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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 Econdémica Europa, y, en
particular, su articulo 43,

Vista la propuesta de la Comision (1),
Visto el dictamen del Parlamento Europeo (%),
Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social (3),

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 utilizacion 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 so6lo tienen efectos
favorables en la produccion vegetal; que su utilizacion puede entranar
riesgos y peligros para las personas, los animales y el medio ambiente,
en particular si se comercializan sin haber sido examinados y autoriza-
dos 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 obstaculos
mediante la armonizacion de las disposiciones establecidas por los Es-
tados 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 auto-
rizacion de productos fitosanitarios cuyos riesgos para la salud, las
aguas subterraneas y el medio ambiente no hayan sido objeto de inves-

(') 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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tigaciones 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 adecuada-
mente para los fines previstos, sean lo suficientemente eficaces y no
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 toxicoloégicas 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 comunita-
ria; que conviene especificar la informacién 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 limitado,
el uso en su territorio de productos fitosanitarios que contengan sustan-
cias activas que aun no figuren en la lista comunitaria, siempre que el
interesado haya presentado la documentacion 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 correspondientes;

Considerando que, en aras de la seguridad, las sustancias de la lista
comunitaria deben revisarse periodicamente, 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 autorizaciéon con-
cedida por un Estado miembro y las pruebas efectuadas con vistas a
dicha autorizacion deben ser reconocidas por otros Estados miembros, a
menos que determinadas condiciones agricolas, fitosanitarias y ambien-
tales especialmente las climaticas, relativas al uso de los productos de
que se trate no sean comparables en las regiones consideradas; que a
dicho efecto es necesario armonizar los métodos de experimentacion y
de control exigidos por los Estados miembros para conceder la auto-
rizacion;

Considerando que, por consiguiente, resulta conveniente establecer un
sistema de informacion reciproca y que los Estados miembros pongan a
disposicion de los demads, 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 miembros
que autoricen los productos fitosanitarios que no cumplan las condicio-
nes 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 co-
munitarias 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
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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
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
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administra-
tivas de los Estados miembros respecto a la proteccion de los animales
utilizados 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
prescripciones exigidas, los Estados miembros deben tomar las medidas
de inspeccion y control adecuadas en lo concerniente a la comerciali-
zacion y el uso de productos fitosanitarios;

Considerando que los procedimientos contemplados en la presente Di-
rectiva para evaluar los riesgos que suponen para el medio ambiente los
productos fitosanitarios que contengan o estén constituidos por organis-
mos 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 liberacion intencional en el medio ambiente de organis-
mos 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 miem-
bros; que el procedimiento del Comité fitosanitario permanente ofrece
una base adecuada para ello,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:
Ambito de aplicaciéon

Articulo 1

1.  La presente Directiva tiene por objeto la autorizacion, comerciali-
zacion, utilizacién 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,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros
en materia de clasificacion, envasado y etiquetado de los preparados

(') DO n° L 358, de 18. 12. 1986, p. 1.
() DO n° L 117 de 8. 5. 1990, p. 15.
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peligrosos (plaguicidas) ('), modificada en ultimo lugar por la Directiva
84/291/CEE (%) y, por lo que respecta a las sustancias activas, sin per-
juicio 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 etique-
tado de las sustancias peligrosas (?), modificada en ultimo lugar por la
Directiva 90/517/CEE (*).

3. La presente Directiva se aplicara a la autorizacion de comercializar
productos fitosanitarios que consistan en organismos modificados gené-
ticamente o que los contengan, siempre que la autorizacion para libe-
rarlos 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 afos después de la fecha de
notificacion de la presente Directiva (°), una propuesta de modificacion
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 procedimiento
contemplado en dicho articulo 10.

En el plazo de cinco afos a partir de la fecha de notificacion de la
presente Directiva, la Comision elaborara sobre la base de la experiencia
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 exportacion 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 distribucion a los usuarios, destinados a:

1.1. proteger los vegetales o los productos vegetales contra todos los
organismos nocivos o evitar la accion 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);

() 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.

(®) 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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1.3.

1.4.
1.5.

4.1.
4.2.

10.

11.

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 conservan-
tes;

destruir los vegetales inconvenientes; o

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

«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.

«Sustancias»

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

«Sustancias activasy

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.

«Vegetales»

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

«Productos vegetales»

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

«Organismos nocivosy»

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

«Animalesy»

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

«Comercializaciony

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

«Autorizacion de un producto fitosanitario»

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 fitosanitario
en su territorio o parte del mismo.
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12. «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.

13. «Lucha integrada»

La aplicacion racional de una combinacion de medidas biologicas,
biotecnoldgicas, quimicas, de cultivo o de seleccion de vegetales
de modo que la utilizaciéon 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 ina-
ceptables desde un punto de vista econdmico.

Disposiciones generales

Articulo 3

1. Los Estados miembros dispondran que solo 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 estd incluido en el ambito de aplicacion del
articulo 22.

2. Los Estados miembros no dificultaran, aduciendo que el empleo
de un producto fitosanitario no esta autorizado en su territorio, la pro-
duccion, el almacenamiento y la circulacion de tales productos destina-
dos 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, indi-
cadas en el etiquetado y la aplicacion de los principios de las buenas
practicas fitosanitarias y, siempre que sea posible, de los relativos 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 afios
después de la notificacion de la presente Directiva, de conformidad
con su articulo 6, se haya remitido a los Estados miembros y a la
Comision, la documentacion pertinente, acompanada de la declara-
cion de que la sustancia activa estd destinada a alguno de los fines
especificados en el punto 1 del articulo 2. El requisito previsto en el
presente guion no afecta a las sustancias activas destinadas 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 sélo se autoricen los pro-
ductos fitosanitarios:
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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 con-
secuencia del examen de la documentacion 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:

1) son suficientemente eficaces;

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

iii) no causan sufrimientos ni dolores inaceptables en los vertebrados
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 ninglin 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;

c) 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 toxicologico y ecotoxicologico 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;

d) si sus residuos, resultantes de usos autorizados y con relevancia
toxicologica o medioambiental, pueden determinarse mediante méto-
dos 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.

VM59
f) cuando corresponda, si los LMR en los productos agricolas afectados
por la utilizaciéon a que hace referencia la autorizacion se han esta-
blecido o modificado con arreglo al Reglamento (CE) n°
396/2005 (1) .

2. La autorizacion debera especificar el condicionamiento relativo a
la comercializacion y utilizacion 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 velaran por que la comprobacion del cum-
plimiento de los requisitos enumerados en las letras b) a f) del apartado
1 se haga mediante pruebas y andlisis oficiales o reconocidos oficial-
mente, realizados en condiciones agricolas, fitosanitarias y ambientales
adecuadas para la utilizacion de los productos fitosanitarios 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
autorizaciones se concederan por un periodo determinado que estable-

(') DO L 70 de 16.3.2005, p. 1.
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ceran los Estados miembros y cuya duracion no sera superior a diez
aflos; podran ser renovadas si se comprueba que siguen cumpliéndose
las condiciones expuestas en el apartado 1. Se podra conceder la reno-
vacion para el periodo que necesiten las autoridades competentes del
Estado miembro para realizar dicha comprobacion cuando se haya pre-
sentado 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 autorizacion o a quien se hubiera
concedido una ampliacion del ambito de aplicacion con arreglo al ar-
ticulo 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.

6.  Sin perjuicio de las decisiones ya adoptadas de conformidad con el
articulo 10, la autorizacion sera anulada si se demuestra que:

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

b) la informacion 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 utilizacion y las cantidades utilizadas
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 debera indicar los motivos de su solicitud; las modi-
ficaciones sélo podran concederse cuando se compruebe que contintian
cumpliéndose los requisitos establecidos en el apartado 1 del articulo 4.

Si un Estado miembro retira su autorizacion, informara de ello inme-
diatamente al titular de la autorizacion; ademas podrd conceder un plazo
para eliminar, comercializar y utilizar existencias, cuya duracion depen-
dera del motivo de la retirada sin perjuicio del plazo que pueda esta-
blecer la decision adoptada en virtud de la Directiva 79/117/CEE del
Consejo, de 21 de diciembre de 1978, relativa a la prohibicion de salida
al mercado y de utilizacion de productos fitosanitarios que contengan
determinadas sustancias (1), 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 laluz de los actuales conocimientos cientificos y técnicos, una
sustancia activa se incluirda en el Anexo I por un periodo inicial no
superior a diez anos, cuando quepa esperar que los productos fitosani-
tarios que contegan dicha sustancia activa cumplen las siguientes con-
diciones:

a) que sus residuos resultantes de una aplicacion conforme a las buenas
practicas fitosanitarias no tengan efectos nocivos para la salud hu-
mana o animal ni para las aguas subterraneas, ni repercusiones ina-
ceptables para el medio ambiente, y en la medida en que tengan
relevancia toxicologica o medioambiental, pueden medirse con mé-
todos generalmente aceptados;

(') DO n° L 33 de 8. 2. 1979, p. 36.
() DO n° L 296 de 27. 10. 1990, p. 63.
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b) que su utilizacion resultante de una aplicacion 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;

¢) 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.

4. La inclusiéon 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 evaluacion de la documentacioén a
que hace referencia el articulo 6, teniendo en cuenta las condiciones
agricolas, fitosanitarias y medioambientales, incluidas las climaticas,
correspondientes;

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

5. La inclusién de una sustancia en el Anexo I podrd renovarse
previa peticiéon, una o mas veces, por periodos que no excedan de
diez anos. Dicha inclusion podra revisarse en todo momento si existen
indicios de que han dejado de cumplirse los criterios indicados en los
apartados 1 y 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 inclusién de una sustancia activa en el Anexo I, velara por
que el solicitante presente a la mayor brevedad a los demds Estados
miembros y a la Comisiéon una documentaciéon que reuna los requisitos
del Anexo II, junto con una documentacion conforme al Anexo III,
correspondiente al menos, a un preparado de dicha sustancia activa.
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La Comision sometera dicha documentacion a la consideracion del Co-
mité 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 II y III.

4.  Si de la evaluacion 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 representante que éste designe
a que le presente sus observaciones, en particular cuando se contemple
la adopcion de una decision desfavorable.

Estas disposiciones se aplicaran también cuando, después de la inclusion
de una sustancia activa en el Anexo I, se descubran hechos que cues-
tionen la conformidad de la sustancia activa con respecto a los requisi-
tos 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 solicitu-
des de inclusion en el Anexo I y la eventual incorporacion de condi-
ciones de inclusion o la modificacion de las mismas se aprobaran con
arreglo al procedimiento previsto en el articulo 21.

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 informacion a
los restantes Estados miembros y a la Comisioén, que transmitird la
informacion 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 agri-
cultura con mayor facilidad, los Estados miembros, podran autorizar,
durante un periodo provisional que no exceda de tres afios, la comer-
cializacion 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 documentacion sobre la sus-
tancia activa cumple los requisitos de los Anexos II y III en relacion
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 retine los requisitos estable-
cidos en las letras b) a f) del apartado 1 del articulo 4.
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En tales casos, el Estado miembro informara inmediatamente a los
restantes Estados miembros y a la Comision del resultado de su eva-
luacion de la documentacion y de las condiciones de la autorizacion,
facilitando, al menos, la informacion 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 inclusiéon de una sus-
tancia activa en el Anexo I, podra fijarse, con arreglo al procedimiento
mencionado en el articulo 19, un plazo adicional que permita un exa-
men completo de la documentacion y, en su caso, de la informacion
complementaria requerida con arreglo a los apartados 3 y 4 del ar-
ticulo 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 anos después de la
fecha de notificacion de la presente Directiva.

Tras la adopcion de la presente Directiva, la Comision 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 disposicio-
nes necesarias para la aplicacion del programa se estableceran en un
reglamento que se adoptara 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 deter-
minar.

Durante el periodo de doce afios 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 garantizaran que las autorizacio-
nes 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 aplicaran los requisi-
tos a que se refieren los puntos i) a v) de letra b) y las letras ¢) a f) del
apartado 1 del articulo 4, con arreglo a las disposiciones 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
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periodo no superior a 120 dias, la comercializacion de productos fito-
sanitarios 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
accion 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 autorizacion de un producto fitosanitario en un
Estado miembro sera presentada por el responsable de la primera co-
mercializacion 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 profesio-
nales podran solicitar una ampliacion del ambito 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 documentacion y la informacion
que justifique la ampliacion del ambito 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;

— el uso previsto presente un caracter menor;

— se garantice a los usuarios una informacién, 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 Co-
munidad.

3.  Los Estados miembros podran exigir que las solicitudes de auto-
rizacidén 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 nece-
sarias.

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 relacion de las decisiones administrativas
adoptadas por el Estado miembro en relacion con la solicitud y la
informacion 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.
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Reconocimiento mutuo de las autorizaciones

Articulo 10

1. A peticion del solicitante, soportada por los correspondientes jus-
tificantes de los elementos de comparabilidad invocados, todo Estado
miembro al que se presente una solicitud de autorizaciéon 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 agri-
colas, fitosanitarias y medioambientales, incluidas las climaticas, que
afecten a la utilizacion del producto sean comparables en las regio-
nes 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 Unicamente sustancias activas recogidas en el Anexo I,
autorizar también la comercializacion de dicho producto en su te-
rritorio, en la medida en que las condiciones agricolas, fitosanitarias
y medioambientales, incluidas las climaticas, que afecten a la utili-
zacion 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 autorizacion podra incluir
restricciones de uso debidas a diferencias en los habitos alimentarios,
que sean necesarios para evitar que los consumidores de los productos
tratados se vean expuestos a los riesgos de una contamination dietética
que supere la ingesta diaria admisible para los residuos de que se trate.

La autorizacion podra ser sometida, de acuerdo con el solicitante, a
modificaciones en las condiciones de utilizacion para soslayar, en las
regiones de que se trate y a efectos de comparabilidad, todas las condi-
ciones agricolas, fitosanitarias y medioambientales, incluidas las clima-
ticas, no comparables.

2. Los Estados miembros informaran a la Comision de los casos en
que se haya exigido la repeticion 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 me-
dioambientales, 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 concedido la autoriza-
cion 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 comparabilidad y a
aceptar las pruebas y analisis, o a autorizar la comercializacion de un
producto fitosanitario en las regiones afectadas de su territorio, la exis-
tencia o no de dicha comparabilidad se decidira de acuerdo con el
procedimiento previsto en el articulo 19 y, cuando la decision 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 inmedia-
tamente los resultados de dichas pruebas y andlisis, o autorizar inme-
diatamente la comercializacion del producto fitosanitario, sin perjuicio
en este Ultimo caso de las condiciones previstas en dicha Decision,
cuando proceda.
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Articulo 11

1. Cuando un Estado miembro tenga razones validas para considerar
que un producto que ha autorizado o que debe autorizar de conformidad
con el articulo 10, constituye un riesgo para la salud humana o animal o
el medio ambiente, podra restringir o prohibir provisionalmente el uso
y/o la venta de dicho producto en su territorio, de lo cual informara
inmediatamente a la Comision y a los demas Estados miembros, expo-
niendo 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
Comisién

Articulo 12

1. A fin de cada trimestre, en el plazo de un mes, los Estados
miembros 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 maximos 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 conteni-
dos maximos de residuos provisionales determinados.

2.  Cada Estado miembro redactard 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.

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 autorizacién de un producto fito-
sanitario 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.
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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 inclusion 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 acompafie 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;

0

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

c¢) durante periodos no mayores de diez anos a partir de la fecha de la
Decisison en cada Estado miembro, estipulados en las normas na-
cionales vigentes, en lo referente a una sustancia activa que se en-
cuentre en el mercado dos afios después de la fecha de notificacion
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 inscripcion en el Anexo I o para modificar o mante-
ner las condiciones de inscripcion de una sustancia activa en el
Anexo I, a menos que dicho periodo de cinco afos expire antes
de los periodos fijados en las lestras b) y c¢) del apartado 3, en
cuyo caso el periodo de cinco afios se ampliara 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;

0

b) durante un periodo de diez afos 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

¢) durante periodos no superiores a diez afios, previstos en las normas
nacionales existentes después de la primera autorizacion del producto
fitosanitario en cada uno de lo Estados miembros, si dicha auto-
rizacion precede la inclusion en el Anexo I de una sustancia activa
contenida en el producto.

5. Los Estados miembros informaran a la Comision si, al examinar
una solicitud de autorizacion, 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 afios después de la
notificacion de la presente Directiva, los Estados miembros, respetando
los términos del Tratado, podran continuar aplicando las normas nacio-



199110414 — ES — 01.08.2008 — 018.001 — 19

nales anteriores relativas a las exigencias en materia de informacion
siempre que dichas sustancias no se hallen incluidas en el Anexo L.

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 [:

a) el solicitante de autorizacion para un producto fitosanitario, antes de
llevar a cabo cualquier experimento con animales vertebrados, reca-
bara de la autoridad competente del Estado miembro en que vaya a
presentar su solicitud la oportuna informacion 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 ira acompanada de documentos que
acrediten que el potencial solicitante tiene intencion 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 intencion de presentar tal solicitud, facilitara el
nombre y la direccion 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 informacién, 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 afnos después de
la notificacién de la presente Directiva, las autoridades competentes del
Estado miembro instaran a los poseedores de dicha informaciéon a co-
laborar en la aportacion 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 com-
partir la informacion, los Estados miembros podran adoptar medidas
nacionales que obliguen al solicitante y a los titulares de autorizaciones
anteriores establecidos en su territorio, a compartir la informaciéon con
objeto de evitar que se repitan ensayos sobre animales vertebrados y
determinar a la vez el procedimiento para la utilizacién de las informa-
ciones, y el equilibrio razonable entre los intereses de las partes afec-
tadas.

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 informacion en materia de
medio ambiente (') los Estados miembros y la Comision velaran por que
la informacion facilitada por los solicitantes que constituya secreto in-
dustrial o comercial sea tratada de modo confidencial, si asi lo pidieren
el solicitante de la inclusion de una sustancia activa en el Anexo I o el
solicitante de la autorizacion de un producto fitosanitario y si el Estado
miembro o la Comision aceptaran la justificacion alegada por el solici-
tante.

La confidencialidad no se aplicara:

(') DO n° L 158 de 23. 6. 1990, p. 56.
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— a la denominacion y contenido de la sustancia o sustancias activas,
ni a la denominacion del producto fitosanitario;

— a la denominacion 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 pro-
ducto 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 andlisis que establecen las letras c) y d) del
apartado 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 con-
fidencial, deberd 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 re-
quisitos 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 autorizacion y el nimero
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;

¢) el nombre y la cantidad de cada sustancia activa, expresada
segun 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 designard con su denominacion quimica con
arreglo a las normas de la UIQPA;
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d)

g)

h)

)

k)

0)

p)

Q)

el contenido neto en producto fitosanitario expresado en unida-
des legales de medida;

el nimero del lote de la preparacion o una indicacion que per-
mita identificarlo;

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 indicacio-
nes sobre los primeros auxilios;

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 1V;

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;

el tipo de accion del producto fitosanitario (por ejemplo, insec-
ticida, regulador de crecimiento, herbicida, etc.);

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

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

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

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
tratamiento,

— la cosecha,
— ¢l uso o el consumo;

indicaciones sobre la posible fixotoxicidad, la sensibilidad varie-
tal 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;

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;

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

la fecha de caducidad en condiciones normales de almacena-
miento cuando el perido de conservacion del producto sea infe-
rior a dos anos.

. 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 acompafara al envase si en éste no hubiese espacio suficiente.
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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 fito-
sanitarios a determinadas clases de usuarios y a la espera de una
armonizacion 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 ningin caso indicaciones como «no tdxico», «inocuo», u otras
similares. No obstante, en la etiqueta se podra resefiar que el pro-
ducto fitosanitario puede utilizarse en época 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 dirigido
el producto, siempre que la autorizacion se refiera explicitamente a la
utilizacion durante periodos de presencia de abejas u otros organis-
mos 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-
cion de su lengua o lenguas nacionales en su etiquetado y exigir la
presentacion de modelos, muestras o proyectos de los envases, eti-
quetas 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 in-
dicarse 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 inmediata-
mente 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 deci-
dirda 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 podrd 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 dirigird 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 uniformesy» 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-
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baran las modificaciones que sea necesario aportar a los Anexos II, III,
IV, Vy VL

VY M39
Articulo 19

1. La Comision estara asistida por el Comité permanente de la ca-
dena alimentaria y de sanidad animal, creado mediante el articulo 58 del
Reglamento (CE) n® 178/2002 (1).

2. En los casos en que se haga referencia al presente articulo, seran
de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/468/CE (?).

El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de la Decision
1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. El Comité aprobara su reglamento interno.

Articulo 20

1.  La Comision estara asistida por el Comité permanente de la ca-
dena alimentaria y de sanidad animal.

2. En los casos en que se haga referencia al presente articulo, seran
de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/468/CE.

El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de la Decision
1999/468/CE queda fijado en quince dias.

Articulo 21

1. La Comision estard asistida por el Comité permanente de la ca-
dena alimentaria y de la sanidad animal.

2. En los casos en que se haga referencia al procedimiento definido
en el presente articulo, seran de aplicacion los articulos 3 y 7 de la
Decision 1999/468/CE.

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 limi-
tadas.

2. Los interesados deberan presentar ante la autoridad competente del
Estado miembro en cuyo territorio vaya a realizarse la prueba o expe-
rimento, antes del comienzo de éstos y en el plazo previsto por el
Estado miembro, una solicitud acompanada de documentacién que con-
tenga 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 miem-
bro de que se trate podra ya sea prohibirlos o bien autorizarlos en las
condiciones que considere necesarias para evitar dichas consecuencias.

! L 31 de 1.2.2002, p. 1.

(') DO
() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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3. Las disposiciones del apartado 2 no se aplicaran cuando el Estado
miembro haya autorizado al interesado a emprender determinados expe-
rimentos y pruebas y haya fijado las condiciones con arreglo a las
cuales deban emprenderse.

4.  Los criterios comunes para la aplicacion del presente articulo, vy,
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 adoptaran
con arreglo al procedimiento previsto en el articulo 19.

5. Lo dispuesto en el presente articulo no se aplicard 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 pre-
sente Directiva en el plazo de dos afios a partir de la fecha de su
notificacion. Informaran de ello inmediatamente a la Comision. Los
«principios uniformes» se adoptaran un ano después de la fecha de
notificacion.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, éstas haran
referencia a la presente Directiva o iran acompanadas de dicha referen-
cia en su publicacion oficial. Los Estados miembros estableceran 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 guidén del apartado 1 del articulo 10 so6lo
sera obligatoria para los Estados miembros, a mas tardar, en un plazo
de un afo 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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VM1

ANEXO 11

REQUISITOS DE LA DOCUMENTACI()N 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 informacioén necesaria para evaluar
los riesgos previsibles, tanto inmediatos como a largo plazo, que pueda
entraiar 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 realizacion 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 informacion
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 pre-
sente 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 tltima version de dicho método, si, en el momento
de iniciar los estudios, el método CEE aun no ha sido actualizado <«;

1.4. incluir, cuando asi lo solicite la autoridad competente, una descripcién com-
pleta 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 desviacio-
nes 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 necesarios,

— cuando no sea cientificamente necesaria o técnicamente posible la pre-
sentacion 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 aplicard a los ensayos que se hayan iniciado
efectivamente, 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 1® L 15 de 17. 1. 1987, p. 29.
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tratados, alimentos y piensos», con productos fitosanitarios que contengan
substancias activas excitantes en el mercado dos aflos 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.
VY M25

— 2.4. No obstante lo establecido en el punto 2.1, en lo relativo a las sustancias
activas consistentes en microorganismos o virus, las pruebas y analisis
realizados para obtener datos sobre las propiedades o la inocuidad con
respecto a aspectos distintos de la salud humana podran haberse efectuado
en instalaciones u organismos de prueba 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.

PARTE A

Sustancias quimicas (')

1. 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 especificacién y caracterizarla con respecto a su naturaleza. Esta
informacion y datos serdn necesarios para todas las sustancias activas,
a menos que se especifique lo contrario.

1.1. 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 niimeros 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 1y, si es diferente, en el Estado
miembro ponente nombrado por la Comision, se indicaran el nombre
y la direccion de la oficina, agente o representante local, asi como el
nombre, cargo y los nimeros de teléfono y telefax de la persona que
deba contactarse.

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

Se indicara 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 con-
tacto (preferentemente un punto de contacto central, del cual debera
facilitarse el nombre, teléfono y telefax) para dar informacion actua-
lizada 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 inclu-
sion 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.

1.3. Nombre comun propuesto o aceptado por la ISO y sinénimos

Se indicaran el nombre comtn de la ISO, o propuesto por la ISO vy,
en su caso, los demds nombres comunes propuestos o aceptados
(sinénimos), incluido el nombre (titulo) de la autoridad en nomen-
clatura en cuestion.

1.4. Denominacién 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.

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

Deberan comunicarse los nimeros de codigo empleados para identi-
ficar la sustancia activa y, si estan disponibles, las formulas que

(") Sustancias en el sentido de la definicion del punto 3 del articulo 2.
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1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

contengan la sustancia activa durante la fase de experimentacion. Por
cada niimero 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.

Numeros CAS, CEE y CICAC (en su caso)

Se comunicaran los numeros 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 férmula
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, co-
rrespondientes a cada fabrica. En general, no sera necesario dar in-
formacion 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 em-
pleado 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 ha-
bidos en la produccion 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, esta-
bilizadores), junto con la formula estructural y el contenido expre-
sado en gramos/kilogramo

Debera indicarse el contenido maximo en gramos/kilogramo de iso-
meros inactivos, asi como, en su caso, la proporcion del contenido de
isomeros/diastereoisomeros. Ademas, debera recogerse el contenido
maximo en gramos/kilogramo de cada uno de los demas componentes
distintos de los aditivos, incluidos los productos residuales, y las
impurezas. Debera 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
a1 g/kg:

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

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

— ntmeros CAS, CEE (EINECS o ELINCS) y CICAP, si existen,
— formula 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 medioambientales,
debera determinarse e indicarse el contenido de cada uno de dichos
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componentes. En tales casos, deberan indicarse los métodos analiticos
empleados y los limites de determinacién, que seran lo suficiente-
mente bajos, correspondientes a cada uno de los compuestos en
cuestion. Ademas, si procediera, se debera proporcionar la siguiente
informacion:

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

— nombre comin propuesto o aceptado por la ISO, si existiera,
— ntmeros CAS, CEE (EINECS o ELINCS) y CICAP, si existen,
— 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 produccion a escala industrial, los cambios ha-
bidos en la produccion den como resultado un cambio en la especi-
ficacion de la pureza de la sustancia activa, se debera volver a faci-
litar la informacion requerida.

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

También se indicara el nombre comercial de los componentes afiadi-
dos a la sustancia activa, si se hubieran utilizado, antes de la fabri-
cacion del producto formulado, con objeto de mantener su estabilidad
y facilitar su manipulacién. 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 formula estructural,

— peso molecular, y

— contenido maximo en g/kg.

Se indicara la funcion de los componentes afnadidos (aditivos) distin-
tos 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, isdbmeros 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 toxicologicas, eco-
toxicologicas o medioambientales. Los datos facilitados deberan re-
coger los resultados de los analisis de muestras individuales y un
resumen de dichos datos, para mostrar el contenido minimo o ma-
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2.1.

2.1.1.

2.2.

ximo y el contenido normal de cada uno de los componentes perti-
nentes, 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 ana-
lizarse 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 in-
formaciones 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 asocia-
das a su inclusion en el Anexo I, y

— 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 informacién proporcionada, junto con la recogida sobre los
preparados pertinentes, debera permitir determinar los riegos fisi-
cos, quimicos y técnicos asociados a los preparados, clasificar
estos ultimos y establecer que se pueden utilizar sin grandes
dificultades 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 indicard 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 prue-
bas empleando la sustancia activa purificada de la especificacion
en cuestion. En dichos casos, se informara sobre los principios
del método o de los métodos de purificacion. Se especificara 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 debera 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 congelacion o de solidificacion de la sustancia activa puri-
ficada con arreglo al método CEE A 1. Las mediciones se efectuaran
hasta 360 °C.

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

En caso de que no se pueda determinar el punto de fusion o el de
ebullicién 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 sélidos,
se determinara y se indicara la densidad relativa de la sustancia activa
purificada con arreglo al método CEE A 3.
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2.3.

2.4.

24.1.

24.2.

2.5.

2.6.

2.7.

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 calculard 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
presi(’)rll 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 puri-
ficada.

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.

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 sefales necesarias para la inter-
pretacion: 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 absorcion 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 espectome-
tria de masas necesarias para la identificacion de las impurezas que
puedan ser importantes desde el punto de vista toxicoldgico, ecoto-
xicologico o medioambiental.

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

La solubilidad en agua de las sustancias activas purificadas a presion
atmosférica se determinara ¢ indicara 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 car-
bono atmosférico). En caso de que la sustancia activa pueda formar
iones, también se determinara la solubilidad en agua en medios aci-
dos (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 sus-
tancia activa en los medios acuosos sea tal que no se pueda determi-
nar la solubilidad en agua, se proporcionara una justificacion sobre la
base de los datos de las pruebas.

Solubilidad en disolventes orgdnicos

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 tempera-
tura 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,
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2.8.

2.9.

2.9.1.

29.2.

2.9.3.

2.9.4.

2.10.

— 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
4.a 10)

El coeficiente de particion n-octanol/agua de la sustancia activa pu-
rificada se determinara e indicara 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 hidrolisis, 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 veloci-
dad de hidrdlisis 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 una
velocidad de hidrolisis baja, ésta podra determinarse a 50 °C u otra
temperatura adecuada.

En caso de observarse la aparicion de degradacion a 50 °C, se de-
terminara la velocidad de degradacion a otra temperatura y se cons-
truird un grafico de Arrhenio para poder calcular la hidrdlisis a 20 °C.
Se indicara la identificacion de los productos de la hidrolisis forma-
dos y la constante de velocidad observada. Debera indicarse asi-
mismo 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
fototransformacion directa en agua purificada (por ejemplo, desti-
lada), a una temperatura de 20 °C a 25 °C, de la sustancia activa
purificada generalmente marcada radiactivamente empleando luz arti-
ficial en condiciones estériles y, si fuera necesario, un solubilizador.
No se utilizaran sensibilizadores, como por ejemplo la acetona, como
codisolventes o solubilizadores. La fuente luminosa debe simular la
luz del sol y estar equipada con filtros para eliminar la radiacion a
longitudes de onda lambda inferiores a 290 nm. Se indicara la iden-
tificacion 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 indicara el rendimiento cuantico de la fotodegradacion di-
recta en agua, junto con calculos para determinar la vida teorica 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 disociacion 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 princi-
pio 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.
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2.11.

2.11.1.

2.11.2.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

2.16.

3.1

Inflamabilidad, con inclusion de la autoinflamabilidad

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

La autoinflamabilidad de las sustancias activas fabricadas debera de-
terminarse e indicarse con arreglo al método CEE A 15 o A 16,
segun 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 peli-
grosas).

Punto de inflamacion

Se determinara e indicara con arreglo al método CEE A 9 el punto de
inflamacién de las sustancias activas fabricadas con un punto de
fusion 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, segin el método CEE
A 14.

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
ningun 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 deter-
minen las propiedades oxidantes de la sustancia.

La tension superficial se determinara e indicara 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.

il) 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 incen-
dio. Se ofrecera un calculo de los productos de la combustion
potenciales, sobre la base de la estructura quimica y de las pro-
piedades 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 pro-
puestas a las situaciones de emergencia.

v) Todos estos datos seran necesarios para todas las sustancias ac-
tivas, a menos que se especifique lo contrario.

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

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

— acaricida,
— bactericida,

— fungicida,
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3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

— 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 fungistatico, etc,
efecto sistémico o no en los vegetales

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

— accioén por contacto,

— accion por ingestion,

— accion por inhalacion,

— accion fungitoxica,

— accion fungistatica,

— desecante,

— inhibidor de la reproduccion,
— otros (especifiquense).

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

Ambito de utilizacion previsto, como por ejemplo: campo, proteccion
de cultivos, almacenamiento de productos vegetales o jardineria do-
méstica

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.
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3.43.

3.5.

3.5.1.

3.6.

3.7.

3.8.

3.8.1.

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 bioquimi-
cas participantes. Si se dispone de ellos, se proporcionaran los resul-
tados 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 con-
tengan, se proporcionara, 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,

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

— formula empirica y formula estructural, y
— peso molecular.

Se facilitara la informacion disponible sobre la formacion de produc-
tos de degradacién y metabolitos activos, y se incluird 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 informacion sobre la
posible aparicion del desarrollo de resistencia o resistencia cruzada.

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

Se adjuntara, 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 (1).

Procedimientos de destruccion o descontaminacion
Incineracion controlada

En muchos casos, el tinico 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 haldgenos de la sustancia activa sea
superior a un 60 %, se proporcionaran el comportamiento pirolitico
de la sustancia activa en condiciones controladas (incluidos, si pro-
cede, un suministro de oxigeno y un determinado tiempo de perma-
nencia) a 800 °C y el contenido de dibenzo-p-dioxinas polihaloge-
nadas y de dibenzo-furanos de los productos de la pirolisis. El soli-
citante proporcionara instrucciones detalladas para eliminar estas sus-
tancias de manera segura.

(1) DO n° L 196 de 16. 8. 1967, p. 1.
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3.8.2. Otros procedimientos

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

3.9. Medidas de emergencia en caso de accidente

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

VY M8
- Meétodos analiticos

Introduccion

Las disposiciones de la presente seccion solo son aplicables a los
métodos analiticos necesarios para el control y seguimiento posterio-
res 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 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 los efectos de la presente seccion, se entendera por:

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

Impurezas pertinentes: ~ impurezas de importancia toxicologica,
ecotoxicologica o medioambiental.

Impurezas  significati- impurezas cuyo contenido en la sustancia

vas: activa fabricada es > 1 g/kg.

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

Metabolitos pertinentes: metabolitos de importancia toxicologica,
ecotoxicologica o medioambiental.

En caso de ser solicitadas, deberan facilitarse las siguientes muestras:
i) patron analitico de la sustancia activa pura;

il) 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.

4.1. 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.

i) 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.
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4.1.3.

4.1.3.1.

4.13.2.

4.1.3.3.

4.1.3.4.

4.2.

iil) Exactitud

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

iv) Precision

El grado de concordancia entre los resultados de pruebas inde-
pendientes 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 definicion 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 apo-
yar la inclusion de una sustancia activa en el Anexo I de la Directiva
91/414/CEE. Debera senalarse la aplicabilidad de los métodos CIPAC
existentes.

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

Especificidad, linealidad, exactitud y repetibilidad

Debera demostrarse e indicarse la especificidad de los métodos pre-
sentados. Ademas, debera determinarse la amplitud de la interferencia
debida a otras sustancias presentes en la sustancia activa (por ejem-
plo, isomeros, impurezas o aditivos).

Aunque las interferencias debidas a otros componentes pueden equi-
pararse a errores sistematicos cometidos en la evaluacion de la exac-
titud de los métodos propuestos para la determinacion de la sustancia
activa pura en la sustancia activa, debera explicarse cualquier inter-
ferencia 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 determinacién de impurezas.

Debera determinarse e indicarse la linealidad de los métodos propues-
tos dentro de un margen adecuado. En la determinacion de la sus-
tancia 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 calibracién por dupli-
cado con 3 concentraciones 0 mas; también seran aceptables 5 con-
centraciones, 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 documentacion
del analisis, por ejemplo cromatogramas, representativa y debida-
mente etiquetada.

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

En relacién con la repetibilidad en la determinacion de la sustancia
activa pura, en principio deberan realizarse 5 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 aparicién de dichos valores erra-
ticos.

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
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4.2.1.

de determinacion de cada método y de cada matriz representativa
pertinente.

En principio, los métodos para la determinacion de residuos propues-
tos deberan ser métodos de determinacion de multirresiduos: debera
evaluarse un método estandar para multirresiduos e indicarse su con-
veniencia para la determinacion de residuos. Cuando los métodos
propuestos no sean métodos de determinacion de multirresiduos 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 «deno-
minador comiiny.

En este punto se entendera por:
i) Especificidad

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

i) Precision

El grado de concordancia entre los resultados de pruebas inde-
pendientes 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 de-
fine en las publicaciones pertinentes (por ejemplo, en la norma
ISO 5725), no puede aplicarse en general a los métodos de de-
terminacion de residuos, en el contexto de la presente Directiva se
definira 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 realizo la validacion del estudio (dicho laboratorio inde-
pendiente puede pertenecer a la misma empresa) (validacion por
laboratorios independientes).

iil) Recuperacion

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

iv) Limite de determinacion

El limite de determinacion (a menudo designado como limite de
cuantificacion) se define como la concentracion 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 justifi-
cados, 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 comin no tratada, con alicuotas reforzadas al nivel o
niveles exigidos.
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4.2.2.

42.3.

4.2.4.

4.2.5.

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

Debera determinarse ¢ indicarse el limite de determinacién, 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 analisis 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, utilizindose 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 ¢ indicarse la desviacion tipica
relativa global y la desviacion tipica relativa de cada reforzamiento.

El limite de determinacion propuesto no debera superar una concen-
tracién que sea preocupante en relaciéon con la exposicion a organis-
mos que no sean objeto de analisis o debido a efectos fitotoxicos.
Normalmente, el limite de determinacion propuesto no superara 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, utilizindose 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
determinaciéon propuesto no deberd superar una concentracién 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 agen-
tes, trabajadores o personas ajenas puedan quedar expuestos, 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, utilizindose 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 ¢ indicarse la desviacion tipica
relativa global y la desviacion tipica relativa de cada reforzamiento.

El limite de determinacién propuesto debera tener en cuenta los
pertinentes valores limite sanitarios o los pertinentes niveles de ex-
posicion.

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, utilizindose un
método suplementario de confirmacion si procede.
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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 metabélicos

Introduccion

i) La informacion proporcionada, junto a la de uno o mas pre-

il

=

)

~

parados que contengan la sustancia activa, permitira realizar
la evaluacion de los riesgos que comporta para el hombre la
manipulacion y utilizacién 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 serd sufi-
ciente para:

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

— 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 e 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,
diagnostico y terapéuticas que deberan aplicarse en caso
de intoxicacion humana, y

— permitir la realizacion de una evaluacion sobre la natura-
leza y grado de los riesgos para el hombre, los animales
(especies habitualmente alimentadas y explotadas o con-
sumidas por el hombre) y de los riesgos para otras espe-
cies de vertebrados a las que no va destinado el producto.

Sera necesario, por una parte, investigar ¢ informar de todos
los efectos adversos potenciales descubiertos durante las in-
vestigaciones toxicologicas de rutina (entre los que se inclu-
yen los efectos sobre oOrganos 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 biologicos relevantes
para la evaluacion del perfil toxicoldgico de la sustancia so-
metida a examen.

Dada la influencia que las impurezas pueden tener sobre el
comportamiento toxicoldgico, es fundamental proporcionar
para cada estudio presentado una descripcion detallada (espe-
cificacion) 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 espe-
cificacion que vaya a utilizarse en la fabricacion de prepara-
dos pendientes de autorizacion, excepto en los casos en que
se requiera o se permita la utilizacion de compuestos marca-
dos radiactivamente.

Cuando los estudios se realicen utilizando una sustancia ac-
tiva 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 funda-
mentalmente igual a esta Gltima, a efectos del examen y la
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5.1

evaluacion toxicologicos. 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 estu-
dios.

v

~

En el caso de estudios en los que la administracion del com-
puesto 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 administraciéon 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 transformacion de los
productos tratados, el residuo terminal (al que los consumi-
dores o los trabajadores encargados de su manipulacion, de-
finidos 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 compo-
nentes del residuo terminal, a menos que se demuestre que la
exposicion del consumidor o del trabajador a estas sustancias
no constituye un riesgo importante para la salud. Solo se
deberan llevar a cabo estudios toxicocinéticos y metabodlicos
de los metabolitos y de los productos de degradacion cuando
no se pueda valorar la toxicidad del metabolito mediante los
resultados disponibles correspondientes a la sustancia activa.

viii) La forma de administracion de la sustancia examinada de-
pende 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 inhala-
cion en lugar de estudios orales.

Estudios sobre la absorcion, distribucién, excrecion y metabo-
lismo 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 ttil
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 exac-
tas 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 metabdlica.

También debera investigarse el efecto de la dosis sobre estos para-
metros y la eventual variacion de los resultados dependiendo de que
la dosis sea tinica o repetida.

Circunstancias en las que se exige:

Se debera llevar a cabo, y comunicar los resultados, de un estudio
toxicocinético con una dosis UGnica 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 nece-
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5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

sario 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, rela-
tiva a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas en materia de clasificacion, embalaje y etiquetado de
las sustancias peligrosas (!).

Toxicidad aguda

Los estudios, datos e informacién proporcionados y evaluados debe-
ran permitir identificar los efectos derivados de una sola exposicion 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 mor-
tem;

— 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
toxicidad 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 Directiva 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 peligro-
sas ().

Absorcion por via cutanea
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
Directiva 92/69/CEE.

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;

(') DO 1° L 133 de 30. 5. 1988, p. 1.
() DO n® L 383 A de 29. 12. 1992, p. 1.
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5.2.4.

5.2.5.

5.2.6.

5.3.

— 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 pro-
porcion 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 pm (> 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 cutdanea
Objetivo del ensayo

El ensayo debera indicar la capacidad de irritacion cutdnea 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 de-
terminarse excepto cuando sea probable, como se indica en la direc-
triz del ensayo, que se produzcan efectos graves o que no se pro-
duzca 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 sus-
tancia 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 sus-
tancia produzca efectos oculares graves.

Directrices para la realizacidén 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 sen-
sibilizacion cutanea.

Circunstancias en las que se exige

Este ensayo debera realizarse siempre, excepto cuando sean conoci-
dos 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.

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 ttiles sobre los riesgos que co-
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rren las personas que manipulan y utilizan los preparados que con-
tengan la sustancia activa en cuestion. Concretamente, los estudios a
corto plazo proporcionan informacion 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 6rganos 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 efec-
tos 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 enmas-
caradas 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 deberd informar de sus resultados.

Directrices para la realizacidén 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 cutdnea.

Para las sustancias volatiles (presién de vapor > 10 Pascal), sera
necesario contar con la opinién de un experto para decidir si los
estudios a corto plazo deben realizarse por exposicion oral o por
inhalacion.

Directrices para la realizacién 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 inhala-
cion de la parte B de la Directiva 87/302/CEE.

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

— inhalacion de 90 dias: estudio de toxicidad subcrénica por inha-
lacion 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 genotdxico;

— detectar precozmente los carcindgenos genotoxicos;

— esclarecer el mecanismo de accion de determinados carcindgenos.

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
considerarse como una recomendacion general. Es importante adoptar
un enfoque flexible, de modo que la seleccion de nuevos ensayos se
efectiie en funcion de la interpretacion de los resultados que se ob-
tengan 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 mutacién 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 dispo-
nibles (incluso datos toxicocinéticos, toxicodinamicos y fisicoquimi-
cos y datos sobre sustancias analogas). El ensayo puede ser un en-
sayo in vivo o un ensayo in vitro utilizando un sistema de metabo-
lizacion 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 micronu-
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 realizacion de los ensayos
Se aceptaran las siguientes directrices:
Meétodo B 12 de la Directiva 92/69/CEE — Ensayo del microntcleo.

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

Meétodo 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 algun 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 pre-
visible. Seria necesario examinar la interaccion con el DNA mediante
ensayos apropiados (tales como el ensayo de letalidad dominante)
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 cuantitativos,
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, de-
beran 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 6rganos 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 eva-
luar el riesgo para el ser humano derivado de la exposicion repetida 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 genotoxicos, 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 to-
talmente justificada, como, por ejemplo, mediante datos toxicocinéti-
cos 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 ratdbn como especie de ensayo.

Cuando, en un caso perfectamente argumentado, se sugiera la exis-
tencia de un mecanismo no genotoxico de carcinogénesis, se aporta-
ran 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 res-
puestas a un tratamiento son los datos del control simultaneo, los
datos historicos del control pueden ser utiles para la interpretacion
de determinados estudios de carcinogénesis. Cuando se presenten,
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dichos datos historicos del control deberan corresponder a la misma
especie y a la misma cepa, mantenidas en condiciones similares, y
deberan proceder de estudios contemporaneos. La informacioén pro-
porcionada sobre los datos historicos del control deberad 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 realizo 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 co-
mienzo 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 mi-
nima, tales como un ligero descenso de la ganancia de peso (menos
del 10 %), sin causar necrosis de los tejidos o saturacion metabdlica,
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 efectia 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
americana de patologos toxicologos [American Society of Toxicolo-
gic Pathologists (')], o en el Registro de tumores de Hannover
(RENI). Debera especificarse el sistema empleado.

Es fundamental que el material biologico seleccionado para el exa-
men histopatologico incluya material seleccionado para proporcionar
mayor informacion sobre las lesiones detectadas durante un examen
patolégico general. Cuando sea procedente para aclarar el mecanismo
de accion y se disponga de ellas, se deberan aplicar técnicas histo-
logicas especiales (tincion), técnicas histoquimicas y pruebas de mi-
croscopia electronica, y se deberd 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 carcinogéne-
sis).

5.6. Toxicidad para la funcién reproductora
Los efectos adversos sobre la reproduccion son de dos tipos princi-

pales:

(") Sistema normalizado de nomenclatura y criterios de diagnéstico: directrices de patologia
toxicoldgica.
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5.6.1.

— 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
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 res-
puestas a un tratamiento son los datos del control simultaneo, los
datos historicos del control pueden ser ttiles para la interpretacion
de estudios de reproduccion. Cuando se presenten, dichos datos his-
toricos 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 histéricos 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;

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

— la descripcion de las condiciones generales en las que se mantuvo
a los animales, incluido el tipo o la marca de los alimentos
consumidos y, a ser posible, su cantidad,

— la edad aproximada (en dias) de los animales de control al co-
mienzo 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 observacio-
nes pertinentes (por ejemplo, enfermedades o infecciones), 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-
cion relevante sobre la sustancia activa, deberan permitir identificar
los efectos sobre la reproduccion de la exposicion repetida a la sus-
tancia 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
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5.6.2.

5.7.

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.
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 en-
sayos

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 diagnodstico de todas las malformaciones y
variaciones.

Directrices para la realizacion 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 roe-
dores).

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 realizacidén del ensayo

Los ensayos deberan llevarse a cabo con arreglo a la Directriz 418 de
la OCDE.
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5.8.

5.8.1.

5.8.2.

5.9.

5.9.1.

Otros estudios toxicolégicos

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

No sera necesario llevar a cabo de manera sistematica estudios adi-
cionales 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 inmunotoxicologico;

— otras vias de administracion.

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

Los estudios requeridos deberan disefiarse de manera individual a la
vista de los parametros concretos que se vayan a investigar y los
objetivos 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 biologicos durante el trabajo, se deberan presentar datos practicos e
informacion relevante para el reconocimiento de los sintomas de
intoxicacion 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 res-
pecto a los 6rganos 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 acciden-
tal 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-
cion 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 instalaciones
de fabricacion o tras la aplicacion de la sustancia activa (por ejemplo,
en los ensayos de eficacia).

Se proporcionara la informacion disponible sobre sensibilizacion, in-
cluida 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.

(1) DO n® L 327 de 3. 12. 1980, p. 8.
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5.9.2. Observacion directa, por ejemplo, casos clinicos e intoxicaciones

Se deberan presentar, junto con los informes de todo estudio de
seguimiento llevado a cabo, los informes existentes en la documen-
tacion publicada relativos a los casos clinicos y a los casos de into-
xicacion, tanto sean de revistas técnicas como de informes oficiales.
Dichos informes deberan recoger descripciones completas sobre la
naturaleza, nivel y duracién de la exposicion, asi como de los sinto-
mas clinicos observados, los primeros auxilios y las medidas terapéu-
ticas aplicadas y las medidas y observaciones realizadas. No se acep-
tara la informacion 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.

5.9.3. Observaciones sobre la exposicion de la poblacion en general y
estudios epidemiologicos 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 (*).

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

Se debera proporcionar una descripcion 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
cutanea o la inhalacion de distintas cantidades de la sustancia activa.

5.9.5. Tratamiento propuesto: primeros auxilios, antidotos, tratamiento mé-
dico

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 contaminacion 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 teorica sobre la eficacia de los tratamientos alter-
nativos, en su caso. Se deberan describir las contraindicaciones aso-
ciadas con determinados tratamientos, especialmentelas relacionadas
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 eva-
luacion detallada y critica de dichos datos en el contexto de los
criterios y directrices relevantes de evaluacion y toma de decisiones,
con particular 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 toxicolégico de la sustancia activa fa-

(") Directrices de las practicas epidemiologicas correctas para la investigacion profesional y
del medio ambiente eleboradas por el Grupo de Trabajo epidemiologico de la Asociacion
de fabricantes de productos quimicos, dentro del proyecto piloto de 1991 del Centro de
informacion de recursos epidemiologicos (ERIC: Epidemiology Resource and Informa-
tion Center).



199110414 — ES — 01.08.2008 — 018.001 — 143

bricada, en funcion de los hallazgos con respecto al perfil analitico de
los lotes de la sustancia activa (punto 1.11) y de todo estudio extra-
polable 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 partir de estos datos, se deberan presentar propuestas cientifica-
mente justificadas para establecer la ADI y los AOEL de la sustancia
activa.

Residuos en productos tratados, alimentos y piensos
Introducciéon

i) La informacion facilitada, junto con la aportada en relacion con
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 1,

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

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

iii) 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 ().

iv) Cuando proceda, los datos se analizaran utilizando métodos esta-
disticos apropiados. Deberan facilitarse datos completos del ana-
lisis estadistico.

v) 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 siguien-
tes al muestreo y a menos que se sepa que un compuesto es
volatil o 14bil, normalmente no se necesitaran datos para las
muestras extraidas y analizadas dentro de los treinta dias siguien-
tes a su obtencion (seis meses en el caso de material marcado
radioactivamente).

Los estudios con substancias no marcadas radioactivamente de-
beran realizarse con sustratos representativos y preferiblemente en
muestras procedentes de cultivos o animales tratados que conten-
gan residuos. Si no fuera posible, se utilizaran alicuotas de mues-
tras de control preparadas y se enriqueceran con una cantidad
conocida de la sustancia quimica antes de su almacenamiento
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 (tem-
peratura y duracion) de las muestras y estractos. Habra que
aportar asimismo los datos de estabilidad durante el almacena-
miento utilizando extractos de muestras, salvo que éstas se ana-
licen dentro de las veinticuatro horas siguientes a su obtencion.

(") Directrices en elaboracion.
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6.1.

6.2.

Metabolismo, distribucion y expresion de los residuos en los ve-
getales

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 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 estable-
cer la eficacia de los procedimientos de extraccion de los mismos;

— decidir sobre la definicion y expresion de los residuos.

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
utilizacion 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
categorias y los resultados indican que la via de degradacion es
similar en las tres, probablemente no se necesitaran estudios adicio-
nales, 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 aplica-
cion previsto.

Debera presentarse una evaluacion de los resultados de distintos es-
tudios 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 informacién 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 ga-
nado

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 anima-
les comestibles pertinentes;

— cuantificar los principales componentes de los residuos y mostrar
la eficacia de los procedimientos de extraccion de los mismos;
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6.3.

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

— determinar la definicion 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
administrada, salvo en casos especiales, como los de acumulacion de
sustancias activas). Cuando se ponga de manifiesto que la transfor-
macion metabolica 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
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

Estos estudios deberan efectuarse en todos los casos en que el pro-
ducto 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 sustra-
tos, 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 pre-
vista, intervalos mas breves antes de la recoleccion, periodos de
retencion o de conservacion) 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 estacio-
nes 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. Supo-
niendo que las demas variables (clima, etc.) sean comparables, habra
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6.4.

6.5.

que efectuar un minimo de ocho ensayos representativos de las areas
de crecimiento 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 solo 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 diferen-
tes 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 numero de estudios por estacion de crecimiento podra reducirse si
es posible justificar que los niveles de residuos existentes en los
vegetales o productos vegetales sera inferior al limite de determina-
cion.

Cuando esté presente en el momento de la aplicacion una parte
significativa del cultivo consumible, la mitad de los ensayos contro-
lados de residuos incluiran 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 condicio-
nes de utilizaciéon propuestas.

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 signifi-
cativos (> 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 metabodlica 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 do-
méstica

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,
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6.5.1.

— 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 toxicologica tras la transformacion del vegetal o
producto vegetal.

Normalmente no sera 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 tedrica (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 distribucion del
residuo en piel y pulpa.

El concepto de «residuos significativosy 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
realizacién de estudios de transformacion para los residuos determi-
nables 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
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 andlisis 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 hidrolisis representativa (que simulen las
operaciones de transformacion pertinentes). Podran investigarse tam-
bién los efectos de procesos distintos de la hidrélisis en caso de que
las propiedades de la sustancia activa o de los metabolitos indiquen
que estos procesos pueden dar lugar a productos de degradacion
significativos. Los estudios se efectuardn 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 di-
ferentes productos intermedios y finales y estimar los factores de
transferencia;

— permitir una estimaciéon mas realista de la ingesta dietética de
residuos.

Directrices para la realizacion del ensayo

Los estudios de transformacion deberan ser representativos de proce-
sos de transformacion 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 con-
diciones reales, aplicadas normalmente en la practica. Debera elabo-
rarse un balance en el que se investigue el equilibrio de masas de los
residuos en todos los productos intermedios y finales. En la elabora-
cion de ese balance, se podran reconocer las concentraciones o re-
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6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

ducciones de residuos en cada uno de los productos y podran deter-
minarse los factores de transferencia correspondientes.

Si los productos vegetales transformados representan una parte im-
portante 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 dilu-
cion.

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 Il muestren que en la tierra o en los mate-
riales vegetales, como paja o material organico, persisten hasta el
momento de la siembra o de la plantacion de posibles cultivos suce-
sivos residuos 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 determinacién 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 ted-
rica 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 necesa-
rio, por ensayos de campo.

Directrices para la realizacion del ensayo

Si se realiza una estimacion tedrica de residuos en los cultivos si-
guientes, 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 es-
tadistico utilizado.

Al considerar los componentes que han de incluirse en la definicion
del residuo, deberan tenerse en cuenta la significacion toxicologica de
los compuestos, las cantidades probablemente presentes y la viabili-
dad de los métodos analiticos propuestos con fines de control poste-
rior al registro y seguimiento.

Intervalos previos a la recoleccion propuestos para los usos pre-
vistos 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 farma-
cos veterinarios.

Resumen y evaluacion del comportamiento de los residuos

Debera realizarse un resumen y evaluacion de todos los datos pre-
sentados en esta seccion, de conformidad con las orientaciones esta-
blecidas por las autoridades competentes de los Estados miembros
acerca del formato correspondiente. Debera incluirse una valoracion
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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 toxicoldgica de los
metabolitos de animales no mamiferos.

Debera prepararse un diagrama esquematico de la via metabodlica 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, deberd permitir
llevar a cabo una evaluacion del destino y del comportamiento
de la sustancia activa en el medio ambiente, asi como de las
especies no objetivo para las que pueden derivarse riesgos de
la exposicion a la sustancia activa y sus metabolitos y pro-
ductos de degradacion y reaccion con repercusiones medioam-
bientales.

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

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

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

— clasificar la sustancia activa en funcion de los riesgos que
implique;

— especificar los simbolos e indicaciones de peligro y las
frases tipo sobre la naturaleza de los riesgos y las medidas
de seguridad 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 ac-
tiva, los metabolitos y los productos de degradacion y
reaccion pertinentes, asi como los periodos de tiempo uti-
lizados;

— 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
especies 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 efectien con la sustancia activa,
el material utilizado deberd reunir las caracteristicas del em-
pleado para la fabricacion de los preparados pendientes de
autorizacion, excepto cuando se utilice material marcado ra-
diactivamente.

Cuando los estudios se realicen utilzando 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 tultima, a efectos del examen y la evaluacion
medioambientales.

iv) Cuando se utilice material de ensayo marcado radiactiva-
mente, los marcadores radiactivos deberan colocarse en luga-
res (uno o mas, segun se considere necesario) que faciliten la
localizacion de las rutas metabolicas y de degradacion, asi
como la investigacion sobre la distribucion de la sustancia
activa y sus metabolitos y productos de reaccion y degrada-
cion en el medio ambiente.
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7.1.

v) Puede ser necesario efectuar estudios separados para metabo-
litos y productos de reaccion 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 resul-
tados 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 esta-
disticos (por ejemplo, las estimaciones por puntos deberan
ofrecerse con intervalos de confianza y deberan presentarse
valores p exactos en lugar de indicaciones del tipo significan-
te/insignificante).

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 ca-
tiones, la distribucion del tamafo 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
hidrolisis, véanse los apartados 2.7 y 2.8), abarquen los siguientes
indices de pH:

— 4,5a5,5
—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 debera presentar caracte-
risticas extremas con respecto a los parametros de distribucion del
tamafo de las particulas, contenido de carbono organico 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 la-
boratorio). 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 estu-
dios, deberan indicarse las condiciones meteorologicas.
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7.1.1.
7.1.1.1.

7.1.1.1.1.

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

La informacion 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 mas del 10 % de la cantidad de
sustancia activa afiadida, 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 pue-
den extraerse con métodos que no produzcan una alteracion conside-
rable de su naturaleza quimica. Se considerara que estos residuos no
extraibles no incuyen fragmentos que, a través de las vias metabo-
licas, 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 alma-
cenados 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.

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;

— COy;

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

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

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
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7.1.1.1.2.

7.1.1.2.
7.1.1.2.1.

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

Estudios suplementarios
— Degradacion 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 fi-
tosanitarios que contengan la sustancia activa estén expuestos a
condiciones anaerobias.

Condiciones y directrices para la realizacion 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 fotdlisis 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 degradacion
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 % (DTsq1a Y DTogap) de la sustancia activa, asi como
de los metabolitos y productos de degradacion y de reaccion, en
condiciones de laboratorio.

— Degradacion anaerobia
Circunstancias en las que se exige

Siempre debera notificarse el indice de degradacion del suelo,
excepto cuando la naturaleza y el modo de empleo de los pro-
ductos 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 tratamientos 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.

A fin de investigar la influencia de la temperatura sobre la de-
gradacion, debera llevarse a cabo un estudio suplementario a
10 °C en uno de los suelos utilizados para la investigacion de
la degradacion a 20 °C, hasta que se disponga de un modelo
comunitario de caluclo validado para la extrapolacion de los in-
dices de degradacion 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 afa-
dida, excepto cuando sea posible determinar sus valores DTs, ! a

(") Society of Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC), 1995. «Procedures for

Assessing the Environmental Taste and Ecotoxicity of Pesticides, ISBN 90-5607-002-95.
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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 sus-
tancia activa cuando sea preciso efectuar un estudio anaerobio
con arreglo a lo establecido en el punto 7.1.1.1.2.

Condiciones para la realizacion 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 deberad 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
afiadida, excepto cuando sea posible determinar sus valores
DTs, 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 disipacién 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 % (DTsop en DTggp) de la sustancia activa en condiciones
reales. Cuando proceda, debera comunicarse informacion sobre
los metabolitos 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 DTj5q,,, 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 se-
senta 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
DTjsqjap determinado a una temperatura de 10 °C, con un conte-
nido de humedad del suelo relacionado con un valor pF com-
prendido entre 2 y 2,5 (presion de succion), superior a noventa
dias.

Condiciones para la realizacién del ensayo

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

Directrices para la realizacion del ensayo

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

— Estudios de residuos en el suelo
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Objetivo del ensayo

Los estudios de residuos en el suelo deberan proporcionar apro-
ximaciones 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 DTsg,, 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 de-
mostrarse que dichos residuos no son toxicos para las plantas ni
dejan residuos inaceptables en los cultivos rotatorios.

Condiciones para la realizacién del ensayo

Los estudios deberan proseguirse hasta la cosecha, siembra o
plantacion 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 acumulacidon 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 DTgy> 1 afio y esté previsto repetir las aplicacio-
nes, ya sea durante el mismo ciclo de vegetacion o en afios
sucesivos, debera investigarse la posibilidad de acumulacion 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 informacioén proporcionada, junto con otros datos relevantes, de-
bera 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 natura-
leza y el modo de empleo de los preparados que contengan la sus-
tancia activa excluyan la posibilidad de contaminacion del suelo,
como en el caso de su aplicaciéon a productos almacenados o de
los tratamientos 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
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7.1.3.
7.1.3.1.

7.1.3.2.

7.1.3.3.

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
Objectivo del ensayo

El ensayo debera proporcionar los datos suficientes para evaluar la
movilidad y el potencial de lixiviacion 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
estudios de adsorcion 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.

Lixiviacion 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-
nacion del suelo, como en el caso de su aplicacion 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 realizacion 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 degra-
dacion y de otros estudios de movilidad, asi como la concentracion
prevista en las aguas subterraneas (PECgy), calculada de acuerdo con
el punto 9 del Anexo III. El tipo de estudio que debera llevarse a
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7.2.

7.2.1.

cabo y las condiciones del mismo deberan consultarse con las auto-
ridades 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 activi-
dades de evaluacion. Los estudios deberan incluir la hipdtesis mas
negativa teniendo en cuenta el tipo de suelo y las condiciones cli-
maticas, 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 co-
secha. Los residuos presentes en por lo menos cinco capas de la
muestra de suelo deberan determinarse una vez hayan concluido las
actividades experimentales. Deberd 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 te-
rrones influyen en el proceso de lixiviacion.

Sera preciso registrar a intervalos regulares (por lo menos cada se-
mana) las precipitaciones y las temperaturas del suelo y de la atmds-
fera.

— Estudios con lisimetro
Condiciones para la realizacion del ensayo

La profundidad minima de los lisimetros sera de 100 cm. y su
profundidad maxima 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 infiltracion de agua en cantidades similares a las de
las regiones para las que se solicita la autorizacion. 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 localizacion. La colocacién de dichos
dispositivos en el suelo no debera 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 informacion 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 sub-
terranea.

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

Objetivo de los ensayos
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7.2.1.1.

7.2.1.2.

7.2.1.3.
7.2.1.3.1.

7.2.1.3.2.

7.2.14.

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

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

— cuando se posible, identificar cada uno de los componentes pre-
sentes;

— 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 pro-
ductos de degradacion y reaccion que representen en cualquier mo-
mento mas del 10 % de la cantidad de sustancia activa afiadida,
excepto si el ensayo efectuado de acuerdo con el punto 2.9.1. pro-
porciona datos suficientes sobre su degradacion.

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 pro-
ductos de degradacion y reaccion que representen en cualquier mo-
mento 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 cla-
sificacion de la sustancia activa.

Directrices para la realizacion del ensayo
Método CEE C4.

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 realizacion 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 utiles acerca del compartamiento de estas
sustancias en aguas subterraneas.

Condiciones para la realizacion del ensayo
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7.2.2.

7.3.

7.4.

8.1
8.1.1
8.1.2

8.2

8.2.1
822
8.2.3
8.2.4
8.2.5
8.2.6
8.2.7
8.3

8.3.1

Sera necesario recurrir a la opiniéon de expertos para decidir si esta
informacion es necesaria. Antes de llevar a cabo estos estudios, el
solicitante debera contar con la autorizacion de las autoridades com-
petentes acerca del tipo de estudio que vaya a realizarse.

Indice y vias de degradacion en la atmosfera (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 fito-
sanitario que contenga la sustancia activa, teniendo en cuenta los
niveles en que se presenten y sus repercusiones toxicologicas y me-
dioambientales.

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.

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 cronica 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 biologicos para el tratamiento de
aguas residuales.

Resumen y evaluacion de las partes 7 y 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.
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11. Una documentacion conforme a la parte A del Anexo Ill, para un
producto fitosanitario representativo

VM25
PARTE B

Introduccion

i) Las sustancias activas se definen en el apartado 4 del articulo 2 y com-
prenden sustancias quimicas y microorganismos, virus incluidos.

La presente parte contempla los requisitos de datos aplicables a las sustan-
cias activas consistentes en microorganismos, virus incluidos.

A efectos de la presente parte B, se aplicara la siguiente definicion de
microorganismo: «Entidad microbioldgica, celular o no celular, capaz de
replicarse o de transferir material genético.».

Esta definicion es aplicable a bacterias, hongos, protozoos, virus y viroides,
pero sin limitarse a estos grupos.

ii) Deben presentarse todos los datos pertinentes disponibles asi como la in-
formacion bibliografica, respecto a todos los microorganismos que sean
objeto de la solicitud.

La informacién mas importante ¢ instructiva se obtiene con la caracteriza-
cion y la identificacion del microorganismo. Dicha informacion se encuentra
en las secciones 1 a 3 (identificacion, propiedades bioldgicas y otros datos),
que constituyen la base de la evaluacion de los efectos sobre la salud
humana y el medio ambiente.

Normalmente es necesario presentar datos recientemente obtenidos de ex-
perimentos toxicoldgicos o patolégicos convencionales con animales de
laboratorio, salvo que el solicitante pueda justificar, basandose en la infor-
macion anterior, que el uso del microorganismo en las condiciones propues-
tas carece de efectos nocivos sobre la salud humana o animal y sobre las
aguas subterraneas, asi como de una incidencia inaceptable sobre el medio
ambiente.

iii) A falta de la aceptacion de directrices especificas a nivel internacional, la
informacion requerida se obtendra aplicando directrices disponibles de
prueba que hayan sido aceptadas por la autoridad competente [por ejemplo,
las directrices de la USEPA (')]; en caso necesario, las directrices de prueba
descritas en la parte A del presente anexo Il se adaptaran de forma que sean
adecuadas para los microorganismos. Las pruebas deben incluir microorga-
nismos viables y, cuando sea conveniente, inviables, asi como un control en
blanco.

iv) En caso de realizacion de pruebas, debera presentarse una descripcion deta-
llada (especificacion) del material utilizado y sus impurezas, segun se dis-
pone en el punto 1.4 de la seccion 1. El material utilizado debera corres-
ponder a la especificacion aplicable a la fabricacion de los preparados cuya
autorizacion se solicita.

En caso de realizacion de estudios con microorganismos producidos en el
laboratorio o en un sistema de produccion de planta piloto, los estudios
deberan repetirse con microorganismos como se produzcan finalmente,
salvo que pueda demostrarse que el material utilizado en la prueba es
esencialmente el mismo a efectos de ensayo y evaluacion.

v) Cuando se trate de un microorganismo modificado genéticamente, segin se
define en la Directiva 90/220/CEE del Consejo, de 23 de abril de 1990,
sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de organismos modi-
ficados genéticamente (%), debera presentarse un ejemplar del estudio de los
datos relativos a la evaluacion del riesgo para el medio ambiente, contem-
plada en el apartado 3 del articulo 1 de la Directiva 91/414/CEE.

vi) Cuando sea pertinente, los datos se analizaran segun métodos estadisticos
apropiados. Deberan comunicarse todos los detalles del analisis estadistico
(por ejemplo, todas las estimaciones puntuales deben darse con intervalos
de confianza y deben recogerse los valores p exactos en vez de indicar
«significativo/no significativoy).

(") USEPA Microbial pesticide test guidelines, OPPTS Series 885, febrero de 1996
(http://www.epa.gov/oppbppdl/guidelines/series885.htm).
(®» DO L 117 de 8.5.1990, p. 15.
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vii) En caso de estudios en que la administracion se extienda a lo largo de un
periodo, se hara de preferencia utilizando un tnico lote de microorganismo,
si lo permite la estabilidad.

Si los estudios no se realizan con un tnico lote del microorganismo, debera
comprobarse la similitud de los diferentes lotes.

Cuando un estudio implique el uso de dosis diferentes, debera comunicarse
la relacion entre la dosis y los efectos adversos.

viii) Si se sabe que la accion fitosanitaria se debe al efecto residual de una toxina
o metabolito, o si son de prever residuos significativos de toxinas o meta-
bolitos sin relacion con el efecto de la sustancia activa, se debera presentar
un expediente de las toxinas o metabolitos, de acuerdo con los requisitos de
la parte A del presente anexo II.

1. IDENTIFICACION DEL MICROORGANISMO

La identificacién, junto con la caracterizacion del microorganismo,
proporciona la informacién mas importante y es clave para la toma
de decisiones.

1.1. Solicitante

Deben precisarse el nombre y la direccion del solicitante (direccion
permanente en la Comunidad), asi como el nombre y apellidos, la
funcion y el nimero de teléfono y de fax de la persona de contacto.

Si, ademas, el solicitante tiene una oficina, agente o representante en el
Estado miembro ante el que se presente la solicitud de inclusion en el
anexo | y, de ser diferente, en el Estado miembro ponente designado
por la Comision, deben darse el nombre y la direccion de la oficina,
agente o representante local, asi como el nombre y apellidos, la fun-
cion y el nimero de teléfono y de fax de la persona de contacto.

1.2. Productor

Debe facilitarse el nombre y la direccion del productor o productores
del microorganismo, asi como el nombre y la direccién de cada una de
las instalaciones en que se produzca éste. Debe facilitarse un punto de
contacto (preferentemente un punto central de contacto, con inclusion
del nombre y del numero de teléfono y de fax), a fin de proporcionar
informacion actualizada y responder a las cuestiones que surjan en
relacion con el proceso y la tecnologia de produccion, asi como la
calidad del producto (en su caso, en relacion con los distintos lotes).
Cuando, tras la inclusion del microorganismo en el anexo I, haya
cambios en la ubicacién o en el nimero de los productores, la infor-
macion requerida se notificara de nuevo a la Comision y a los Estados
miembros.

1.3. Nombre y descripcion de la especie, caracterizacion de la cepa

i) El microorganismo estara depositado en una coleccion de cultivos
reconocida internacionalmente, en la que habra recibido un niimero
de entrada; estos datos seran comunicados.

ii) Cada microorganismo objeto de la solicitud se identificard y nom-
brard a nivel de especie. Se indicaran el nombre cientifico y la
clasificacion taxondmica, es decir, familia, género, especie, cepa,
serotipo, patovar o cualquier otra denominacion pertinente del mi-
croorganismo.

Se especificara si el microorganismo:

— es o no indigena, a nivel de especie, en la zona prevista de
aplicacion,

— es un tipo silvestre,
— es un mutante espontaneo o inducido,

— ha sido modificado mediante técnicas descritas en la parte 2
del anexo IA y en el anexo IB de la Directiva 90/220/CEE.

En los dos tultimos casos, deberan comunicarse todas las diferen-
cias conocidas entre el microorganismo modificado y la cepa sil-
vestre parental.

iii) Debera utilizarse la mejor tecnologia disponible para identificar y
caracterizar el microorganismo a nivel de cepa. Deberan comuni-
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carse los métodos apropiados de prueba y los criterios utilizados
en la identificacion (por ejemplo, morfologia, bioquimica, serolo-
gia, identificacion molecular, etc.).

iv) Deberan indicarse los eventuales nombres comunes o alternativos
y desusados, asi como los codigos utilizados durante la fase de
desarrollo.

v) Deberan indicarse las posibles relaciones con patdgenos conocidos.

1.4. Especificacion del material utilizado en la fabricacién de productos
formulados

1.4.1. Contenido del microorganismo

Debera indicarse el contenido minimo y maximo del microorganismo
en el material utilizado para la fabricacion de los productos formula-
dos. El contenido debera expresarse en términos adecuados, como el
numero de unidades activas por volumen o peso, o de cualquier otra
forma que sea pertinente para el microorganismo.

En caso de que la informacion facilitada responda al sistema de pro-
duccion de una planta piloto y, que, una vez estabilizados los métodos
y procedimientos de produccion a escala industrial, los cambios habi-
dos en la produccion tengan como resultado una modificacion de la
especificacion de la pureza, la informacion necesaria se facilitara de
nuevo a la Comision y los Estados miembros.

1.4.2. Identidad y contenido de impurezas, aditivos y microorganismos con-
taminantes

Es conveniente tener un producto fitosanitario exento de contaminantes
(incluidos los microorganismos contaminantes) en la medida de lo
posible. La autoridad competente debera juzgar sobre el nivel y la
naturaleza de los contaminantes aceptables desde el punto de vista
de la evaluacion del riesgo.

Cuando sea posible y pertinente, deberd indicarse la identidad y el
contenido maximo de todos los microorganismos contaminantes, ex-
presados en la unidad adecuada. La informacion sobre la identidad
debera proporcionarse, en la medida de lo posible, segin se indica
en el punto 1.3 de la seccion 1 de la presente parte B.

Los metabolitos relevantes (es decir, que puedan afectar a la salud
humana o al medio ambiente) de los que se sepa que proceden del
microorganismo deberan identificarse y caracterizarse en las diferentes
fases de crecimiento o estados del microorganismo [véase el inciso
viii) de la introduccion de la presente parte B].

Cuando sea pertinente, debera proporcionarse informacion pormenori-
zada sobre todos los componentes, como condensados, medio de cul-
tivo, etc.

En caso de presencia de impurezas quimicas que sean relevantes para
la salud humana o el medio ambiente, debera indicarse su identidad y
su contenido maximo, expresado en términos apropiados.

En caso de presencia de aditivos, debera indicarse su identidad y su
contenido en g/kg.

La informacion sobre la identidad de las sustancias quimicas, como los
aditivos, debera proporcionarse segun se indica en el punto 1.10 de la
seccion 1 de la parte A del presente anexo IL

1.4.3. Perfil analitico de los lotes

Cuando sea conveniente, se indicaran los mismos datos considerados
en el punto 1.11 de la seccion 1 de la parte A del presente anexo II,
utilizando las unidades apropiadas.

2. PROPIEDADES BIOLOGICAS DEL MICROORGANISMO

2.1. Historia del microorganismo y su utilizacién. Presencia natural y
distribucién geografica

Debera indicarse la disponibilidad de datos pertinentes sobre el micro-
organismo.
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

Antecedentes

Deben indicarse los antecedentes del microorganismo y su utilizacion
(pruebas, proyectos de investigacion o utilizacion comercial).

Origen y presencia natural

Debe sefialarse la region geografica y el lugar del ecosistema (por
ejemplo, planta hospedadora, animal hospedador o suelo) del que se
haya aislado el microorganismo. Debe indicarse el método de aisla-
miento del microorganismo. La presencia natural del microorganismo
en el entorno correspondiente se indicara, a ser posible, a nivel de
cepa.

En caso de mutante, o de organismo modificado genéticamente (segun
se define en la parte 2 del anexo IA y en el anexo IB de la Directiva
90/220/CEE), se presentara informacién pormenorizada sobre su pro-
duccion y aislamiento y sobre los medios por los que pueda distin-
guirse claramente de la cepa silvestre parental.

Informacion sobre el organismo u organismos objetivo
Descripcion del organismo u organismos objetivo

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

Modo de accion

Debe indicarse el principal modo de accion. En relacion con el modo
de accion, debe indicarse asimismo si el microorganismo produce
alguna toxina con efecto residual en el organismo objetivo. En tal
caso, debe describirse el modo de accion de dicha toxina.

Cuando proceda, se dara informacion sobre el lugar de infeccion y el
modo de entrada en el organismo objetivo, asi como sobre las fases
susceptibles de éste. Se recogeran los resultados de los eventuales
estudios experimentales.

Debe indicarse de qué manera puede producirse la absorcion del mi-
croorganismo o de sus metabolitos (especialmente las toxinas), como,
por ejemplo, contacto, ingestion o inhalacion. Debe indicarse asimismo
si el microorganismo o sus metabolitos se translocan en las plantas y,
en su caso, como tiene lugar esta translocacion.

En caso de efecto patogénico sobre el organismo objetivo, se indicara
la dosis infecciosa (dosis necesaria para causar infeccion con el efecto
previsto en una especie objetivo) y la transmisibilidad (posibilidad de
transmision del microorganismo en la poblacion objetivo, pero también
de una especie objetivo a otra especie, ya sea objetivo o no) tras la
aplicacion en las condiciones propuestas.

Gama de especificidad de hospedadores y efectos en especies dis-
tintas del organismo nocivo objetivo

Se presentara toda la informacion disponible sobre los efectos en
organismos no objetivo dentro de la zona a la que se pueda propagar
el microorganismo. Se sefialara la presencia de organismos no objetivo
que estén estrechamente relacionados con la especie objetivo o que
puedan exponerse especialmente.

Se indicara toda experiencia sobre el efecto toxico de la sustancia
activa o sus productos metabodlicos en el hombre o en animales, sobre
si el organismo es capaz de colonizar o invadir al hombre o a los
animales (incluidos los individuos inmunosuprimidos) y sobre si es
patogeno. También se indicara toda experiencia sobre si la sustancia
activa o sus productos pueden irritar la piel, los ojos o los o6rganos
respiratorios del hombre o los animales, y sobre si son alergenos en
contacto con la piel o por inhalacion.

Fases de desarrollo/ciclo vital del microorganismo

Debe presentarse informacion sobre el ciclo vital del microorganismo
y sobre sus posibles simbiosis, parasitismos, competidores, predadores,
etc., incluidos los organismos hospedadores, asi como los vectores de
los virus.

Se indicaran el tiempo de generacion y el tipo de reproduccion del
microorganismo.
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Se dara informacion sobre la presencia de formas de resistencia y su
tiempo de supervivencia, virulencia y potencial de infeccion.

Se indicara la capacidad del microorganismo para producir metaboli-
tos, incluidas las toxinas que sean importantes para la salud humana o
el medio ambiente, en sus diferentes fases de desarrollo tras la libe-
racion.

2.5. Infecciosidad, capacidad de dispersion y de colonizacion

Debera indicarse la persistencia del microorganismo y se dara infor-
macion sobre su ciclo vital en las condiciones ambientales tipicas de
utilizacion. Ademas, se sefialara toda sensibilidad particular del micro-
organismo a determinados aspectos del medio ambiente (por ejemplo,
luz ultravioleta, suelo, agua).

Se indicaran los requisitos ambientales (temperatura, pH, humedad,
nutrientes, etc.) para la supervivencia, reproduccion, colonizacion, pro-
duccion de dafos (incluidos los tejidos humanos) y eficacia del micro-
organismo. Debe indicarse la presencia de factores especificos de vi-
rulencia.

Se determinara el abanico de temperaturas a las que crece el micro-
organismo, con inclusion de las temperaturas minima, méaxima y op-
tima. Esta informacion tiene valor especial como base para estudios de
efectos sobre la salud humana (seccion 5).

Debe indicarse asimismo el posible efecto de factores tales como la
temperatura, la luz ultravioleta, el pH y la presencia de determinadas
sustancias sobre la estabilidad de las toxinas relevantes.

Debe darse informacion sobre las posibles vias de dispersion del mi-
croorganismo (por el aire como particulas de polvo o aerosoles, con
organismos hospedadores como vectores, etc.) en las condiciones am-
bientales tipicas de utilizacion.

2.6. Relaciones con patégenos humanos, animales o vegetales conocidos

Se indicara la posible existencia de una o mas especies del género del
microorganismo activo o, cuando corresponda, de los microorganismos
contaminantes que sean patdgenas para el hombre, los animales, los
cultivos u otras especies no objetivo, asi como el tipo de enfermedad
causado. Se sefialara si es posible distinguir claramente el microorga-
nismo activo de las especies patogenas y, en caso afirmativo, de qué
forma.

2.7. Estabilidad genética y factores de la misma

Cuando sea pertinente, se proporcionara informacion sobre la estabili-
dad genética (por ejemplo, tasa de mutacion de rasgos relacionados
con el modo de accion o absorcion de material genético exdgeno) en
las condiciones ambientales del uso propuesto.

También debera proporcionarse informacion sobre la capacidad del
microorganismo para transferir material genético a otros organismos,
asi como sobre su capacidad de ser patogeno para el hombre, los
animales o las plantas. Si el microorganismo tiene elementos genéticos
adicionales de relevancia, se indicara la estabilidad de los rasgos co-
dificados.

2.8. Informacion sobre la produccion de metabolitos (especialmente
toxinas)

Si otras cepas pertenecientes a las mismas especies microbianas que la
cepa objeto de la aplicacion producen metabolitos (especialmente to-
xinas) con efectos inaceptables sobre la salud humana o el medio
ambiente durante la aplicacion o después de ella, se especificara la
naturaleza y la estructura de esta sustancia, su presencia dentro o fuera
de la célula y su estabilidad, su modo de accion (incluidos los factores
internos y externos del microorganismo necesarios para la accion), asi
como su efecto sobre el hombre, los animales u otras especies no
objetivo.

Se deben describir las condiciones en que el microorganismo produce
los metabolitos (especialmente las toxinas).

Se presentara toda la informacion disponible sobre el mecanismo por
el que los microorganismos regulen la produccion de estos metaboli-
tos.
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Se dara toda la informacion disponible respecto a la influencia de los
metabolitos producidos sobre el modo de accion del microorganismo.

2.9. Antibioticos y otros agentes antimicrobianos

Muchos microorganismos producen ciertas sustancias antibioticas. En
todas las fases del desarrollo de un producto fitosanitario microbiano
debera evitarse la interferencia con el uso de antibidticos en medicina
o veterinaria.

Debera darse informacion sobre la resistencia o sensibilidad del micro-
organismo a los antibidticos u otros agentes antimicrobianos, especial-
mente la estabilidad de los genes que codifiquen la resistencia a los
antibioticos, salvo que pueda justificarse que el microorganismo carece
de efectos nocivos sobre la salud humana o animal, o que no puede
transferir su resistencia a los antibioticos u otros agentes antimicrobia-
nos.

3. OTROS DATOS SOBRE EL MICROORGANISMO
Introduccion

i) Los datos facilitados deberan especificar la finalidad prevista de las
utilizaciones que se hagan o se vayan a hacer de los preparados
que contengan el microorganismo, asi como la dosis y la forma de
empleo actual o propuesto.

ii) Los datos facilitados especificaran los métodos y las precauciones
normales que deban aplicarse para la manipulacion, almacena-
miento y transporte del microorganismo.

iii) Los estudios y datos presentados deberan demostrar la adecuacion
de las medidas propuestas para situaciones de emergencia.

iv) Sera necesario presentar los datos referidos en relacion con todos
los microorganismos, a menos que se especifique lo contrario.

3.1. Funciéon

Se especificara la funcion biologica de entre las recogidas a continua-
cion:

— lucha contra bacterias,
— lucha contra hongos,
— lucha contra insectos,
— lucha contra acaros,
— lucha contra moluscos,
— lucha contra nematodos,
— lucha contra malas hierbas,
— otro tipo (especifiquese).
3.2. Ambitos previstos de utilizacion

Se especificaran el o los ambitos de utilizacion, actuales o propuestos,
de los preparados que contengan el microorganismo, de entre los que
se recogen a continuacion:

— utilizacién de campo, como agricultura, horticultura, silvicultura y
viticultura,

— cultivos protegidos (por ejemplo, en invernaderos),
— actividades recreativas,

— lucha contra malas hierbas en zonas no cultivadas,
— jardineria doméstica,

— plantas de interior,

— productos almacenados,

— otro (especifiquese).
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3.3. Cultivos o productos protegidos o tratados

Se ofreceran detalles de las utilizaciones actuales y previstas en térmi-
nos de cultivos, grupos de cultivos, vegetales o productos vegetales
protegidos.

3.4. Método de produccion y control de calidad

Se proporcionara toda la informacion sobre como se produce el micro-
organismo a granel.

Tanto el proceso y los métodos de produccion como el producto seran
objeto de un control continuo de la calidad por parte del solicitante. En
particular, se debe estudiar la aparicion de cambios espontaneos en las
caracteristicas principales del microorganismo, asi como la ausencia o
presencia de contaminantes significativos. Se presentaran los criterios
de garantia de la calidad de la produccion.

Se describiran y especificaran las técnicas aplicadas para garantizar la
uniformidad del producto, asi como los métodos de ensayo relativos a
su normalizacién, el mantenimiento y la pureza del microorganismo
(por ejemplo, HACCP).

3.5. Informacion sobre la aparicion o posible aparicion de resistencia
en los organismos objetivo

Se debera proporcionar la informacion de que se disponga sobre la
posible aparicion de resistencia o resistencia cruzada en los organismos
objetivo. Cuando sea posible, se describiran las estrategias adecuadas
de gestion del problema.

3.6. Métodos para evitar la pérdida de virulencia de los inoculos del
microorganismo

Se presentaran métodos para evitar la pérdida de virulencia de los
cultivos de inicio.

Ademas, se describiran todos los métodos disponibles que puedan
impedir la pérdida de los efectos del microorganismo sobre la especie
objetivo.

3.7. Medidas y precauciones recomendadas para la manipulacion, al-
macenamiento, transporte o en caso de incendio

De cada microorganismo se presentara una ficha de datos de seguridad
similar a la requerida para sustancias quimicas activas segln el ar-
ticulo 27 de la Directiva 67/548/CEE del Consejo ().

3.8. Procedimientos de destruccion o descontaminacion

En muchos casos, el unico medio o el mas adecuado para eliminar de
manera segura los microorganismos, los materiales contaminados o los
envases contaminados es la incineracion controlada en un incinerador
autorizado.

Deben describirse completamente los métodos para eliminar con segu-
ridad el microorganismo o, en caso necesario, matarlo antes de la
eliminacion, asi como los métodos para eliminar los envases y mate-
riales contaminados. Se proporcionaran datos sobre dichos métodos
para establecer su eficacia y seguridad.

3.9. Medidas en caso de accidente

Debe darse informacion sobre los métodos para conseguir que el mi-
croorganismo sea inocuo en el medio ambiente (por ejemplo, agua o
suelo) en caso de accidente.

4. METODOS ANALITICOS
Introduccion

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

Podria considerarse el seguimiento posterior al registro respecto a

todas las areas de la evaluacion del riesgo. Esto es especialmente asi

(") Véase el Informe general conciso de la primera reunion de revision inter pares sobre
microorganismos (doc. 6853/VI/98).
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en relacion con la aprobacion de (cepas de) microorganismos que no
son indigenas de la zona prevista de aplicacion. Los solicitantes de-
beran justificar los métodos analiticos utilizados para obtener los datos
exigidos en virtud de la presente Directiva o con otros fines; si es
preciso, se estableceran orientaciones aparte 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. Debera infor-
marse sobre la aplicabilidad de los eventuales métodos reconocidos
internacionalmente.

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.

También sera necesario presentar datos sobre especificidad, linealidad,
exactitud y repetibilidad, segun se definen en los puntos 4.1 y 4.2 de
la parte A del presente anexo II, en relacion con los métodos utilizados
para analizar los microorganismos y sus residuos.

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

«impurezasy:: todo componente (incluidos los microorganis-
mos o sustancias quimicas contaminantes)
distinto del microorganismo especificado,
cuya presencia se deba al proceso de fabrica-
cion o a la degradacion durante el almacena-
miento;

«impurezas relevantes»::impurezas, segun se definen mas arriba, de
importancia para la salud humana o animal
o para el medio ambiente;

«metabolitos»:: productos derivados de las reacciones de de-
gradacion y biosintesis que se dan en el mi-
croorganismo o en otros organismos utiliza-
dos para producir el microorganismo corres-
pondiente;

«metabolitos relevantesy::
metabolitos de importancia para la salud humana o animal o para el
medio ambiente;

«residuosy:: microorganismos viables y sustancias produ-
cidos en cantidades significativas por estos
microorganismos, que persisten tras la desa-
paricion de éstos y que son de importancia
para la salud humana o animal o para el me-
dio ambiente.

Cuando se soliciten, deberan facilitarse las muestras siguientes:
1) muestras del microorganismo como se produzca finalmente;

ii) patrones analiticos de los metabolitos relevantes (especialmente las
toxinas) y de todos los demas componentes incluidos en la defini-
cion de «residuos»;

iii) si estan disponibles, muestras de sustancias de referencia de las
impurezas relevantes.

4.1. Métodos de andlisis del microorganismo como se produzca final-
mente:

— métodos de identificacion del microorganismo,

— métodos de presentacion de informacion sobre la posible variabi-
lidad del microorganismo activo o del indculo,

— métodos para diferenciar un mutante del microorganismo respecto
a la cepa parental silvestre,

— métodos de determinacion de la pureza del indculo a partir del cual
se producen los lotes y métodos de consecucion de dicha pureza,

— métodos de determinacion del contenido del microorganismo en el
material fabricado utilizado para la produccion de productos for-
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mulados y métodos de demostracion de que el nivel de microor-
ganismos se mantiene aceptable,

— métodos de determinacion de impurezas relevantes en el material
producido finalmente,

— métodos para establecer la ausencia y cuantificar (con los limites
apropiados de determinacion) la posible presencia de todo patd-
geno para el hombre y los mamiferos,

— métodos para determinar la estabilidad durante el almacenamiento
y plazo de conservacion del microorganismo, cuando corresponda.

4.2. Métodos para detectar y cuantificar los residuos (viables e invia-
bles)

de:
— los microorganismos activos y
— los metabolitos relevantes (especialmente las toxinas)

en el interior o en la superficie de las plantas cultivadas, en alimentos
y piensos, en tejidos y fluidos animales y humanos, en el suelo, en el
agua (con inclusion del agua potable, las aguas subterraneas y las
aguas superficiales) y en el aire cuando corresponda.

Deberan incluirse asimismo métodos analiticos relativos a la cantidad
o la actividad de productos proteinicos, como la prueba de cultivos
exponenciales y sobrenadantes de cultivos en un bioensayo con células
animales.

5. EFECTOS SOBRE LA SALUD HUMANA
Introduccion

i) La informacion disponible basada en las propiedades del micro-
organismo y de los organismos correspondientes (secciones 1 a 3),
con inclusion de los informes sanitarios y médicos, puede ser
suficiente para decidir si el microorganismo es capaz o no de
causar efectos (de caracter infeccioso, patogénico o toxico) sobre
la salud humana.

ii) La informacién presentada, junto a la proporcionada en relacion
con uno o mas preparados que contengan el microorganismo, de-
bera permitir realizar la evaluacion de los riesgos que comporta
para el hombre, directa o indirectamente, la manipulacion y utili-
zacion de los productos fitosanitarios que contengan dicho micro-
organismo, y los riesgos para los manipuladores de los productos
tratados, asi como los riesgos para el hombre derivados de los
residuos o contaminantes que permanezcan en los alimentos y en
el agua. Ademas, la informacién proporcionada debera ser sufi-
ciente para:

— decidir si el microorganismo se puede incluir o no en el anexo
1

s

— especificar las condiciones o restricciones pertinentes en caso
de que se incluya en el anexo I,

— especificar las frases de riesgo y seguridad (una vez introduci-
das) para la proteccion del hombre, los animales y el medio
ambiente que deben figurar en el envase (recipientes),

— determinar las medidas adecuadas de primeros auxilios, de
diagnostico y terapéuticas que deberan aplicarse en caso de
infeccion u otro efecto adverso en el hombre.

iii) Deberan comunicarse todos los efectos observados durante las in-
vestigaciones. Se realizaran asimismo las investigaciones que pue-
dan ser necesarias para evaluar el mecanismo probable y el signi-
ficado de estos efectos.

iv) En todos los estudios debera indicarse la dosis real alcanzada en
unidades de formadores de colonias por kg de peso corporal
(ufc/kg), asi como en cualquier otra unidad adecuada.

v) La evaluacion del microorganismo debera realizarse por etapas.
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La primera etapa (etapa I) incluye la informacion basica disponible
y los estudios basicos que deben realizarse con todos los micro-
organismos. Sera necesario disponer de la opinién de expertos para
decidir sobre el programa de pruebas apropiadas en cada caso.
Normalmente es necesario presentar datos recientemente obtenidos
de experimentos toxicologicos o patologicos convencionales con
animales de laboratorio, salvo que el solicitante pueda justificar,
basandose en la informacion anterior, que el uso del microorga-
nismo en las condiciones propuestas carece de efectos nocivos
sobre la salud humana y animal. A falta de la aceptacion de direc-
trices especificas a nivel internacional, la informacion requerida se
obtendra aplicando directrices disponibles de prueba (por ejemplo,
las directrices USEPA OPPTS).

En caso de que las pruebas realizadas en la etapa I hayan mostrado
efectos adversos sobre la salud, se llevaran a cabo estudios de la
etapa II. El tipo de estudio que se realice dependera de los efectos
observados en los estudios de la etapa I. Antes de realizar dichos
estudios, el solicitante debera obtener el acuerdo de las autoridades
competentes sobre el tipo de estudio que efectuar.

ETAPA 1
5.1. Informacion basica

Se requiere informacion basica sobre el potencial de los microorganis-
mos para producir efectos adversos, como la capacidad de colonizar,
causar daflo y producir toxinas y otros metabolitos relevantes.

5.1.1. 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 noviem-
bre de 1980, sobre la proteccion de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con la exposicion a agentes quimicos, fisicos y bioldgicos
durante el trabajo (') y, en los articulos 5 a 17 de la Directiva
90/679/CEE del Consejo, de 26 de noviembre de 1990, sobre la pro-
teccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la ex-
posicion a agentes biologicos durante el trabajo (%), se deberan pre-
sentar datos practicos e informacion relevante para el reconocimiento
de los sintomas de infeccion o patogenicidad y sobre la eficacia de los
primeros auxilios y medidas terapéuticas. En su caso, se debera inves-
tigar la eficacia de los posibles antagonistas e informar sobre ella.
Cuando corresponda, se deberan indicar los métodos para matar el
microorganismo o hacer que pierda su infecciosidad (véase el punto
3.8 de la seccion 3).

Cuando se dispone de ellos y son de la calidad necesaria, los datos y
la informacion sobre los efectos de la exposicion humana son espe-
cialmente valiosos para confirmar la validez de las extrapolaciones
realizadas y las conclusiones extraidas con respecto a los organos
objetivo, la virulencia y la reversibilidad de los efectos adversos. Di-
chos datos pueden obtenerse tras una exposicion accidental o profe-
sional.

5.1.2. Control médico del personal de las instalaciones de fabricacion

Se deberan presentar los informes disponibles de los programas de
vigilancia de la salud profesional, avalados por informacién detallada
de la configuracion del programa y la exposicion al microorganismo.
Cuando sea posible, dichos informes deberan incluir datos relevantes
sobre el mecanismo de accion del microorganismo. Cuando se dis-
ponga de ellos, dichos informes deberan incluir datos de las personas
expuestas en las instalaciones de fabricacion o tras la aplicacion del
microorganismo (por ejemplo, en las pruebas de eficacia).

Debera prestarse especial atencion a las personas cuya sensibilidad
pueda estar afectada, por ejemplo debido a una enfermedad anterior,
medicacion, inmunidad debilitada, embarazo o lactancia.

(") DO L 327 de 3.12.1980, p. 8.
() DO L 374 de 31.12.1990, p. 1.
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5.1.3. Sensibilizacion/observaciones sobre alergenicidad, cuando corres-
ponda

Se proporcionara la informacion disponible sobre sensibilizacion y
respuesta alergénica de los trabajadores, incluidos los trabajadores de
las instalaciones de fabricacion, de la agricultura y de la investigacion,
asi como otras personas expuestas al microorganismo, y se deberan
recoger todos los datos relevantes sobre cualquier caso de hipersensi-
bilidad y sensibilizacion cronica. La informacion proporcionada in-
cluird detalles sobre frecuencia, nivel y duracion de la exposicion,
sintomas observados y otros datos clinicos relevantes. Se dara infor-
macion sobre si los trabajadores han sido objeto de pruebas de alergia
o si se les ha preguntado por la presencia de sintomas de alergia.

5.1.4. Observacion directa, por ejemplo casos clinicos

Se deberan presentar, junto con los informes de todo estudio de segui-
miento llevado a cabo, los informes existentes en la documentacion
publicada sobre el microorganismo o sobre miembros muy proximos
del mismo grupo taxondmico (en relacién con casos clinicos), si son
de revistas de referencia o de informes oficiales. Dichos informes
revisten valor especial y deberan recoger descripciones completas de
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 mediciones y observaciones realizadas.
La informacion resumida tiene un valor limitado.

Cuando se hayan realizado estudios con animales, los informes relati-
vos a los casos clinicos pueden ser especialmente valiosos para con-
firmar la validez de las interpretaciones de los datos de animales
respecto al hombre y para identificar efectos adversos inesperados
que sean especificos para el ser humano.

5.2. Estudios basicos

A fin de interpretar correctamente los resultados obtenidos, tiene ex-
trema importancia que los métodos sugeridos de prueba sean apropia-
dos respecto a la sensibilidad para las especies, via de administracion,
etc., asi como desde el punto de vista de la biologia y de la toxico-
logia. La forma de administraciéon del microorganismo examinado de-
pende de las principales vias de exposicion del hombre.

A fin de evaluar los efectos a medio y largo plazo tras una exposicion
aguda, subaguda o semicronica a los microorganismos, es necesario
utilizar las opciones que establecen la mayoria de las directrices de la
Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Econémicos (OCDE), para
ampliar los estudios correspondientes con un periodo de recuperacion
(tras el cual se debe realizar un estudio patologico completo, tanto
micro como macroscopico, con inclusion de la busqueda de micro-
organismos en los tejidos y organos). Asi se facilita la interpretacion
de determinados efectos y se ofrece la posibilidad de reconocer la
infecciosidad o la patogenicidad, lo que a su vez contribuye a tomar
decisiones sobre otros asuntos, tales como la necesidad de realizar
estudios a largo plazo (carcinogenicidad, etc.; véase el punto 5.3), o
acerca de realizar o no estudios de residuos (véase el punto 6.2).

5.2.1. Sensibilizacion (V)
Objetivo de la prueba

La prueba debera proporcionar informacion suficiente para determinar
la capacidad del microorganismo para provocar reacciones de sensibi-
lizacion por inhalacion, ademas de la exposicion cutdnea. Deberd ha-
cerse una prueba con exposicion maximizada.

(") No es adecuado aplicar a los microorganismos los métodos disponibles de estudio de la

sensibilizacion cutanea. Muy probablemente, la sensibilizacion por inhalacion supone un
problema mucho mayor que la exposicion cutanea a los microorganismos, pero por ahora
se carece de métodos validados de prueba. Por tanto, es de suma importancia desarrollar
este tipo de métodos. Hasta ese momento, todos los microorganismos deberian conside-
rarse sensibilizantes potenciales. Este punto de vista tiene también en cuenta la existencia
de individuos inmunodeficientes o con otro tipo de sensibilidad (por ejemplo, mujeres
embarazadas, niflos recién nacidos o ancianos).
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Circunstancias en que se requiere (%)

Debera presentarse informacion sobre la sensibilizacion.

5.2.2. Toxicidad, patogenicidad e infecciosidad agudas

Los estudios, datos e informacién proporcionados y evaluados seran
suficientes para identificar los efectos derivados de una sola exposicion
al microorganismo y, en particular, establecer o indicar:

— la toxicidad, patogenicidad e infecciosidad del microorganismo,

— la evolucion temporal y las caracteristicas de sus efectos, junto con
datos completos de los cambios en el comportamiento y las even-
tuales observaciones patologicas macroscopicas de la autopsia,

— a ser posible, el modo de la accidon toxica,
— los riesgos relativos de las diferentes vias de exposicion y

— los analisis de sangre a lo largo de los estudios para evaluar la
eliminacion del microorganismo.

Los efectos patogénicos o toxicos agudos pueden ir acompafiados por
infecciosidad o efectos a mas largo plazo que no es posible observar
inmediatamente. Por tanto, con vistas a la evaluacién sanitaria, es
necesario llevar a cabo estudios sobre la capacidad de infectar mami-
feros de prueba en relacion con la ingesta oral, la inhalacion y la
inyeccién intraperitoneal o subcutanea.

Durante los estudios de toxicidad, patogenicidad e infecciosidad agu-
das, debera efectuarse una estimacion de la eliminacién del microor-
ganismo o la toxina activa a partir de los o6rganos considerados im-
portantes para el examen microbioldgico (por ejemplo, higado, rifio-
nes, bazo, pulmones, cerebro, sangre y punto de administracion).

Las observaciones que se hagan deberan reflejar la opinién de cienti-
ficos expertos y podran incluir el recuento de microorganismos en
todos los tejidos que puedan verse afectados (por ejemplo, que pre-
senten lesiones) y en los 6rganos principales: rifones, cerebro, higado,
pulmones, bazo, vejiga, sangre, ganglios linfaticos, tracto gastrointes-
tinal, timo y lesiones en el punto de inoculacién de animales muertos o
moribundos, asi como de animales sacrificados a lo largo del estudio y
al final del mismo.

La informacion generada a partir de las pruebas de toxicidad, patoge-
nicidad e infecciosidad agudas tiene especial importancia para la eva-
luacion de los riesgos que pueden surgir en caso de accidente y de los
riesgos que pueden afectar al consumidor debido a la exposicion a los
posibles residuos.

522.1. Toxicidad, patogenicidad e infecciosidad agudas
por via oral

Circunstancias en que se requiere

Deberan presentarse informes sobre la toxicidad, la patogenicidad y la
infecciosidad agudas del microorganismo por via oral.

5222. Toxicidad, patogenicidad e infecciosidad agudas
por inhalacidn

Circunstancias en que se requiere

Deberan presentarse informes sobre la toxicidad, la patogenicidad y la
infecciosidad agudas del microorganismo por inhalacion (?).

5223. Administracion unica intraperitoneal o subcutanea

La prueba intraperitoneal/subcutanea se considera muy sensible para
estudiar en especial la infecciosidad.

(") Debido a la ausencia de métodos adecuados de prueba, todos los microorganismos se
consideraran sensibilizantes potenciales, salvo que el solicitante desee demostrar la au-
sencia de este potencial sensibilizante mediante la presentacion de datos. Por tanto, esta
exigencia de datos se considerard provisionalmente como no obligatoria sino optativa.

(®) El estudio de inhalacién podra sustituirse por un estudio intratraqueal.
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Circunstancias en que se requiere

Siempre es necesario hacer la inyeccion intraperitoneal con todos los
microorganismos. Sin embargo, podra acudirse a la opinion de expertos
para evaluar si es preferible la inyeccion subcutanea en lugar de la
intraperitoneal si la temperatura méaxima de crecimiento y multiplica-
cion es inferior a 37 °C.

5.2.3. Prueba de genotoxicidad
Circunstancias en que se requiere

Si el microorganismo produce exotoxinas con arreglo al punto 2.8, es
necesario entonces estudiar también la genotoxicidad de estas toxinas y
demas metabolitos relevantes presentes en el medio de cultivo. Estas
pruebas con las toxinas y metabolitos deberan hacerse, siempre que sea
posible, con la sustancia quimica purificada.

Si los estudios basicos no indican la formacion de metabolitos toxicos,
se considerara la necesidad de hacer estudios del propio microorga-
nismo, segiin la opinién de expertos sobre la pertinencia y validez de
los datos basicos. En el caso de los virus, debera tratarse el riesgo de
mutagénesis por insercion en células de mamifero o el riesgo de carci-
nogenicidad.

Objetivo de la prueba

Estos estudios son utiles para:

— prever el potencial genotoxico,

— detectar precozmente los carcindgenos genotoxicos,

— esclarecer el mecanismo de accion de determinados carcindgenos.

Es importante adoptar un enfoque flexible, de modo que la seleccion de
nuevas pruebas se efectiie en funcion de la interpretacion de los resul-
tados obtenidos en cada fase.

Condiciones de la prueba (%)

La genotoxicidad de los microorganismos celulares se estudiara des-
pués de romper las células, siempre que sea posible. Debera justificarse
el método utilizado para preparar la muestra.

La genotoxicidad de los virus se estudiara en cepas aisladas infectantes.
5.2.3.1. Estudios in vitro
Circunstancias en que se requieren

Deberan presentarse resultados de pruebas de mutagenicidad in vitro
(prueba de mutacion génica en bacterias y, en células de mamifero,
pruebas de clastogenicidad y de mutacién génica).

5.2.4. Estudio con cultivos celulares

Esta informacion debera darse en relacion con los microorganismos que
se repliquen intracelularmente, como virus, viroides o ciertas bacterias
y protozoos, salvo que los datos de los capitulos 1 a 3 demuestren
claramente que el microorganismo no se replica en animales de sangre
caliente. Debera realizarse un estudio con cultivos celulares o tisulares
de diferentes oOrganos humanos. La selecciéon podra basarse en los
organos objetivo previsibles para la infeccién. Si no se dispone de
cultivos celulares o tisulares de determinados 6rganos humanos, podran
utilizarse otros cultivos celulares y tisulares de mamifero. Respecto a
los virus, es fundamental considerar la capacidad de interaccion con el
genoma humano.

5.2.5.  Informacion sobre la toxicidad y patogenicidad a corto plazo
Objetivo de la prueba

Deberan disefiarse estudios de toxicidad a corto plazo para proporcio-
nar informacion sobre la cantidad de microorganismo que puede tole-
rarse sin efectos toxicos en las condiciones del estudio. Dichos estudios
deberan proporcionar datos utiles sobre los riesgos que corren las per-

(") Como los métodos actuales de prueba estan concebidos para realizarse con sustancias
quimicas solubles, es necesario desarrollar métodos que puedan aplicarse a los micro-
organismos.
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sonas que manipulan y utilizan los preparados que contengan el micro-
organismo. Concretamente, los estudios a corto plazo proporcionan
informacién fundamental sobre el posible efecto acumulativo del mi-
croorganismo y los riesgos que corren los trabajadores que puedan estar
expuestos intensamente a ¢l. Ademas, los estudios a corto plazo pro-
porcionan informacion util para disefiar los estudios de toxicidad cro-
nica.

Los estudios, datos e informaciones que deberan proporcionarse y eva-
luarse habran de ser suficientes para permitir la deteccion de los efectos
de la exposicion repetida al microorganismo y, en particular, establecer
o indicar:

— la relacion entre la dosis y los efectos adversos,

— la toxicidad del microorganismo, incluyendo en caso necesario el
NOAEL de las toxinas,

— los organos objetivo, cuando sea pertinente,

— la evolucion temporal y las caracteristicas de los efectos, junto con
datos completos de los cambios en el comportamiento y las even-
tuales observaciones patologicas graves de la autopsia,

— los distintos efectos toxicos y cambios patologicos aparecidos,

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

— a ser posible, el modo de la accion toxica, y
— los riesgos relativos de las diferentes vias de exposicion.

Durante el estudio de toxicidad a corto plazo, deberd realizarse una
estimacion de la eliminacion del microorganismo desde los oOrganos
principales.

Deberan incluirse investigaciones sobre parametros de patogenicidad e
infecciosidad.

Circunstancias en que se requiere

Deben presentarse informes sobre la toxicidad a corto plazo (minimo
de veintiocho dias) del microorganismo.

Ha de justificarse la seleccion de especies utilizadas en la prueba. La
longitud del estudio dependera de los datos sobre toxicidad aguda y
eliminacion.

Es necesaria la opinion de expertos para decidir cual es la via preferible
de administracion.

5.2.5.1. Efectos sobre la salud tras una exposicidén repetida
por inhalacidn

Se considera necesario presentar informacion relativa a los efectos
sobre la salud tras una exposicion repetida por inhalacion, especial-
mente a efectos de la evaluacion del riesgo profesional. La repeticion
de la exposicion puede influir en la capacidad de eliminacion del
microorganismo (por ejemplo, resistencia) por parte del hospedador
(hombre). Por otra parte, para una adecuada evaluacion del riesgo es
necesario tratar la toxicidad tras la exposicion repetida a contaminantes,
medio de cultivo, coadyuvantes y microorganismos. No ha de olvidarse
que los adyuvantes de los productos fitosanitarios pueden influir en la
toxicidad e infecciosidad de los microorganismos.

Circunstancias en que se requiere

Es necesario presentar informacioén sobre la infecciosidad, patogenici-
dad y toxicidad a corto plazo (por via respiratoria) de un microorga-
nismo, salvo que la informacion presentada anteriormente sea suficiente
para evaluar los efectos sobre la salud humana. Esto puede darse
cuando se haya demostrado que el material estudiado no tiene ninguna
fraccion inhalable o que no se prevé la repeticion de la exposicion.

5.2.6. Tratamiento propuesto: medidas de primeros auxilios y tratamiento
médico

Se deberan indicar las medidas de primeros auxilios que hayan de
aplicarse en caso de infeccion y en caso de contaminacion de los ojos.
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Se describiran en detalle los tratamientos terapéuticos que se deban
utilizar en caso de ingestion o contaminacion de los ojos y la piel.
Se proporcionara informacién basada en la experiencia practica, si
existe y se dispone de ella, y, en los demas casos, informacion tedrica
sobre la eficacia de los tratamientos alternativos, en su caso.

Se dara informacion sobre la resistencia a los antibidticos.

(FIN DE LA ETAPA I)
ETAPA 11
5.3. Estudios especificos de toxicidad, patogenicidad e infecciosidad

En algunos casos puede ser necesario llevar a cabo estudios adiciona-
les para aclarar los efectos adversos observados en el hombre.

En particular, deberan realizarse estudios sobre toxicidad, patogenici-
dad e infecciosidad cronicas, carcinogenicidad y toxicidad para la
funcion reproductora si de estudios anteriores se deduce que el micro-
organismo puede tener efectos a largo plazo sobre la salud. Por otra
parte, en caso de produccion de toxinas, se deberan llevar a cabo
estudios cinéticos.

Los estudios requeridos deberan disefarse caso por caso a la vista de
los parametros concretos que se vayan a investigar y de los objetivos
que se deban alcanzar. Antes de realizar dichos estudios, el solicitante
debera obtener el acuerdo de las autoridades competentes sobre el tipo
de estudio que efectuar.

5.4. Pruebas in vivo en células somaticas
Circunstancias en que se requieren

Si todos los resultados de los estudios in vitro son negativos, se
deberan realizar pruebas adicionales, teniendo en cuenta el resto de
informacion pertinente de que se disponga. La prueba podra ser un
estudio in vivo o un estudio in vitro en que se utilice un sistema de
metabolizacion distinto de los utilizados anteriormente.

Si el resultado de la prueba citogenética in vitro es positivo, se debera
llevar a cabo un ensayo in vivo utilizando células somaticas (analisis
de la metafase de la médula 0sea de roedores o ensayo de micronu-
cleos en roedores).

Si alguna de las pruebas de mutacion génica in vitro resulta positiva,
se debera llevar a cabo una prueba in vivo para investigar la sintesis no
programada de ADN o una prueba de la mancha con ratones.

5.5. Genotoxicidad: pruebas in vivo con células reproductoras
Objetivo y condiciones de las pruebas
Véase el punto 5.4.
Circunstancias en que se requieren

Cuando algin resultado de una prueba in vitro con células somaticas
sea positivo, podra estar justificado llevar a cabo pruebas in vivo para
determinar los efectos sobre las células reproductoras. La necesidad de
llevar a cabo estos ensayos debera evaluarse en cada caso a partir del
resto de la informacion pertinente de que se disponga, con inclusion de
la utilizacion y la exposicion prevista. Seria necesario examinar la
interaccion con el ADN mediante pruebas apropiadas (tales como la
prueba de letalidad dominante) para estudiar la potencialidad de pro-
ducir efectos hereditarios y, si fuera posible, realizar una valoracion
cuantitativa de dichos efectos. Se reconoce que, dada la complejidad
de los estudios cuantitativos, su utilizacion exigiria que se consideraran
muy justificados.

(FIN DE LA ETAPA I1)

5.6. Resumen de la toxicidad, patogenicidad e infecciosidad en mami-
feros y evaluacion global

Se debera presentar un resumen de todos los datos e informacion
proporcionados en los puntos 5.1 a 5.5, y se incluira una evaluacion
detallada y critica de dichos datos en el contexto de los criterios y
directrices relevantes de evaluacion y toma de decisiones, con particu-
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lar referencia a los riesgos que pueden surgir para el hombre y los
animales, y la amplitud, calidad y fiabilidad de los datos basicos.

Debera explicarse si la exposicion de los animales o el hombre afecta a
la vacunacion o al seguimiento serologico.

6. RESIDUOS EN EL INTERIOR O EN LA SUPERFICIE DE LOS
PRODUCTOS TRATADOS, ALIMENTOS Y PIENSOS

Introduccion

i) La informacion presentada, junto con la correspondiente a uno o
mas preparados que contengan el microorganismo, debera ser sufi-
ciente para realizar una evaluacion del riesgo para el hombre o los
animales derivado de la exposicion al microorganismo y a sus
residuos y metabolitos (toxinas) que permanezcan en la superficie
o en el interior de plantas o productos vegetales.

il) Ademas, la informacion proporcionada sera suficiente para:

— decidir si el microorganismo se puede incluir o no en el anexo I
de la Directiva 91/414/CEE,

— especificar las condiciones o restricciones pertinentes en caso de
que se incluya en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE,

— en su caso, establecer limites maximos de residuos y plazos de
espera, intervalos antes de la cosecha para proteger a los con-
sumidores y periodos de espera para proteger a los trabajadores
en relacion con la manipulacion de los cultivos y productos
tratados.

iii) Para la evaluacion del riesgo derivado de los residuos, podra no ser
necesario presentar datos experimentales sobre los niveles de expo-
sicion al residuo cuando pueda justificarse que el microorganismo y
sus metabolitos no son peligrosos para el hombre a las concentra-
ciones que se podrian dar como resultado del uso autorizado. Esta
justificacion podra basarse en la bibliografia publicada, en la expe-
riencia practica y en la informacion presentada en las secciones 1 a
3yS5.

6.1. Persistencia y probabilidad de la multiplicacién en la superficie o
en el interior de plantas cultivadas, piensos o alimentos

Debera presentarse una estimacion justificada de la persistencia/com-
petitividad del microorganismo y sus metabolitos secundarios relevan-
tes (especialmente las toxinas) en el interior o en la superficie de las
plantas cultivadas en las condiciones ambientales reinantes durante el
uso previsto y después de éste, teniendo en cuenta especialmente la
informacion aportada en la seccion 2.

Por otra parte, en la solicitud se hara constar en qué medida y con qué
base se considera que el microorganismo puede o no multiplicarse en
el interior o en la superficie de la planta o producto vegetal, o durante
la transformacion de las materias primas.

6.2. Informacion adicional necesaria

Los consumidores pueden estar expuestos a los microorganismos du-
rante un plazo considerable debido al consumo de productos alimen-
tarios tratados; por tanto, deberan evaluarse los posibles efectos sobre
los consumidores a partir de estudios cronicos o semicronicos, de
manera que pueda establecerse, a efectos de gestion del riesgo, un
end point toxicologico, como la ingesta diaria admisible (IDA).

6.2.1. Residuos inviables

Un microorganismo inviable es un microorganismo incapaz de repli-
carse o de transferir material genético.

Si en los puntos 2.4 y 2.5 de la secciéon 2 se ha visto que son
persistentes ciertas cantidades importantes del microorganismo o de
sus metabolitos producidos, especialmente toxinas, sera necesario pre-
sentar datos experimentales completos sobre los residuos segun se
contempla en la seccion 6 de la parte A del presente anexo II, si se
prevé que vayan a darse concentraciones del microorganismo o sus
toxinas en el interior o en la superficie de los alimentos o piensos
tratados que sean superiores a las concentraciones en condiciones na-
turales o en un estado fenotipico diferente.
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De acuerdo con la Directiva 91/414/CEE, la conclusion sobre la dife-
rencia entre concentraciones naturales y una concentracion elevada
debida al tratamiento con el microorganismo debe basarse en datos
obtenidos experimentalmente, y no en extrapolaciones o calculos a
partir de modelos.

Antes de realizar dichos estudios, el solicitante debera obtener el
acuerdo de las autoridades competentes sobre el tipo de estudio que
efectuar.

6.2.2. Residuos viables

Si la informacion presentada con arreglo al punto 6.1 indica la persis-
tencia de cantidades importantes de microorganismos en la superficie o
en el interior de los productos, alimentos o piensos tratados, habran de
investigarse los posibles efectos sobre el hombre o los animales, salvo
que pueda justificarse, sobre la base de la seccion 5, que el micro-
organismo y sus metabolitos o productos de degradacion no son peli-
grosos para el hombre a las concentraciones y en la forma que pudie-
ran darse como resultado del uso autorizado.

De acuerdo con la Directiva 91/414/CEE, la conclusion sobre la dife-
rencia entre concentraciones naturales y una concentracion elevada
debida al tratamiento con el microorganismo debe basarse en datos
obtenidos experimentalmente, y no en extrapolaciones o calculos a
partir de modelos.

Debe prestarse especial atencion a la persistencia de residuos viables si
en los puntos 2.3 0 2.5 o en la seccion 5 se ha encontrado infeccio-
sidad o patogenicidad respecto a los mamiferos, o si de alguna otra
informacion se deduce que puede haber peligro para los consumidores
o los trabajadores. En tal caso, las autoridades competentes podran
exigir estudios similares a los contemplados en la parte A.

Antes de realizar dichos estudios, el solicitante debera obtener el
acuerdo de las autoridades competentes sobre el tipo de estudio que

efectuar.

6.3. Resumen y evaluacion del comportamiento de los residuos, a par-
tir de los datos presentados en virtud de los puntos 6.1 y 6.2

7. DESTINO Y COMPORTAMIENTO EN EL MEDIO AMBIENTE
Introduccion

i) La base de la evaluacion del destino y el comportamiento en el
medio ambiente estd constituida por informacion sobre el origen,
las propiedades y la supervivencia del microorganismo y sus me-
tabolitos residuales, asi como por su uso previsto.

Normalmente es necesario aportar datos experimentales, salvo que
pueda justificarse la posibilidad de evaluar el destino y comporta-
miento en el medio ambiente con la informacion ya disponible. Esta
justificacion puede basarse en la biobliografia publicada, en la ex-
periencia practica y en la informacion presentada en las secciones 1
a 6. Reviste un interés particular la funcion del microorganismo en
los procesos ambientales (segiin el punto 2.1.2 de la seccion 2).

il) La informacion presentada, junto con el resto de la informacion
pertinente, y la correspondiente a uno o mas preparados que con-
tengan el microorganismo, debera ser suficiente para que pueda
evaluarse su destino y comportamiento, asi como los de sus resi-
duos y toxinas, en caso de que sean relevantes para la salud hu-
mana o el medio ambiente.

iii) En particular, la informacién proporcionada sera suficiente para:
— decidir si el microorganismo puede incluirse o no en el anexo I,

— especificar las condiciones o restricciones pertinentes en caso de
que se incluya en el anexo I,

— especificar los simbolos (una vez introducidos) e indicaciones
de peligro y las frases tipo sobre la naturaleza de los riesgos y
las medidas de seguridad para la proteccion del medio ambiente
que han de figurar en los envases (recipientes),
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— predecir la distribucion, destino y comportamiento en el medio
ambiente del microorganismo y sus metabolitos, asi como la
evolucion temporal prevista,

— sefialar las medidas necesarias para minimizar la contaminacion
ambiental y las consecuencias sobre las especies distintas de la
especie objetivo.

iv) Deberan caracterizarse todos los metabolitos relevantes (es decir, de
interés para la salud humana o el medio ambiente) formados por el
organismo estudiado en todas las condiciones ambientales pertinen-
tes. Si hay metabolitos relevantes presentes en el microorganismo o
producidos por éste, podra exigirse la presentacion de datos segin
se indica en la seccion 7 de la parte A del presente anexo II, si se
cumple la totalidad de las condiciones siguientes:

— el metabolito relevante es estable fuera del microorganismo
(véase el punto 2.8), y

— el efecto toxico del metabolito relevante es independiente de la
presencia del microorganismo, y

— se espera que el metabolito relevante esté¢ presente en el am-
biente en concentraciones considerablemente superiores a las
que habria en condiciones naturales.

v) Debera tenerse en cuenta la informacion disponible sobre la rela-
cion con microorganismos silvestres relacionados que se encuentren
en la naturaleza.

vi) Antes de realizar los estudios contemplados mas abajo, el solici-
tante debera obtener el acuerdo de las autoridades competentes
sobre si es necesario llevar a cabo los estudios y, en caso afirma-
tivo, sobre el tipo de estudios que deban realizarse. Habra de te-
nerse en cuenta asimismo la informacion procedente de las demas
secciones.

7.1. Persistencia y multiplicacién

Cuando sea apropiado, debera aportarse informacion adecuada sobre la
persistencia y multiplicacion del microorganismo en todos los compar-
timientos ambientales, salvo que pueda justificarse la improbabilidad
de que se dé una exposicion al microorganismo en un compartimiento
ambiental concreto. Se concedera especial atencion a los aspectos
siguientes:

— competitividad en las condiciones ambientales reinantes durante el
uso previsto y después de éste, y

— dindmica de la poblacion en climas extremos regional o estacio-
nalmente (sobre todo, verano calido, invierno frio y lluvia) y en
relacion con las practicas agrarias aplicadas tras el uso previsto.

Se indicara la evolucion temporal de los niveles previstos del micro-
organismo especificado tras el uso del producto en las condiciones
propuestas.

7.1.1. Suelo

Se dara informacion sobre la viabilidad o la dindmica de la poblacion
en varios suelos, cultivados y sin cultivar, representativos de suelos
tipicos de las diversas regiones comunitarias donde se prevea o se dé
el uso. Deberan seguirse las disposiciones sobre la seleccion de suelos
y su recogida y manipulacion, segiin se contemplan en la introduccion
del punto 7.1 de la parte A. Si el organismo estudiado va a utilizarse
en asociacion con otros medios (por ejemplo, lana mineral), éstos
deberan incluirse en la serie estudiada.

7.1.2. Agua

Debera proporcionarse informacion sobre la viabilidad/dinamica de la
poblacion en sistemas naturales de sedimento y agua, en condiciones
tanto de oscuridad como de iluminacion.

7.1.3. Aire

En caso de preocupacion especial por una exposicion de los operarios,
de los trabajadores o de las personas ajenas, podrd ser necesario
aportar informacion sobre las concentraciones en el aire.
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7.2. Movilidad

Debera evaluarse la posible propagacion del microorganismo y de sus
productos de degradacion en los compartimientos ambientales perti-
nentes, salvo que pueda justificarse la improbabilidad de que se dé una
exposicion al microorganismo en compartimientos ambientales concre-
tos. En este contexto, son especialmente interesantes los aspectos si-
guientes: el uso previsto (por ejemplo, en campo o invernadero, apli-
cacion al suelo o a las plantas), las fases del ciclo vital, con inclusion
de la presencia de vectores, la persistencia y la posibilidad de que el
organismo colonice algiin habitat adyacente.

Es necesario atender especialmente a la propagacion, la persistencia y
las distancias probables de transporte, si se han comunicado indicios
de toxicidad, infecciosidad o patogenicidad, o si alguna otra informa-
cion sugiere un posible peligro para los hombres, los animales o el
medio ambiente. En tal caso, las autoridades competentes podran exi-
gir estudios similares a los contemplados en la parte A. Antes de
realizar dichos estudios, el solicitante debera obtener el acuerdo de
las autoridades competentes sobre el tipo de estudio que vaya a efec-
tuarse.

8. EFECTOS SOBRE ORGANISMOS NO OBJETIVO
Introduccion

i) La informacion sobre la identidad, las propiedades bioldgicas y
otros datos de las secciones 1 a 3 y 7 constituye la base para la
evaluacion del efecto sobre las especies no objetivo. Puede encon-
trarse informacion adicional util sobre el destino y el comporta-
miento en el medio ambiente en la seccion 7, y sobre los niveles
de residuos en las plantas en la seccion 6; dicha informacion, junto
con la relativa al preparado y su modo de empleo, define la natu-
raleza y la amplitud de la posible exposicion. La informacion
presentada de acuerdo con la seccion 5 aportara datos esenciales
respecto a los efectos sobre los mamiferos y los mecanismos im-
plicados.

Normalmente es necesario aportar datos experimentales, salvo que
pueda justificarse la posibilidad de evaluar los efectos sobre orga-
nismos no objetivo con la informacion ya disponible.

ii) La seleccion de los organismos no objetivo adecuados para las
pruebas de los efectos ambientales debera basarse en la identidad
del microorganismo (con inclusion de la especificidad del hospe-
dador, el modo de accion y la ecologia del organismo). A partir de
estos datos deberia ser posible seleccionar los organismos adecua-
dos para las pruebas, como pueden ser los organismos estrecha-
mente relacionados con el organismo objetivo.

iii) La informacién proporcionada, junto a la relativa a uno o mas
preparados que contengan el microorganismo, debera ser suficiente
para permitir la evaluacion de los efectos sobre especies no obje-
tivo (flora y fauna), que posean importancia ambiental y que pue-
dan correr el riesgo de exponerse al microorganismo. Los efectos
pueden ser el resultado de una exposicion unica, prolongada o
repetida, y pueden ser reversible o irreversibles.

iv) En particular, la informacion proporcionada sobre el microorga-
nismo, junto con otros datos relevantes, y la referente a uno o
mas preparados que lo contengan deberan permitir:

— decidir si el microorganismo puede incluirse o no en el anexo I,

— especificar las condiciones o restricciones pertinentes en caso
de que se incluya en el anexo I,

— permitir una evaluacion de los riesgos a corto y largo plazo
para especies no objetivo (poblaciones, comunidades y proce-
s0s), segiin convenga,

— clasificar el microorganismo segun el peligro bioldgico,

— especificar las precauciones necesarias para la proteccion de
especies no objetivo, y

— especificar los simbolos e indicaciones de peligro (una vez
introducidos), y las frases pertinentes sobre la naturaleza de
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los riesgos y las medidas de seguridad para la proteccion del
medio ambiente que deberan mencionarse en el envase (reci-
pientes).

v) Sera necesario informar de todos los efectos potencialmente adver-
sos descubiertos durante las investigaciones ambientales de rutina y
realizar y dar a conocer, cuando lo soliciten las autoridades com-
petentes, los estudios adicionales que puedan ser necesarios para
investigar los posibles mecanismos implicados y para evaluar la
importancia de dichos efectos. Se deberd informar de todos los
datos bioldgicos relevantes de que se disponga para la evaluacion
del perfil ecoldgico del microorganismo.

vi) En todos los estudios debera indicarse la dosis media alcanzada en
ufc/kg de peso corporal, asi como en cualquier otra unidad ade-
cuada.

vii) Podria ser necesario realizar aparte estudios de los metabolitos
relevantes (especialmente toxinas), cuando dichos productos pue-
dan constituir un riesgo importante para organismos no objetivo y
cuando sus efectos no puedan evaluarse a partir de los resultados
disponibles correspondientes al microorganismo. Antes de realizar
tales estudios, el solicitante debera obtener el acuerdo de las auto-
ridades competentes sobre si es necesario llevarlos a cabo y, en
caso afirmativo, sobre el tipo de estudios que deba realizarse.
Habra de tenerse en cuenta asimismo la informacion procedente
de las secciones 5y 7.

viii) Para facilitar la evaluacion de la significacion de los resultados
obtenidos en las pruebas, siempre que sea posible debera utilizarse
la misma cepa (o el mismo origen registrado) de cada una de las
especies relevantes en las diferentes pruebas especificadas.

ix) Las pruebas deberan realizarse salvo que pueda justificarse que el
organismo no objetivo no va a estar expuesto al microorganismo.
Si se justifica que el microorganismo no provoca efectos toxicos o
no es patogeno o infeccioso respecto a los vertebrados o las plan-
tas, sOlo sera necesario investigar la reaccion con los organismos
no objetivo adecuados.

8.1. Efectos en las aves
Objetivo de la prueba

Deberan comunicarse datos sobre la toxicidad, la infecciosidad y la
patogenicidad para las aves.

8.2. Efectos en los organismos acuaticos
Objetivo de la prueba

Deberan comunicarse datos sobre la toxicidad, la infecciosidad y la
patogenicidad para los organismos acuaticos.

8.2.1. Efectos en los peces
Objetivo de la prueba

Deberan comunicarse datos sobre la toxicidad, la infecciosidad y la
patogenicidad para los peces.

8.2.2. Efectos en invertebrados de agua dulce
Objetivo de la prueba

Deberan comunicarse datos sobre la toxicidad, la infecciosidad y la
patogenicidad para los invertebrados de agua dulce.

8.2.3. Efectos en el crecimiento de las algas
Objetivo de la prueba

Deberan comunicarse datos sobre efectos en el crecimiento, la tasa de
crecimiento y la capacidad de recuperacion de las algas.

8.2.4. Efectos en plantas distintas de las algas
Objetivo de la prueba

Deberan comunicarse datos sobre efectos en plantas distintas de las
algas.
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8.3. Efectos en las abejas
Objetivo de la prueba

Deberan comunicarse datos sobre la toxicidad, la infecciosidad y la
patogenicidad para las abejas.

8.4. Efectos en artropodos distintos de las abejas
Objetivo de la prueba

Deberan comunicarse datos sobre la toxicidad, la infecciosidad y la
patogenicidad para los artropodos distintos de las abejas. La seleccion
de las especies estudiadas estara basada en el uso posible de los
productos fitosanitarios (por ejemplo, aplicacion foliar o en el suelo).
Debera prestarse especial atencion a los organismos utilizados en la
lucha biologica y a los que intervengan de forma importante en la
gestion integrada de plagas.

8.5. Efectos sobre las lombrices de tierra
Objetivo de la prueba

Deberan comunicarse datos sobre la toxicidad, la infecciosidad y la
patogenicidad para las lombrices de tierra.

8.6. Efectos sobre microorganismos del suelo no objetivo

Debera darse informacion sobre los efectos en los microorganismos no
objetivo pertinentes y en sus predadores (por ejemplo, protozoos en
caso de inoculos bacterianos). Debera recabarse la opinion de expertos
para decidir si es necesario realizar estudios adicionales. Tal decision
tendra en cuenta la informacion disponible en la presente y en otras
secciones, particularmente los datos sobre la especificidad del micro-
organismo y la exposicion prevista. Asimismo, podra obtenerse infor-
macion util a partir de las observaciones realizadas en las pruebas de
eficacia. Debera prestarse especial atencion a los organismos utilizados
en la gestion integrada de cultivos.

8.7. Estudios adicionales

Adicionalmente se podran incluir mas estudios de efectos agudos sobre
otras especies 0 procesos (como sistemas de aguas residuales) o estu-
dios de etapas mas elevadas, como estudios de efectos cronicos, su-
bletales o sobre la funcién reproductora en organismos no objetivo
seleccionados.

Antes de realizar dichos estudios, el solicitante debera obtener el
acuerdo de las autoridades competentes sobre el tipo de estudio que
efectuar.

9. RESUMEN Y REVALUACION DEL EFECTO SOBRE EL MEDIO
AMBIENTE

Deberan hacerse un resumen y una evaluacion de todos los datos
relativos al efecto sobre el medio ambiente, de acuerdo con las orien-
taciones elaboradas por las autoridades competentes de los Estados
miembros respecto a la presentacion de tales resumenes y evaluacio-
nes. Debera incluirse una evaluacion detallada y critica de esos datos
en el contexto de los criterios y directrices relativos a la evaluacion y a
la toma de decisiones, haciendo especial hincapi¢ en los riesgos, reales
o posibles, para el medio ambiente y las especies no objetivo, asi
como en el tamafio, la calidad y la fiabilidad de la base de datos.
Deberan tratarse en particular los aspectos siguientes:

— distribucion y destino en el medio ambiente, asi como evolucion
temporal correspondiente,

— identificacion de poblaciones y especies no objetivo en situacion
de riesgo, ¢ importancia de su posible exposicion,

— presentacion de las precauciones necesarias para evitar o minimizar
la contaminacion del medio ambiente y para proteger las especies
no objetivo.
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ANEXO 11

REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION QUE DEBE PRESENTARSE
PARA SOLICITAR LA AUTORIZACION DE UN PRODUCTO
FITOSANITARIO

M1
INTRODUCCION

La informacion requerida debera cumplir los siguientes requisitos:

1.1. 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 hom-
bre, los animales y el medio ambiente, y con inclusion al menos de los
resultados de los estudios a que se hace referencia a continuacion;

1.2. cuando proceda, haber sido obtenida mediante la wltima version apro-
bada de las directrices para la realizacion 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
informacion deberd obtenerse mediante las directrices adecuadas, re-
conocidas de forma nacional o internacional, o, en su ausencia, me-
diante directrices aceptadas por la autoridad competente;

YM1

3. 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 acep-
table para la autoridad competente P>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 inter-
nacional (por ejemplo, la OCDE), los Estados miembros podran admi-
tir que la informacion requerida se obtenga mediante la ultima version
de dicho método, si, en el momento de iniciar los estudios, el método
CEE atn no ha sido actualizado «;

1.4. incluir, cuando asi lo solicite la autoridad competente, una descripcion
completa de las directrices para ensayos utilizadas, excepto si se men-
cionan o describen en el presente Anexo, y una descripcion completa
de cualquier desviacion de las mismas, incluyendo una justificacion de
dichas desviaciones 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 usos propuestos,
no parezcan necesarios,

— 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
Directiva 86/609/CEE.

2.1. Los ensayos y analisis deberan realizarse con arreglo a los principios
establecidos 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. Los ensayos y analisis requeridos en virtud de los puntos 6.2 a 6.7 de
la seccion 6 del presente Anexo deberan ser realizados por estableci-
mientos 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, formacién, conocimientos técnicos y experiencia ne-
cesarios 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 adecuada-
mente, en su caso, antes y después de hacer uso de él, con arreglo
a un programa establecido;
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— 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
resultados ni influir negativamente en la precision exigida en las
mediciones;

— poner a disposicion de todo el personal pertinente los procedimien-
tos 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, indicando 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 célcu-
los 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.

2.3. Los Estados miembros exigirdn que los establecimientos y organiza-
ciones de experimentacion reconocidos y, cuando asi se solicite, los
establecimientos y organizaciones oficiales:

— presenten a la autoridad nacional competente toda la informacion
detallada necesaria para demostrar que pueden cumplir los requi-
sitos previstos en el punto 2.2;

— permitan en todo momento las inspecciones que organice regular-
mente cada Estado miembro en su territorio para verificar que se
cumplen los requisitos establecidos en el punto 2.2.

2.4. 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 pro-
piedades y/o la seguridad de las preparaciones respecto de las abejas
meliferas y los artropodos beneficiosos distintos de las abejas, que se
hayan iniciado efectivamente, a mas tardar, el 31 de diciembre de
1999.

2.5. 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
dispuesto en el punto 8 «Residuos en productos tratados, alimentos
y piensos», con productos fitosanitarios que contengan substancias
activas existentes en el mercado dos afnos depués de la notificacion
de la presente Directiva, que se hayan iniciado efectivamente, a mas
tardar, el 31 de diciembre de 1997.

VY M25
- 2.6. No obstante lo establecido en el punto 2.1, en lo relativo a las sus-

tancias activas consistentes en microorganismos o virus, las pruebas y
analisis realizados para obtener datos sobre las propiedades o la ino-
cuidad con respecto a aspectos distintos de la salud humana podran
haberse efectuado en instalaciones u organismos de prueba oficiales o
reconocidos oficialmente que cumplan al menos los requisitos estable-
cidos en los puntos 2.2 y 2.3 de la introduccion del presente anexo III.

YM1
3. La informacion requerida incluira la clasificacion y el etiquetado pro-
puestos para el producto fitosanitario con arreglo a las directivas co-
munitarias pertinentes.

4. En casos concretos, puede ser necesario requerir determinada informa-
cion 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 coformulante suministrada a la autoridad competente, espe-
cialmente cuando:

— la utilizaciéon del coformulante esté¢ permitida en alimentos, pien-
sos, medicamentos o cosméticos con arreglo a la legislacion de la
Comunidad; o

— se haya presentado una hoja de datos de seguridad del coformu-
lante con arreglo a la Directiva 67/548/CEE del Consejo.
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1.1

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

PARTE A

Preparados quimicos

Identificacion del producto fitosanitario

La informacion suministrada, junto con la referente a la sustancia o
sustancias activas, deberd permitir una identificacién 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 niimeros
de teléfono y telefax de la persona de contacto.

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
numeros de teléfono y telefax de la persona de contacto correspon-
diente.

Fabricante del preparado y de la sustancia o las sustancias activas
(nombre 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 con-
tacto 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 IL.

Nombre comercial actual o propuesto y, cuando proceda, numero de
codigo de experimentacion asignado al preparado por el fabricante

Deberan indicarse todos los nombres comerciales antiguos, actuales y
propuestos, los numeros de codigo de experimentacion del preparado y
los nombres y nimeros actuales. Cuando los nombres comerciales y
los numeros de codigo se refieran a preparados similares aunque di-
ferentes (probablemente antiguos), deberan describirse detalladamente
las diferencias. (El 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 vy, 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 denominacién 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
formula estructural. Para cada componente de los adyuvantes, deberan
indicarse los nimeros CEE (EINECS o ELINCS) correspondientes, asi
como el nimero CAS, cuando existan. Cuando la informacioén sumi-
nistrada no baste para la total identificacion de algun adyuvante, se
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1.4.4.

1.6.

afiadiran cuantos datos complementarios sean necesarios. También se
indicara el nombre comercial de los adyuvantes, si existe.

Debera indicarse la funcion de los adyuvantes:

— otros (especifiquense cuales).

adhesivo,
antiespumante,
anticongelante,
aglutinante,
amortiguador,
portador,
desodorante,
agente dispersante,
colorante,
emético,
emulgente,
fertilizante,
conservante,
odorante,
perfume,
propulsante,
repelente,
protector,
disolvente,
estabilizante,
sinergista,
espesante,

agente humectante,

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 formulacion de plaguicidas y sistema de codi-
ficacion internacional (Monografia técnica n° 2 del GIFAP, 1989)».

Cuando algiin 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,
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2.1.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.
24.1.

2.42.

2.5.
2.5.1.

— repelente,

— rodenticida,

— semioquimico,

— tolpicida,

— viricida,

— otras (especifiquense).

Propiedades fisicoquimicas y técnicas del producto fitosanitario

Se indicara hasta qué punto los productos fitosanitarios cuya autoriza-
cion 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 termodinami-
cos de que se disponga permitan afirmar con relativa seguridad que el
preparado es incapaz de producir una reaccion exotérmica, se consi-
derara innecesario determinar las propiedades explosivas del prepa-
rado.

Se determinaran e indicaran las propiedades oxidantes de los prepara-
dos solidos con arreglo al método CEE A 17. Para los demas prepa-
rados, debera justificarse la eleccion del método empleado. No sera
necesario determinar las propiedades oxidantes cuando pueda demos-
trarse con relativa fiabilidad, a partir de los datos termodinamicos, que
el preparado es incapaz de producir una reaccion exotérmica con ma-
teriales combustibles.

Punto de inflamacion y otros datos sobre la inflamabilidad o combus-
tion espontanea

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 debera determinarse e
indicarse con arreglo a los métodos CEE A 10, A 11 y A 12, segin
convenga. La autoinflamabilidad de los preparados debera determi-
narse e indicarse con arreglo a los métodos CEE A 15 o A 16, segun
convenga, 0, en caso necesario, mediante la prueba ONU-Bowes-Ca-
meron-Cage (punto 14.3.4 del capitulo 14 de las recomendaciones 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
preparados 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.
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2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

Densidad relativa y densidad aparente

La densidad relativa de los preparados liquidos se determinara e indi-
cara 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, segln 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 du-
rante 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 més de un 5 % con respecto al inicial-
mente registrado, se establecera el contenido minimo y se proporcio-
nara 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 afios, debera
expresarse en meses e ir acompanado de las indicaciones sobre tem-
peraturas adecuadas. La monografia n® 17 del GIFAP ofrece informa-
cion de interés al respecto.

Caracteristicas técnicas del producto fitosanitario

Deberan determinarse las caracteristicas técnicas del preparado, lo que
permitird 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 dis-
persables en agua).

Persistencia de la formacion de espuma

Se determinara y sefalara con arreglo al método CICAP MT 47 la
persistencia de la formacién 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, segln 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, segtin resulte conveniente, la espontaneidad y la dispersabili-
dad de los productos dispersables en agua (como por ejemplo, los
concentrados en suspension y los granulos dispersables en agua).

Estabilidad de la dilucion

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 himedo y tamiz seco

Para cerciorarse de que la granulometria de las particulas de los polvos
espolvoreables resulta adecuada para su facilidad de aplicacion, es
necesario realizar una prueba de tamiz seco de acuerdo con el método
CIPAC MT 59.1.
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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.

2.8.8.

2.8.8.1.

2.8.8.2.

2.8.8.3.

2.9.

29.1.

29.2.

2.10.

Cuando se trate de productos dispersables en agua, se realizard e
indicara una prueba de tamiz humedo con arreglo al método CICAP
MT 59.3 o el MT 167, segiin convenga.

Granulometria de las particulas (polvos espolvoreables y mojables y
granulos), contenido de polvos o finos (granulos), resistencia al des-
gaste 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 tamafios nominales de los granu-
los 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 segun 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 emplea-
dos 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, segun 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.

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 de-
terminarse 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 pro-
ductos fitosanitarios junto con los que haya de ser autorizada su
utilizacion

La compatibilidad fisica de las mezclas en tanques debera comprobarse
mediante los métodos propios de cada fabrica. Se aceptaran pruebas
practicas como alternativa.

Sera 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, bastard
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.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Resumen y evaluacion de los datos presentados en los puntos 2.1. a
2.10.

Datos sobre la aplicacion

Ambito de utilizacién previsto, (campo, proteccion de vegetales, alma-
cenamiento de productos vegetales, jardineria doméstica)

Se especificaran el ambito a los ambitos de uso, existentes o propues-
tos, de los preparados que contengan la sustancia activa de entre los
que se recogen a continuacion:

Ambitos de utilizacion, 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 con-

tacto, inhalacion o ingestion, fungitoxicidad o fungiestaticidad, etc.,
efecto sistémico o no en los vegetales

Se especificard la naturaleza de los efectos sobre los organismos no-
civos:

— accioén por contacto,

— accidn por ingestion,

— accion por inhalacion,

— accion fungitoxica,

— accién fungistatica,

— desecante,

— inhibidor de la reproduccion,

— otros (especifiquense).

Se indicara si el producto se transloca en las plantas.

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 especificara 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, debera indicarse
la dosis de aplicacion por unidad (ha, m?, m3) 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/m3 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/m3.

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, seguin corresponda.
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.2.

4.3.

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 niimero 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 desarrollo de
los organismos nocivos. Si es posible, se indicara el intervalo entre
aplicaciones, expresado en dias.

También debera indicarse la duracion de la proteccion de cada aplica-
cién y del nimero maximo 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 aplicacion del producto y la siembra o plantacion del
siguiente cultivo para evitar efectos fitotoxicos en los siguientes culti-
vos. 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.

Informacion adicional sobre el producto fitosanitario

Envasado (tipo, materiales, tamariio, etc.) y compatibilidad del prepa-
rado con los materiales de envasado propuestos

Se ofrecera una descripcion completa de los envases, que incluird los
materiales empleados, el método de construccion (extrusion, soldadura,
etc.), el tamafio 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 resisten-
cia, impermeabilidad y resistencia a las operaciones normales de trans-
porte y manipulacion) se determinara e indicara con arreglo a los
métodos ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556 y 3558, o a 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 plan-
tacion, 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
plantacion o de plazos de retencion a fin de reducir al maximo la
presencia de residuos en los cultivos, vegetales o productos vegetales
y superficies o zonas tratadas, con el fin de proteger a las personas o al
ganado, como por ejemplo:
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44,

4.5.

4.6.

4.6.1.

— 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 0ltima aplicacion y la siembra o
plantacion de posteriores cultivos.

En caso necesario, se debera facilitar informacion sobre las condicio-
nes 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 al-
macenamiento 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 actuacion 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 redu-
cirlos al maximo. Se estableceran procedimientos para impedir o re-
ducir 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 emergen-
cia, 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 dafados, los adsorbentes y otro tipo
de material,

— la proteccion del personal de emergencia y los transetntes,
— las medidas de primeros auxilios en caso de accidente.

Procedimientos para la destruccion o la descontaminacion del pro-
ducto fitosanitario y su envase

Se crearan procedimientos para la destruccion y la descontaminacion
del producto tanto en cantidades pequefias (usuario) como grandes
(almacenes). Estos procedimientos deberan ajustarse a las disposicio-
nes 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 neutralizacion

Se indicaran, cuando sea posible, los procedimientos de neutralizacion
(por ejemplo, la reaccion 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 teo-
rica y se especificaran los productos obtenidos tras la neutralizacion.
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4.6.2.

4.6.3.

Incineracion controlada

En numerosas ocasiones, el mejor o unico medio de eliminar sin
peligro las sustancias activas, los productos fitosanitarios que las con-
tienen, el material y los envases contaminados consiste en la incine-
racion controlada en una incineradora autorizada.

Cuando el contenido de haldgenos 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 deberd suministrar instrucciones detalladas para eliminar el pro-
ducto sin peligro.

Otros

Se describiran detalladamente los deméas 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 seccion 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 estableceran orientaciones separadas para esos
métodos seglin 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 entendera por:

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

Impurezas pertinentes:  impurezas de importancia toxicologica, eco-
toxicologica o medioambiental.

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

Metabolitos  pertinen- metabolitos de importancia toxicologica, eco-
tes: toxicoldgica o medioambiental.

En caso de ser solicitadas, deberan facilitarse las siguientes muestras:
i) muestras del preparado;

i) patron analitico de la sustancia activa pura;

iii) muestras de la sustancia activa;

iv) patrén 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.
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5.1
5.1.1.

5.1.3.

5.1.3.1.

5.1.3.2.

5.1.3.3.

5.1.3.4.

5.2.

Métodos para el analisis del preparado

Deberan facilitarse métodos (de los que se hara una descripcion com-
pleta) 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, debe-
ran alegarse las razones técnicas pertinentes. Debera indicarse la apli-
cabilidad de los métodos CIPAC existentes.

También deberan facilitarse métodos para la determinacion en el pre-
parado de impurezas pertinentes, si la composicion del preparado es tal
que —segun consideraciones teoricas— tales impurezas pueden ha-
berse formado debido al proceso de fabricacion o a degradacion du-
rante 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 e indicarse la especificidad de los métodos pre-
sentados. Ademas, deberd determinarse la amplitud de la interferencia
debida a otras sustancias presentes en el preparado.

Aunque las interferencias debidas a otros componentes pueden equi-
pararse a errores sistematicos cometidos en la evaluacion de la exacti-
tud de los métodos propuestos, debera explicarse cualquier interferen-
cia producida que suponga mas de un + 3 % de la cantidad total
determinada.

Debera determinarse e indicarse la linealidad de los métodos propues-
tos dentro de un margen adecuado. El margen de calibracion debera
rebasar (al menos en un 20 %) el contenido nominal maximo y mi-
nimo de la sustancia analizada en las soluciones analiticas pertinentes
del preparado. Deberan efectuarse determinaciones de calibracion por
duplicado con tres concentraciones o mas; también seran aceptables
cinco concentraciones, cada una de las cuales represente una evalua-
cion tnica. 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.

En general, la exactitud s6lo 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. Asi-
mismo, 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
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 1L
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 com-
paracion con productos de referencia y umbrales de dafio adecuados, y
definir sus condiciones de uso.

El ntimero 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
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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, debe-
ran generarse y presentarse datos suficientes para confirmar el com-
portamiento de los productos fitosanitarios en cada region diferenciada
agronomica y climatolégicamente, para cada combinacion de un cul-
tivo (o producto vegetal) y un organismo nocivo. Normalmente debe-
ran 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 ex-
trapolacion de los resultados de otros cultivos, productos o situaciones,
o de ensayos con preparados muy similares, debera presentar una
justificacion 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
actividad biologica y la dosificacion del producto fitosanitario y de
los principios activos que contenga. Estos informes proporcionaran
informacion 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 acep-
table 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 compara-
cion 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 accion 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 formulacion, los efectos sobre los organismos
nocivos, su espectro de accién y el método de aplicacion deben ase-
mejarse 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 ad-
versos (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 fitosa-
nitario.
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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 tra-
tadas 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 algu-
nos 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, segun proceda. Cuando se
recomiende mas de una aplicacion, debera aportarse ensayos que de-
terminen 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 circuns-
tancias 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 disefiaran con miras a investigar aspectos especificos,
minimizar los efectos de la variacién 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, analisis e informe de
los ensayos deberan ajustarse a las directrices 152 y 181 de la Orga-
nizacién 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 pres-
ten a ello; en caso necesario, las directrices de ensayos seguidas de-
beran adaptarse para permitir dicho analisis.

Informacién sobre la aparicién o el desarrollo po-
sible de una resistencia

Deberan presentarse los datos de laboratorio y, cuando exista, la in-
formacion de campo relativa a la aparicion y desarrollo de una resis-
tencia o de una resistencia cruzada en poblaciones de organismos
nocivos, a los principios activos o 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), de-
bera presentarse, si se dispone de ella, por cuanto puede proporcionar
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6.4.1.

6.4.2.

indicios de la probabilidad de desarrollo de resistencia en la poblacion
a combatir.

Si existen pruebas o informacion 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 prepa-
rarse una estrategia dirigida a reducir al maximo la posibilidad de que
las especies a combatir desarrollen una resistencia o una resistencia
cruzada.

Efectos sobre el rendimiento de los vegetales o
productos vegetales tratados, en términos de can-
tidad 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 tra-
tados, e informar sobre ellos, cuando:

— la naturaleza del producto fitosanitario o su uso pueda influir ad-
versamente 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
principio 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 prin-
cipales 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 auto-
rizacion 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
o0 la elaboracion de cerveza o panificacion, y haya residuos importantes
en la cosecha, debera examinarse la posible aparicion de efectos ad-
versos, € informar sobre ellos, cuando:
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— 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
crecimiento 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 di-
ferentes variedades cultivares) o productos vege-
tales 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,
utilizando 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 daflos.

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, bastara con realizar los ensayos con el tipo de formulacion
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 adyuvan-
tes, se aplicaran a la mezcla las disposiciones de los apartados prece-
dentes.
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6.6.1.

6.6.2.

6.6.3.

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 pres-
ten a ello; en caso necesario, las directrices de las pruebas seguidas
deberan adaptarse para permitir dicho analisis.

Observaciones sobre efectos secundarios nocivos
o imprevistos, por ejemplo sobre organismos be-
neficiosos y otros no objetivo, sobre cultivos si-
guientes o sobre otros vegetales o partes de vege-
tales utilizados con fines de multiplicacion (se-
millas, 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
bioldgica 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 adyacentes
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.

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, segin proceda para:

i) semillas: viabilidad, germinacion y vigor;
i) esquejes: enraizamiento y tasas de crecimiento;
iii) estolones: establecimiento y tasas de crecimiento;

iv) tubérculos: germinacion y crecimiento normal.
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6.7.

7.1.

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 informarse
también de cualquier efecto observado sobre el medio ambiente, espe-
cialmente sobre los organismos silvestres o beneficiosos.

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 pre-
vistos 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, con-
viene disponer de datos suficientes sobre la toxicidad aguda, la irri-
tacion y la sensibilizacién de la sustancia activa. Si fuera posible,
convendria presentar informacién suplementaria sobre el modo de ac-
cion toxica, las caracteristicas toxicologicas y todos los demas aspectos
toxicoldgicos de la sustancia activa.

En relacion con la influencia que pueden tener las impurezas y otros
componentes en el comportamiento toxicologico, es fundamental que
por cada estudio presentado se facilite una descripcion detallada (es-
pecificacion) del material empleado. Los ensayos se realizaran utili-
zando el producto fitosanitario que vaya a autorizarse.

Toxicidad aguda

Los estudios, datos e informacion que se faciliten y evalten 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 duracién y las caracteristicas de su efecto, asi como una infor-
macion completa sobre cambios de comportamiento y posibles
observaciones patoldgicas 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 ensa-
yos de toxicidad aguda es especialmente valiosa para evaluar los peli-
gros que pueden surgir en caso de accidente.

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 com-
petente, 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.

(") International Rules for Seed Testing, 1985. Actas de la International Seed Testing As-

sociation, Science and Technology, volumen 13, niimero 2, 1985.
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Absorcion por via cutinea
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 com-
petente, 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
Directiva 92/69/CEE.

Inhalacion
Objetivos del ensayo

El ensayo servirda 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 didmetro < 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 proporcion conside-
rable de particulas o gotitas de diametro < 50p (> 1 % en peso).

Directrices para la realizacion del ensayo

El ensayo debera realizarse de acuerdo con el método B 2 de la
Directiva 92/69/CEE.

Irritacion cutinea
Objetivos del ensayo

El ensayo debera indicar la capacidad de irritacion cutanea del pro-
ducto fitosanitario y la posible reversibilidad de los efectos observa-
dos.

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 deberd realizarse de acuerdo con el método B 4 de la
Directiva 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.

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.
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Directrices para la realizacion del ensayo

El ensayo debera realizarse de acuerdo con el método B 5 de la
Directiva 92/69/CEE.

Sensibilizacion cutanea
Objetivos del ensayo

El ensayo debera proporcionar suficiente informacion para determinar
la capacidad del producto fitosanitario para provocar reacciones de
sensibilizacion cutanea.

Circunstancias en las que se exige

Los ensayos deberan realizarse excepto cuando se sepa que la sustan-
cia o sustancias activas o los componentes tienen propiedades sensi-
bilizantes.

Directrices para la realizacion 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 pro-
ductos u otros similares o la experiencia practica adquirida con ellos.

Datos sobre la exposicion

Cuando se mida la exposicién 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 Il 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 biologicos durante el trabajo (1).

Exposicion del usuario

Los riesgos que corren quienes utilizan productos fitosanitarios depen-
den de las propiedades fisicas, quimicas y toxicologicas de éstos, del
tipo de producto (sin diluir o diluido), de la via de exposicion y del
grado y duracion de ésta. Se debera obtener y facilitar informacion
suficiente para poder determinar el alcance de la exposicion a la sus-
tancia o sustancias activas o a los componentes toxicoldgicamente
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
proteccion 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 proba-
blemente estard sometido el usuario en las condiciones de utilizacion
propuestas.

(1) DO n® L 327 de 3. 12. 1988, p. 8
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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 célculo 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 ma-
nejo 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 manteni-
miento periddico del equipo de aplicacion.

Se hara un primer calculo suponiendo que el usuario no utiliza ningin
equipo de proteccion personal.

Cuando se considere conveniente se realizara un segundo calculo su-
poniendo 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 ries-
gos indique que puede superarse un valor limite relacionado con la
salud. Dichos datos deberan facilitarse, por ejemplo, cuando los resul-
tados 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 toxicolégicamente 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 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 carcindgenos durante el trabajo (1).

Los datos reales de la exposicion también deberan facilitarse cuando
no se disponga de un modelo de calculo adecuado o de los datos
necesarios 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
alternativa 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
absorcién dérmica o la utilizacién 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 ajenas

(1) DO n® L 196 de 26. 7. 1990, p. 1.
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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 él, para poder determinar la exposicion a la que proba-
blemente 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 calculo

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 apro-
ximados indiquen que hay motivos de preocupacion.

Exposicion de los trabajadores

Los trabajadores pueden resultar expuestos tras la aplicacion de pro-
ductos 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 suficiente
que permita seleccionar medidas de proteccion adecuadas, incluidos
los periodos de espera y de reingreso.

Célculo de la exposicion de los trabajadores
Objetivos

Se realizara un calculo, utilizando un modelo adecuado cuando se
disponga de ¢él, para poder determinar la exposicion a la que proba-
blemente estaran sometidos los trabajadores en las condiciones de
empleo propuestas.

Circunstancias en las que se exige

El célculo de la exposicion de los trabajadores debera realizarse siem-
pre.

Condiciones en las que debe realizarse el calculo

Debera realizarse un célculo 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 ninglin
equipo de proteccion personal.

Cuando se considere conveniente se realizard un segundo calculo su-
poniendo que el usuario utiliza un equipo protector eficaz, facil de
obtener y de manejar.

Cuando se crea conveniente se efectuara un nuevo célculo 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 ries-
gos indique que puede superarse un valor limite relacionado con la
salud. Dichos datos deberan facilitarse, por ejemplo, cuando los resul-
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tados 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

— 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
necesarios 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
alternativa 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
absorcion 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, te-
niendo en cuenta las condiciones de uso propuestas.

Absorcion dérmica
Objetivos del ensayo

El ensayo permitird determinar la absorcion de la sustancia activa y de
los compuestos toxicologicamente 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 esard 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 I, y/o

— pueden superarse los valores limite establecidos para la sustancia
activa y/o para el compuesto o compuestos toxicoléogicamente re-
levantes 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 ries-
gos 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
estudios de absorcion dérmica con la sustancia activa para disenar
los estudios.

Datos toxicologicos disponibles sobre sustancias no activas
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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
Directiva 88/379/CEE del Consejo, las modalidades del sistema de
informacion especifica, relativo a los preparados peligrosos. Asimismo,
sera conveniente enviar cualquier otra informacioén disponible.

Residuos en productos tratados, alimentos y piensos
Introduccion
Se aplicara lo previsto en la introduccion de la seccion 6 del Anexo 1L

Metabolismo, distribucion 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 deberén efectuarse ensayos de metabolismo suplementa-
rios cuando no sea posible extrapolar los datos a partir de los obteni-
dos en la sustancia activa segin 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 culti-
vos 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 seglin lo previsto en el punto 6.3 del Anexo II.

(1) DO 1® L 76 de 22. 3. 1991, p. 35.
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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 | 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.

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 segun 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 preparacién domés-
tica
Objetivo del ensayo

Los principales objetivos son:

— establecer si durante la transformacién 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
residuos.

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 1. 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 I.

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
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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 1.

Directrices para la realizacion del ensayo

Se aplicaran las disposiciones establecidas en los apartados correspon-
dientes del punto 6.6 del Anexo II.

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 esta-
distico 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 recoleccién propuestos para los usos pre-
vistos 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 exposicién 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 evaluacién 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 estableci-
das 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 consi-
derarse 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
Il 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, debera permitir:

— especificar los simbolos e indicaciones de peligro asi como las
frases tipo sobre la naturaleza de los riegos y las medidas de
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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.

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 ana-
lizarse con los métodos estadisticos apropiados.

Deberan notificarse todos los pormenores de los analisis estadisti-
cos (por ejemplo, las estimaciones por puntos deberan ofrecerse
con invervalos de confianza y deberan presentarse valores p exac-
tos en lugar de indicaciones del tipo significante/insignificante).

v) Concentraciones previstas en el medio ambiente: suelo (PECyg),
agua (PECgqw y PECgw) y atmosfera (PECy).

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 (PECg)

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.

— Concentracion prevista en las aguas superficiales (PECgy)

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 (PECgy)
Nivel de residuos en las aguas subterraneas.
— Concentracion prevista en la atmosfera (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 célculo de estas concentraciones deberd tenerse en cuenta
toda la informacion relevante sobre el producto fitosanitario y la
sustancia activa. Los métodos para la evaluacion del riesgo me-
dioambiental de la OEPP facilitan un sistema practico para realizar
esos calculos (1). Cuando proceda, se utilizaran los parametros pre-
sentados en esta seccion.

Cuando el calculo de las concentraciones previstas en el medio
ambiente se realice mediante modelos, éstos deberan:

— incluir una aproximacion 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 lleva-
das a cabo en circunstancias relevantes para el uso del modelo;

(") 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

9.1.1.
9.1.1.1.

9.1.1.2.

— 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 degra-
dacion del 50 % y el 90 % (DTsq,, en DTgg,,) de la sustancia activa,
en condiciones de laboratorio.

Circunstancias en las que se exige

Debera investigarse la persistencia y el comportamiento de los produc-
tos fitosanitarios en el suelo, excepto cuando sea posible extrapolarlos
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 extrapolacién 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 disipacion en el suelo
Objetivo del ensayo

Los estudios de disipacion en el suelo deberan proporcionar las
mejores aproximaciones posibles del tiempo necesario para la di-
sipacion del 50 % y el 90 % (DTsor en DTgyyp) de la sustancia
activa en condiciones reales. Cuando proceda, debera recogerse
informacion 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 IL

— 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
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9.1.2.1.

9.12.2.

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 degradacion
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 ejem-
plo 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 extrapolacion no es posible por ejem-
plo para las féormulas 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 IL

Directrices para la realizacion del ensayo

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 informacion 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 féormulas 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 opinion de expertos para decidir si es necesario
realizar estudios de lixiviacion sobre el terreno o con lisimetros, te-
niendo en cuenta los resultados de los estudios de degradacion y
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9.2.
9.2.1.

9.2.2.

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 degradacion y de reaccion obtenidos con
arreglo al punto 7.1.3. 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 7.1.3.3 del Anexo IL

Calculo 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 tnica con la
dosis mas alta para la que se solicita autorizacion, como el nimero
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 aplicacion directa e indirecta en el suelo,
la deriva, la escorrentia y la lixiviacion, junto con procesos como la
volatilizacion, la adsorcion, la hidrélisis, la fotélisis y la degradacion
aerobia y anaerobia. Para los calculos de las PEC,, se parte de la base
de que la densidad aparente de los suelos es de 1,5 g/cm? de peso en
seco y la profundidad de la capa de suelo de 5 cm para las aplicacio-
nes de superficie y de 20 cm cuando sea precisa una incorporacion en
el suelo. Cuando, en el momento de la aplicacion, el suelo esté cu-
bierto, 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 informacion mas especifica.

Deberan realizarse calculos iniciales, a corto plazo y a largo plazo de
las PEC; (cifras medias ponderadas segiin el tiempo transcurrido):

— iniciales: inmediatamente después de la aplicacion,

— a corto plazo: 24 horas, 2 dias y 4 dias depués de la ultima
aplicacion,

— a largo plazo: 7, 28, 50 y 100 dias depués de la tltima aplicacion,
segun proceda.

Destino y comportamiento en el agua
Calculo de las concentraciones en aguas subterrdneas

Sera preciso determinar las vias de contaminacién de las aguas subte-
rraneas teniendo en cuenta las condiciones agrarias, fitosanitarias y
medioambientales (incluidas las climaticas) relevantes.

Deberan presentarse aproximaciones (calculos) adecuadas de la con-
centracion prevista en las aguas subterraneas (PECgy) 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
suplementarios sobre el terreno pueden generar informacion util. 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.

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.
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9.2.3.

9.3.

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 me-
dioambientales (incluidas las climaticas) relevantes.

Deberan presentarse aproximaciones (calculos) adecuadas de la con-
centracion prevista en la aguas de superficie (PEC,,,) de la sustancia
activa y los metabolitos y productos de degradacion y reaccion.

Las aproximaciones de los PEC, deberan 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, arro-
yos, canales de irrigacion y de drenaje y alcantarillas.

Los factores que habra que tener en cuenta para realizar estos calculos
sobre las PECy, son la aplicacion directa en el agua, la deriva, la
escorrentia, la eliminacion a través de la red de alcantarillado y las
precipitaciones atmosféricas, junto con procesos como la volatiliza-
cion, la adsorcion, la adveccion, la hidrdlisis, la fotolisis, la biodegra-
dacion, 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 segiin 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
aplicacion, segun proceda.

Se recurrira a la opiniéon de los expertos para decidir si los estudios
suplementarios sobre el terreno pueden generar informacion ttil. Antes
de llevar a cabo estos estudios, el solicitante debera contar con la
autorizacion de las autoridades competentes acerca del tipo de estudio
que vaya a realizarse.

Destino y comportamiento en la atmoésfera
Los requisitos estan en proceso de elaboracion.
Estudios ecotoxicolégicos

Introduccion

i) La informacion proporcionada, junto con la correspondiente a la
sustancia o sustancias activas, debera bastar para permitir la eva-
luacion 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 irreversi-
bles.

ii) En particular, la informacion proporcionada sobre el producto fi-
tosanitario, junto con otros datos pertinentes, asi como la facilitada
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 (poblacio-
nes, comunidades y procesos, segin 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) Sera necesario informar de todos los efectos potencialmente adver-
sos descubiertos durante las investigaciones ecotoxicologicas de
rutina y realizar y dar a conocer los estudios adicionales que pue-
dan ser necesarios para investigar el mecanismo implicado y eva-
luar 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
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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 comporta-
miento 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 destinado el pro-
ducto, 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 diferentes grupos de organis-
mos, 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 informacién fundamental sobre la toxicidad
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
0 10).

vi) Cuando un estudio conlleve el empleo de dosis diferentes, deberii
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 IIL

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 Eu-
ropa (!). Los pardmetros que figuran en este punto se utilizaran
cuando resulte adecuado. Cuando los datos disponibles indiquen
que el producto fitosanitario es mas toxico que la sustancia activa,
se usaran los datos sobre toxicidad del producto fitosanitario para
calcular la correspondiente relacion entre la toxicidad y la exposi-
cion.

viii) Dada la influencia que las impurezas pueden tener en el comporta-
miento ecotoxicologico, es fundamental proporcionar para cada
estudio presentado una descripcion detallada (especificacion) del
compuesto utilizado, con arreglo a lo dispuesto en el punto 1.4.

ix) Para facilitar la evaluacién de la significaciéon 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
diferentes ensayos de toxicidad especificados.

10.1. 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
exposicion (TER,), la relacion entre la toxicidad alimentaria a corto
plazo y la exposicion (TERy) y la relacion entre la toxicidad alimen-
taria a largo plazo y la exposicion (TERy), siendo:

TER,= DLs, (mg de sustancia activa’kg de peso corporal) ETE (mg
de sustancia activa’kg de peso corporal)

TERg¢= DLs, (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 teorica calculada.

(') 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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10.1.1.

10.1.2.

10.1.3.

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 proporcion de DLs, de la sustancia activa en 100
particulas y por gramo de particulas. Asimismo, debera darse a cono-
cer el tamafo y la forma de las pildoras o granulos.

Tratandose de cebos, deberd darse a conocer la concentracion de la
sustancia activa (mg/kg) en aquéllos.

Toxicidad oral aguda

Objetivo del ensayo

Cuando sea posible, el ensayo debera proporcionar los valores DLs, la
dosis umbral letal, la evolucion temporal de la respuesta y la recupe-
racion y el NOEL, y debera incluir los resultados patologicos brutos
pertinentes.

Circunstancias en las que se exige

La toxicidad oral aguda de los preparados debera darse a conocer
cuando los valores TER, o TERy 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 sus-
tancia 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 menciona-
das 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 natu-
raleza y la amplitud del riesgo en las condiciones practicas de utiliza-
cion.

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 repro-
duccion), no sera necesario realizar ensayos adicionales. En los demas
casos, debera recabarse la opinién de un experto para decidir si es
necesario realizar estudios adicionales. Esta opinion del experto tendra
en cuenta, segiin proceda, el comportamiento de alimentacion, la re-
pelencia, 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
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 posi-
bilidad de consumo del producto fitosanitario o de los productos ve-
getales tratados con aquél.
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10.1.4.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

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, deberan 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 acuaticas deberan investigarse, ex-
cepto cuando pueda descartarse la posibilidad de que las especies
acuaticas resulten expuestas.

TER, TERy; deberan darse a conocer, cuando:

TER,= CLjsy aguda (mg de sustancia activa/l)/PECy, 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) / PECy, 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
conclusion de que uno de estos grupos es claramente mas sensible,
solo se realizaran los ensayos con la especie mas sensible del grupo en
cuestion.

El ensayo deberd 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 aplicacion 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
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
opinién de un experto para decidir si conviene realizar un estudio del
microcosmo o mesocosmo. En tal caso, se tendran en cuenta cuales-
quiera datos adicionales ademas de los exigidos en las disposiciones de
los puntos 8.2 y 10.2.1 del Anexo II.

Condiciones del ensayo

Antes de realizar estos estudios, el solicitante deberd 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.
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El estudio debera incluir al menos la exposicién 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 evaluacién 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,
0

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 posi-
bilidad 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 opinién 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 pun-
tos 8.2.2, y 8.2.5 del Anexo II en el caso de determinados productos
fitosanitarios !, cuando no sea posible realizar una extrapolacion 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,, TERy y TER;; deberan darse a
conocer cuando:

TER,= DLs, (mg de sustancia activa’kg de peso corporal)/ETE (mg
de sustancia activa’kg de peso corporal)

TERg= NOEL subcronico (mg de sustancia activa’kg de alimen-
to)/ETE (mg de sustancia activa’kg de alimento)

TER;= NOEL cronico (mg de sustancia activa/kg de alimento)/ETE
(mg de sustancia activa’kg de alimento)

siendo ETE = la exposicion teorica calculada.

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
Il 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
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exigira la realizacion de ensayos adicionales. En los demas casos, sera
necesario recabar la opinion de un experto para decidir si deben rea-
lizarse 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 de consumo del
alimento, la aceptacion del cebo, los granulos o las semillas tratadas y
la posibilidad de bioconcentracion.

Cuando TER, y TERy < 10 o TERy < 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 deberd 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 intoxicacion 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 (Qpo ¥ Qpe):

Quo= Dosis/DL5, oral (ug de sustancia activa por abeja)
Quc= Dosis/DLs, de contacto (ng 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 DLsq (por exposicion oral y
de contacto).

Circunstancias en las que se exige
El ensayo solo se exigira cuando:
— el producto contenga mas de una sustancia activa, o

— no pueda saberse con certeza si la toxicidad de una nueva formu-
lacién 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.

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 pro-
ductos fitosanitarios que permanezcan en los cultivos.
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Cirunstancias en las que se exige

Cuando Qyc > 50 debera 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 (TLs, en
horas) tras veinticuatro horas de exposicion a residuos en hojas enve-
jecidas durante ocho horas. Cuando TLs 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 Qo ¥ Qyc sean < 50, no se exigiran 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 modificacion del compor-
tamiento de las abejas; en tales casos, deberan realizarse ensayos en
jaula o en condiciones de campo.

Cuando Qyg y Qpc 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 sera necesario realizar ensayos en
jaula. No obstante, si se realizan estos ultimos, deberan darse a cono-
cer sus resultados.

Condiciones del ensayo

El ensayo debera realizarse con abejas sanas. Si las abejas han sido
tratadas, por ejemplo con una varroacida, sera 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 comporta-
miento de las abejas, la supervivencia de la colonia y el desarollo.

Circunstancias en las que se exige

Los ensayos de campo deberan realizarse cuando, de acuerdo con la
opinién de un experto y habida cuenta del modo de utilizacion pro-
puesto 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.

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, sera 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
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duraderos, efectos de desorientacion en las abejas), podra exigirse la
realizacién 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 tnel
Objetivo del ensayo

El ensayo debera proporcionar datos suficientes para evaluar los efec-
tos en las abejas derivados de la libacion de melera o flores contami-
nadas.

Circunstancias en las que se exige

Cuando no puedan investigarse determinados efectos mediante ensayos
de campo, deberan realizarse ensayos en tinel, 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 espe-
rar 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 artropodos 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 seleccio-
nadas 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 ele-
vada (efectos en los organismos > 99 % en comparacion con el con-
trol) o cuando el producto fitosanitario vaya a utilizarse exclusiva-
mente en situaciones en las que los artropodos a los que no va desti-
nado 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 dis-
puesto en el punto 8.3.2 del Anexo II den como resultado la existencia
de efectos importantes en los organismos en comparacion con el con-
trol. 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.

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 formulacién ensayada con arreglo a
lo dispuesto en el presente punto o el punto 8.3.2 del Anexo II,
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— en funcion del modo de utilizacion propuesto o del destino y del
comportamiento, pueda preverse la existencia de exposicion conti-
nua 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 utiliza-
cion,

— 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 utilizacion, 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 com-
paracion; de resultar considerablemente mas toxica, deberan realizarse
ensayos con dos especies que guarden relacion con la utilizacion pro-
puesta.

Cuando se efectiie mas de una aplicacion por temporada, el producto
debera aplicarse utilizando una dosis doble de la recomendada, a me-
nos que esta informacion se haya obtenido ya mediante estudios rea-
lizados con arreglo a lo dispuesto en el punto 8.3.2 del Anexo II.

Cuando, en funcion del modo de utilizacion propuesto o del destino o
el comportamiento, pueda preverse la existencia de exposicion conti-
nua 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 opinién 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 pro-
cedures 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.

Condiciones del ensayo

Los ensayos deberan realizarse en condiciones agricolas representati-
vas y con arreglo a las recomendaciones de utilizacion propuestas, de
modo que se obtenga un estudio realista del caso mas desfavorable.
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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 pro-
cedures 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 resul-
ten expuestas directa o indirectamente.

Deberan darse a conocer los valores de TER, y TERy;, siendo TER, =
CLs, (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 debera proporcionar el valor CLs, cuando sea posible, la
concentracion maxima que no cause mortalidad y la concentracion
minima que cause mortalidad en el 100 % de los casos, y debera
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 formulacion 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 formulacion no pueda determinarse de
manera fiable a partir de la formulacién 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 1L

Estudios de campo

Objetivo del ensayo

El ensayo debera proporcionar suficientes datos para evaluar los efec-
tos en las lombrices de tierra en condiciones de campo.
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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 efec-
tos 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 Il resulte evidente que los valores TDg, son
inferiores a 100 dias, cuando las caracteristicas y el modo de utiliza-
cién del producto fitosanitario sean tales que no se produzca exposi-
cion 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 inves-
tigarse, dandose a conocer sus resultados, cuando los valores de TDgy¢
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 efec-
tos del producto fitosanitario en la actividad microbiana del suelo, en
lo relativo a la transformacion del nitrogeno y a la mineralizacion del
carbono.

Circunstancias en las que se exige

Cuando los valores TDg(; determinados mediante estudios de disipa-
cion 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 micro-
biana al cabo de 100 dias sea < 25 %, y tales datos guarden relacion
con la utilizacion, caracteristicas y propiedades del preparado en cues-
tion que deba autorizarse.

Directrices para la realizacion del ensayo

SETAC: Procedures for Assessing the Environmental Fate and Eco-
toxicity of Pesticides.

Ensayos adicionales
Objetivo del ensayo

El ensayo debera proporcionar datos suficientes para evaluar los efec-
tos del producto fitosanitario en la actividad microbiana en las condi-
ciones de campo.
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11.

12.
12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

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
control, podra ser necesario realizar nuevos ensayos, bien bajo vidrio
en el laboratorio o en el campo.

Datos procedentes de exdmenes primarios biologicos presentados
en forma resumida

Debera facilitarse un resumen de los datos procedentes de ensayos
previos utilizados para evaluar la actividad biologica 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 funcién de las
directrices y los criterios evaluativos y de toma de decisiones perti-
nentes, haciendo especial referencia a los riesgos que entrafien o pue-
dan entrafar 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 si-
guientes:

— distribucion 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 situacion 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 (poblacio-
nes, comunidades y procesos), segiin convenga,

— evaluacion del riesgo de que mueran peces o se produzcan victimas
mortales de grandes vertebrados o depredadores terrestres, indepen-
dientemente de los efectos en poblaciones o comunidades, y

— determinacién de las precauciones necesarias para evitar o reducir

al minimo la contaminacion del medio ambiente y lograr la pro-
teccion 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) estableci-
dos 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.
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PARTE B
Introduccion

i) La presente parte contempla los requisitos de datos relativos a la autorizacion
de un producto fitosanitario a base de preparados de microorganismos, con
inclusion de los virus.

La definicion del término «microorganismo» recogida en la introduccion de
la parte B del anexo II sera aplicable asimismo a la presente parte B.

ii) Cuando sea pertinente, los datos se analizaran segiin métodos estadisticos
apropiados. Deberan comunicarse todos los detalles del analisis estadistico
(por ejemplo, todas las estimaciones puntuales deberan darse con intervalos
de confianza y deberan darse los valores p exactos en vez de indicar «signi-
ficativo/no significativoy).

iii) A falta de la aceptacion de directrices especificas a nivel internacional, la
informacion requerida se obtendra aplicando directrices de prueba aceptadas
por la autoridad competente, como, por ejemplo, las directrices de la
USEPA ('); en caso necesario, las directrices de prueba descritas en la parte
A del anexo II se adaptaran de forma que sean adecuadas para los micro-
organismos. Los ensayos deberan incluir microorganismos viables y, cuando
sea conveniente, inviables, asi como un control en blanco.

iv) Cuando un estudio implique el uso de dosis diferentes, debera comunicarse la
relacion entre la dosis y los efectos adversos.

v) En caso de realizacion de pruebas, debera presentarse una descripcion deta-
llada (especificacion) del material utilizado y sus impurezas, segun se dispone
en el punto 1.4 de la seccion 1.

vi) Cuando se trate de un nuevo preparado, podra aceptarse la extrapolacion de
la parte B del anexo II, siempre que se evalien asimismo todos los posibles
efectos de los adyuvantes y demas componentes, especialmente en lo relativo
a la patogenicidad e infecciosidad.

1. IDENTIDAD DEL PRODUCTO FITOSANITARIO

La informacion presentada, junto con la relativa al microorganismo o
microorganismos, debera ser suficiente para identificar y definir con
precision los preparados. Excepto cuando se indique lo contrario, los
datos contemplados a continuacion se exigiran para todos los produc-
tos fitosanitarios. Lo que se pretende es detectar la posibilidad de que
algtin factor altere las propiedades del microorganismo en el producto
fitosanitario en relacion con las del microorganismo aislado, las cuales
son objeto de la parte B del anexo II de la Directiva 91/414/CEE.

1.1. Solicitante

Deberan precisarse el nombre y la direccion del solicitante (direccion
permanente en la Comunidad), asi como el nombre y apellidos, la
funcion y el nimero de teléfono y de fax de la persona de contacto.

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 y apellidos,
cargo y el nimero de teléfono y de fax de la persona de contacto
correspondiente.

1.2. Fabricante del preparado y del o de los microorganismos

Debera indicarse el nombre y la direccion del fabricante del preparado
y de cada microorganismo incorporado en él, asi como el nombre y la
direccion de todas las fabricas en las que se elaboren el preparado y
los microorganismos.

De cada fabricante debera indicarse un punto de contacto (de tipo
preferentemente central, con inclusiéon de nombre y nimeros de telé-
fono y de fax).

Si el microorganismo procede de un productor del que no se hayan
presentado anteriormente datos con arreglo a la parte B del anexo II,
debera proporcionarse informacion detallada sobre el nombre y la
descripcion de la especie, asi como sobre las impurezas, segun se

(') USEPA Microbial pesticide test guidelines, OPPTS Series 885, febrero de 1996
(http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm).
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contempla respectivamente en los puntos 1.3 y 1.4 de la parte B del
anexo II.

1.3. Nombre comercial o nombre comercial propuesto y nimero de
cédigo de desarrollo asignado al producto fitosanitario por el fa-
bricante, en su caso

Deberan indicarse todos los nombres comerciales antiguos, actuales y
propuestos, los numeros de codigo de desarrollo del preparado con-
templado en el expediente y los nombres y numeros actuales. Se
especificaran detalladamente las eventuales diferencias. (El nombre
comercial propuesto no debera dar lugar a confusiones con el nombre
comercial de productos fitosanitarios ya autorizados.)

1.4. Informacion cualtitativa y cuantitativa detallada sobre la compo-
sicion del preparado

i) Cada microorganismo objeto de la solicitud se identificard y nom-
brara a nivel de especie. El microorganismo estara depositado en
una coleccion de cultivos reconocida, en la que habra recibido un
nimero de entrada. Debera indicarse el nombre cientifico, asi
como la asignacion a un grupo (bacterias, virus, etc.) y cualquier
otra denominacién pertinente del microorganismo (por ejemplo,
cepa o serotipo). Se indicard asimismo la fase de desarrollo del
microorganismo (por ejemplo, esporas o micelio) presente en el
producto comercializado.

il) Deberan ofrecerse los siguientes datos sobre los preparados:

— contenido del o de los microorganismos en el producto fitosa-
nitario y contenido del microorganismo en el material utilizado
para la fabricacion de los productos fitosanitarios; deberd indi-
carse el contenido maximo, minimo y nominal del material
viable e inviable,

— contenido de adyuvantes,

— contenido de otros componentes (como subproductos, conden-
sados, medio de cultivo, etc.) y de microorganismos contami-
nantes, derivados del proceso de produccion.

El contenido debera expresarse en los términos indicados en el
apartado 2 del articulo 6 de la Directiva 78/631/CEE en caso de
sustancias quimicas y en los términos adecuados en caso de micro-
organismos (niimero de unidades activas por volumen o peso, o de
cualquier otra forma que sea pertinente para el microorganismo).

iii) Siempre que sea posible, deberan identificarse los adyuvantes me-
diante su denominacion quimica segiin se especifica en el anexo |
de la Directiva 67/548/CEE, o, de no especificarse en esa Direc-
tiva, de acuerdo con la nomenclatura tanto de la Union Interna-
cional de Quimica Pura y Aplicada (UIQPA) como de CA. Debera
indicarse su estructura o formula desarrollada. De cada compo-
nente de los adyuvantes deberan indicarse los nimeros CEE (Ei-
necs o Elincs) correspondientes, asi como el nimero CAS, cuando
existan. Cuando la informacion suministrada no baste para la total
identificacion de algiin adyuvante, se afadiran cuantos datos com-
plementarios sean necesarios. También se indicara el nombre co-
mercial de los adyuvantes, si existe.

iv) Debera indicarse la funcion de los adyuvantes:

— adhesivo

— antiespumante

— aglutinante

— amortiguador

— portador

— desodorante

— dispersante

— colorante

— emético
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— emulgente
— fertilizante
— odorante
— perfume
— conservante
— propulsante
— repelente
— protector
— disolvente
— estabilizador
— sinergista
— espesante
— humectante
— otro tipo (especifiquese).

iv) Identifidaciéon de microorganismos contaminantes y otros compo-
nentes derivados del proceso de produccion.

Los microorganismos contaminantes se identificaran segun se in-
dica en el punto 1.3 de la seccion | de la parte B del anexo II.

Las sustancias quimicas (componente inertes, subproductos, etc.)
se identificaran segln se indica en el punto 1.10 de la seccion 1 de
la parte A del anexo II.

En caso de que la informacion facilitada no baste para identificar
totalmente un componente (como los condensados, medios de cul-
tivo, etc.), se facilitara informacioén detallada sobre la composicion
de cada uno de dichos componentes.

1.5. Estado fisico y naturaleza del preparado

Debera indicarse el tipo y el codigo del preparado de acuerdo con el
Catdlogo de tipos de formulacion de plaguicidas y sistema de codifi-
cacion internacional (monografia técnica n° 2 del GIFAP, 1989).

Cuando algin 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 de
descripcion valida del tipo de preparado y una propuesta de definicion.

1.6. Funcion

Se especificara la funcion biologica de entre las recogidas a continua-
cion:

— lucha contra bacterias,

— lucha contra hongos,

— lucha contra insectos,

— lucha contra 4acaros,

— lucha contra moluscos,

— lucha contra nematodos,
— lucha contra malas hierbas,
— otro tipo (especifiquese).

2. PROPIEDADES FiSICAS, QUIMICAS Y TECNICAS DEL PRO-
DUCTO FITOSANITARIO

Se indicara hasta qué punto los productos fitosanitarios cuya autoriza-
cion se solicita se ajustan a las especificaciones pertinentes estableci-
das por los expertos de especificaciones sobre plaguicidas del Grupo
de especificaciones sobre plaguicidas, condiciones de registro y nor-
mas de aplicacion de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion (FAO). Se enumeraran de forma deta-
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llada y se justificaran las eventuales diferencias con las especificacio-
nes de la FAO.

2.1. Aspecto (color y olor)

Debera ofrecerse una descripcion del color y del olor (si existen), asi
como del estado fisico del preparado.

2.2. Estabilidad en almacenamiento y plazo de conservaciéon

2.2.1. Efectos de la luz, la temperatura y la humedad sobre las caracteris-
ticas técnicas del producto fitosanitario

i) Se estudiard y comunicard la estabilidad fisica y biologica del
preparado a la temperatura recomendada de almacenamiento, con
inclusion de datos sobre el crecimiento de los microorganismos
contaminantes. Deberan justificarse las condiciones en que se haya
realizado el estudio.

ii) Ademas, cuando se trate de preparados liquidos, debera determi-
narse y comunicarse el efecto de las temperaturas bajas sobre la
estabilidad fisica, con arreglo a los métodos CICAP (') MT 39,
MT 48, MT 51 o MT 54, segin convenga.

iii) Se indicara el plazo de conservacion del preparado a la tempera-
tura recomendada de almacenamiento. Cuando este plazo sea in-
ferior a dos afios, debera expresarse en meses e ir acompafiado de
indicaciones sobre las temperaturas adecuadas. La monografia n°
17 del GIFAP (?) ofrece informacion de interés al respecto.

2.22. Otros factores que afectan a la estabilidad

Debe explorarse el efecto de la exposicion al aire, envasado, etc., sobre
la estabilidad del producto.

2.3. Explosividad y propiedades oxidantes

La explosividad y las propiedades oxidantes se determinaran como se
indica en el punto 2.2 de la seccion 2 de la parte A del presente anexo
III, salvo que pueda justificarse técnica o cientificamente que no es
necesario realizar tales estudios.

2.4. Punto de inflamacion y otros datos sobre la inflamabilidad o com-
bustion espontanea

El punto de inflamacion y la inflamabilidad se determinaran como se
indica en el punto 2.3 de la seccion 2 de la parte A del presente anexo
III, salvo que pueda justificarse técnica o cientificamente que no es
necesario realizar tales estudios.

2.5. Acidez, alcalinidad y, en caso necesario, pH

La acidez, la alcalinidad y el pH se determinaran como se indica en el
punto 2.4 de la seccion 2 de la parte A del presente anexo III, salvo
que pueda justificarse técnica o cientificamente que no es necesario
realizar tales estudios.

2.6. Viscosidad y tensién superficial

La viscosidad y la tension superficial se determinaran como se indica
en el punto 2.5 de la seccion 2 de la parte A del presente anexo III,
salvo que pueda justificarse técnica o cientificamente que no es nece-
sario realizar tales estudios.

2.7. Caracteristicas técnicas del producto fitosanitario

Deberan determinarse las caracteristicas técnicas del preparado, para
poder adoptar una decision acerca de su admisibilidad. Si han de
realizarse pruebas, se haran a temperaturas compatibles con la super-
vivencia del microorganismo.

(") Consejo Internacional para la Colaboracion en los Analisis de Plaguicidas (Collaborative
International Pesticides Analytical Council).

(®) Grupo Internacional de Asociaciones Nacionales de Fabricantes de Productos Agroqui-
micos.
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2.7.1. Mojabilidad

Se determinara y sefialara con arreglo al método CICAP MT 53.3 la
mojabilidad de los preparados solidos que se diluyan para su utiliza-
cion (por ejemplo, polvos mojables y granulos dispersables en agua).

2.7.2. Formacion de espuma persistente

Se determinara y sefalara con arreglo al método CICAP MT 47 la
persistencia de la formacion de espuma en los preparados que deban
diluirse en agua.

2.7.3. Suspensibilidad y estabilidad de la suspension

— Se determinara y sefalara con arreglo a los métodos CICAP MT
15, MT 161 o MT 168, segun resulte conveniente, la suspensibi-
lidad de los productos dispersables en agua (por ejemplo, los pol-
vos mojables, los granulos dispersables en agua o los concentrados
en suspension).

— Se determinara y sefalara con arreglo a los métodos CICAP MT
160 o MT 174, segln resulte conveniente, la espontaneidad de la
dispersion de los productos dispersables en agua (por ejemplo, los
concentrados en suspension y los granulos dispersables en agua).

2.7.4. Prueba de tamiz seco y prueba de tamiz himedo

Para cerciorarse de que la granulometria de los polvos espolvoreables
resulta adecuada para la facilidad de su aplicacion, es necesario reali-
zar y seflalar una prueba de tamiz seco de acuerdo con el método
CIPAC MT 59.1.

Cuando se trate de productos dispersables en agua, se realizara y
sefialard una prueba de tamiz hiimedo con arreglo a los métodos
CICAP MT 59.3 o MT 167, segun convenga.

2.7.5. Granulometria (polvos espolvoreables y mojables, granulos), conte-
nido de polvos o finos (granulos), resistencia al desgaste y friabilidad
(granulos)

i) En el caso de los preparados en polvo, debera determinarse y
sefialarse su granulometria con arreglo al método 110 de la OCDE.

Debera determinarse y sefialarse la gama de tamafios 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.

ii) El contenido de polvo de los granulados debera determinarse y
sefalarse con arreglo al método CICAP MT 171. En caso de que
resulte importante para la exposicion del operario, la granulometria
del polvo debera determinarse y sefialarse segin el método 110 de
la OCDE.

iii) Cuando se disponga de métodos internacionalmente aceptados a tal
respecto, deberan determinarse y sefalarse las caracteristicas de
friabilidad y resistencia al desgaste de los granulos. Se comunica-
ran todos los datos de que se disponga ya, junto con los métodos
empleados para su determinacion.

2.7.6. Emulsionabilidad, reemulsionabilidad y estabilidad de la emulsion

i) La emulsionabilidad, la estabilidad de la emulsion y la reemulsio-
nabilidad de los preparados que formen emulsiones se determinaran
y sefialaran con arreglo a los métodos CICAP MT 36 o MT 173,
segun se considere conveniente.

ii) La estabilidad de las emulsiones diluidas y de los preparados que
sean emulsiones debera determinarse y sefialarse con arreglo a los
métodos CICAP MT 20 o MT 173.

2.7.7. Propiedades de flujo, vertido y pulverizacion

i) Las propiedades de flujo de los preparados granulares deberan
determinarse y sefialarse con arreglo al método CICAP MT 172.

ii) Las propiedades de vertido (incluido el residuo lavado) de las
suspensiones (por ejemplo, concentrados en suspension y suspo-
emulsiones) deberan determinarse y sefialarse con arreglo al mé-
todo CICAP MT 148.
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iii) Las propiedades de pulverizacion de los polvos espolvoreables
deberan determinarse y seflalarse con arreglo al método CICAP
MT 34 u otro método adecuado.

2.8. Compatibilidad fisica, quimica y bioldégica con otros productos,
incluidos los productos fitosanitarios con los que pueda autorizarse
la utilizacion

2.8.1. Compatibilidad fisica

Debera determinarse y sefialarse la compatibilidad fisica de las mezclas
preparadas recomendadas.

2.8.2. Compatibilidad quimica

Sera preciso determinar y sefialar la compatibilidad quimica de las
mezclas preparadas recomendadas, excepto cuando el examen de las
propiedades individuales de cada preparado permita descartar con se-
guridad razonable la posibilidad de que se produzcan reacciones. En
tales casos, bastara con proporcionar dicha informacion para justificar
que no se determine en la practica la compatibilidad quimica.

2.8.3. Compatibilidad biolégica

Debera determinarse y sefialarse la compatibilidad biologica de las
mezclas preparadas. Deberan describirse los efectos (por ejemplo, an-
tagonismo o efectos fungicidas) sobre la actividad del microorganismo
tras su mezcla con otros microorganismos o sustancias quimicas. De-
bera investigarse, a partir de datos sobre la eficacia, la posible inter-
accion del producto fitosanitario con otras sustancias quimicas que se
apliquen a los cultivos en las condiciones previstas de uso del prepa-
rado. Deberan precisarse, cuando sea pertinente, los intervalos entre las
aplicaciones del plaguicida biologico y las de plaguicidas quimicos, a
fin de evitar mermas de eficacia.

2.9. Adherencia y distribucion sobre las semillas

Cuando se trate de preparados destinados al tratamiento de semillas, su
distribucion y adherencia deberan investigarse y sefalarse; para la
distribucion se utilizara el método CICAP MT 175.

2.10. Resumen y evaluacién de los datos presentados en virtud de los
puntos 2.1 a 2.9

3. DATOS SOBRE LA APLICACION

3.1. Ambitos previstos de utilizacién

Se especificaran el o los ambitos de utilizacion, actuales o propuestos,
de los preparados que contengan el microorganismo, de entre los que
se recogen a continuacion:

— utilizaciéon de campo, como agricultura, horticultura, silvicultura y
viticultura,

— cultivos protegidos (por ejemplo, en invernaderos),
— actividades recreativas,

— lucha contra malas hierbas en zonas no cultivadas,
— jardineria doméstica,

— plantas de interior,

— productos almacenados,

— otros (especifiquense).

3.2 Modo de accion

Deberan indicarse las formas posibles de absorcion del producto (por
ejemplo, contacto, ingestion, inhalacion) o la accion contra las plagas
(fungitoxico, fungistatico, competencia por nutrientes, etc.).

Se especificara asimismo si el producto se transloca o no en las plantas
y, cuando proceda, si dicha translocacion es apoplasica, simplasica o
de ambos tipos.
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3.3. Datos sobre el uso previsto

Deberan darse detalles de los usos previstos, como tipos de organis-
mos nocivos combatidos y plantas o productos vegetales protegidos.

Deberan precisarse asimismo los intervalos entre las aplicaciones del
producto fitosanitario con microorganismos y las de plaguicidas qui-
micos, o una lista de sustancias activas de productos fitosanitarios
quimicos que no deban usarse en el mismo cultivo que el producto
fitosanitario con microorganismos.

3.4. Tasa de aplicacion

Para cada método de aplicacion y cada uso previsto, debera indicarse
la tasa de aplicacion por unidad (ha, m?, m?) tratada, expresada en g,
kg o 1 de preparado y en las unidades adecuadas para los microorga-
nismos.

En general, las tasas de aplicacion se expresaran en g o kg/ha o en
kg/m? y, cuando proceda, en g o kg/t; cuando se trate de cultivos
protegidos o de jardines domésticos, las tasas se expresaran en g o
kg/100 m? o en g o kg/m’.

3.5. Concentracion del microorganismo en el material utilizado (por
ejemplo, en el aerosol diluido, los cebos o las semillas tratadas)

El contenido de microorganismo se indicara, cuando sea pertinente, en
nimero de unidades activas/ml o g, o en cualquier otra unidad apro-
piada.

3.6. Método de aplicacion

Se describira detalladamente el método de aplicacion propuesto, indi-
cando el tipo de equipo eventualmente necesario, asi como el tipo y el
volumen de diluyente que deba usarse por unidad de superficie o de
volumen.

3.7. Numero y distribucion temporal de las aplicaciones y duracion de
la proteccién

Se especificara el niimero 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 desarrollo de
los organismos nocivos. Si es posible y necesario, se indicara el in-
tervalo entre aplicaciones, expresado en dias.

También debera indicarse la duracion de la proteccion conseguida con
cada aplicacion y con el nimero maximo de aplicaciones.

3.8. Plazos de espera necesarios, u otras precauciones, para evitar que
se produzcan efectos fitopatogénicos en los cultivos posteriores

Cuando corresponda, se indicaran los plazos minimos de espera entre
la ultima aplicacion del producto y la siembra o plantacion del si-
guiente cultivo que sean necesarios para evitar efectos fitopatogénicos
en los cultivos posteriores. Estos datos se deduciran de los que figuran
en el punto 6.6 de la seccion 6.

Debera indicarse toda posible limitacion en la eleccion de los cultivos
posteriores.

3.9. Instrucciones de empleo propuestas

Se proporcionaran las instrucciones propuestas de empleo del prepa-
rado, que deberan figurar en las etiquetas y prospectos.

4. INFORMACION ADICIONAL SOBRE EL PRODUCTO FITOSANI-
TARIO

4.1. Envases y compatibilidad del preparado con los materiales pro-
puestos de envasado

i) Se describiran y especificaran por completo los envases propues-
tos, con referencia a los materiales empleados, el método de cons-
truccion (extrusion, soldadura, etc.), el tamafno 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 esta-
blecidos en las Directrices para el envasado de plaguicidas de la
FAO.
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ii) La adecuacién de los envases y sus cierres (en funcion de su
robustez, impermeabilidad y resistencia a las operaciones normales
de transporte y manipulacion) se determinara e indicard con arre-
glo a los métodos ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556 y
3558, o a los métodos ADR adecuados a los recipientes interme-
dios para productos a granel y, en caso de que los preparados
requieran cierres de seguridad para nifos, de acuerdo con la norma
ISO 8317.

iii) Se indicara la resistencia del material de envasado respecto a su
contenido de acuerdo con la monografia n°® 17 del GIFAP.

4.2. Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacion

Se describiran detalladamente los procedimientos de limpieza del
equipo de aplicacion y de la ropa protectora. Se determinara (por
ejemplo, con pruebas biologicas) y se indicara la eficacia de los pro-
cedimientos de limpieza.

4.3. Intervalos que deben transcurrir antes de volver a entrar en la
plantacion, plazos de espera y demas precauciones necesarias para
la proteccion de las personas, del ganado y del medio ambiente

La informacion suministrada debera derivarse de los datos presentados
en relacion con el microorganismo o microorganismos y de los que
figuran en las secciones 7 y 8.

i) Se indicaran, cuando sea pertinente, los eventuales intervalos antes
de la cosecha, los plazos antes de volver a entrar en la plantacion o
los plazos de retencion a fin de reducir al maximo la presencia de
residuos en los cultivos, vegetales y productos vegetales, o en las
superficies 0 zonas tratadas, con el fin de proteger a las personas o
al ganado, como por ejemplo:

— intervalo (en dias) antes de la cosecha de cada uno de los
cultivos correspondientes,

— plazo (en dias) antes de que el ganado vuelva a pastar a las
zonas tratadas,

— plazo (en 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 (en dias) para piensos,

— plazo de espera (en dias) entre la aplicacion y la manipulacion
de los productos tratados.

ii) 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, en funcion de los
resultados de las pruebas.

4.4. Métodos y precauciones recomendados para la manipulacién, al-
macenamiento y transporte o en caso de incendio

Se especificaran con detalle los métodos y precauciones recomendados
en materia de procedimientos de manipulacion para el almacenamiento
de los productos fitosanitarios, tanto en almacenes comerciales como a
nivel de usuario, y su transporte, asi como en caso de incendio.
Cuando sea pertinente, se facilitaran datos sobre los productos de la
combustion. Se indicaran los posibles riesgos y los métodos y proce-
dimientos necesarios para reducirlos al maximo. Se estableceran pro-
cedimientos para impedir o reducir la formacion de residuos o restos.

Cuando sea pertinente, la evaluacion se efectuara con arreglo a la
norma ISO TR 9122.

Se indicaran 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 ejem-
plo, en el campo o en invernadero).

4.5. Medidas en caso de accidente

Se detallaran los procedimientos de actuacion en caso de accidente, ya
sea durante el transporte, el almacenamiento o la utilizaciéon de los
productos, con inclusion de los aspectos siguientes:



199110414 — ES — 01.08.2008 — 018.001 — 230

VM25
— la contencion de los vertidos,
— la descontaminacion de terrenos, vehiculos y edificios,
— la eliminacion de los envases dafnados, los adsorbentes y otro tipo
de materiales,

— la proteccion del personal de socorro y de las personas ajenas,
— las medidas de primeros auxilios.

4.6. Procedimientos de destrucciéon o descontaminaciéon del producto
fitosanitario y de sus envases
Se elaboraran procedimientos de destruccion y descontaminacion del
producto tanto en cantidades pequefas (en poder del usuario) como
grandes (en almacenes). Estos procedimientos deberan ajustarse a las
disposiciones vigentes acerca de la eliminacion de residuos toxicos y
no toxicos. Los métodos de eliminacion propuestos deberan carecer de
efectos nocivos para el medio ambiente y ser los mas rentables y
practicos que se puedan aplicar.

4.6.1. Incineracion controlada

En numerosas ocasiones, el mejor o unico medio de eliminar sin
peligro los productos fitosanitarios y, en particular, los adyuvantes
que contienen, o los materiales y envases contaminados, consiste en
la incineracién controlada en una incineradora autorizada.

El solicitante debera suministrar instrucciones detalladas para eliminar
el producto sin peligro.

4.6.2. Otros tipos

Se describiran detalladamente los demas métodos propuestos para la
eliminacién de productos fitosanitarios, envases y materiales contami-
nados. Se proporcionaran datos sobre dichos métodos para establecer
su eficacia y seguridad.

5. METODOS ANALITICOS
Introduccion

Las disposiciones de la presente seccion solo seran aplicables a los
métodos analiticos necesarios para el control y seguimiento posteriores
al registro.

Lo mejor es disponer, cuando sea posible, de un producto fitosanitario
sin contaminantes. La autoridad competente debera juzgar sobre el
nivel de contaminantes aceptables desde el punto de vista de la eva-
luacion del riesgo.

Tanto la produccion como el producto seran objeto de un control
continuo de la calidad por parte del solicitante. Se presentaran los
criterios de calidad del producto.

Los solicitantes deberan justificar los métodos analiticos utilizados
para obtener los datos exigidos en la presente Directiva o para otros
fines; si es preciso, se estableceran orientaciones aparte 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. Debera sefa-
larse la aplicabilidad de los métodos CIPAC existentes.

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 entenderd por:

«impurezas»:: todo componente (incluidos los microorganis-
mos o sustancias quimicas contaminantes)
distinto del microorganismo especificado, de-
bido al proceso de fabricacion o a la degra-
dacion durante el almacenamiento,

«impurezas relevantes»::impurezas, segun se definen mas arriba, de
importancia para la salud humana o animal
o para el medio ambiente,
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«metabolitosy»:: productos derivados de las reacciones de de-
gradacion y biosintesis que se dan en el mi-
croorganismo o en otros organismos utiliza-
dos para producir el microorganismo corres-
pondiente,

«metabolitos relevantes»::
metabolitos de importancia para la salud humana o animal o para el
medio ambiente,

«residuosy»:: microorganismos viables y sustancias produ-
cidas en cantidades significativas por estos
microorganismos, que persisten tras la desa-
paricion de éstos y son de importancia para la
salud humana o animal o para el medio am-
biente.

En caso de ser solicitadas, deberan facilitarse las muestras siguientes:
i) muestras del preparado;

ii) muestras del microorganismo como se produzca finalmente;

iii) patrones analiticos del microorganismo puro;

iv) patrones analiticos de los metabolitos relevantes y de todos los
demas componentes incluidos en la definicion de «residuosy;

v) si estan disponibles, muestras de sustancias de referencia de las
impurezas relevantes.

5.1. Métodos para el analisis del preparado

— Deberan facilitarse métodos (de los que se hara una descripcion
completa) para la identificacion y la determinacion del contenido
del microorganismo en el preparado. En el caso de un preparado
que contenga mas de un microorganismo, deberan facilitarse mé-
todos capaces de identificar y determinar el contenido de cada uno
de ellos.

— Meétodos de control regular del producto final (preparado) a fin de
mostrar que no contiene organismos distintos de los indicados y
determinar su uniformidad.

— Meétodos de identificacion de los eventuales microorganismos con-
taminantes del preparado.

— Meétodos para determinar la estabilidad durante el almacenamiento
y el plazo de conservacion del preparado.

5.2. Métodos para detectar y cuantificar los residuos

Deberan presentarse métodos analiticos para la determinacion de resi-
duos, segiin se definen en el punto 4.2 de la seccion 4 de la parte B
del anexo 11, salvo que se justifique la suficiencia de la informacién ya
presentada con arreglo a los requisitos de dicho punto.

6. DATOS SOBRE LA EFICACIA

Las disposiciones relativas a los datos sobre la eficacia ya estan adop-
tadas en virtud de la Directiva 93/71/CEE de la Comision (1).

7. EFECTOS SOBRE LA SALUD HUMANA

Para poder evaluar correctamente la toxicidad de los preparados, in-
cluida la patogenicidad y la infecciosidad, se debera disponer de datos
suficientes sobre la toxicidad aguda, la irritacion y la sensibilizacion
causadas por el microorganismo. Si fuera posible, se deberia presentar
informacion suplementaria sobre el modo de accion toxica, las carac-
teristicas toxicoldgicas y todos los demads aspectos toxicoldgicos co-
nocidos del microorganismo. Hay que prestar atencion especial a los
coadyuvantes.

Al organizar cualquier estudio toxicolégico, deberan tenerse en cuenta
también los signos de infeccién o patogenicidad y deberan incluirse los
aspectos de la eliminacién del microorganismo.

(1) DO L 221 de 31.8.1993, p. 27.
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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 (es-
pecificacion) del material empleado. Las pruebas se realizaran utili-
zando el producto fitosanitario que quiera autorizarse. En particular,
debe quedar claro que el microorganismo utilizado en el preparado y
sus condiciones de cultivo son los mismos que aquellos sobre los que
se presenta informacion en el contexto de la parte B del anexo II.

Se aplicara un sistema de pruebas por etapas para el estudio del
producto fitosanitario.

7.1. Estudios basicos de toxicidad aguda

Los estudios, datos e informacion que se faciliten y evaluen deberan
bastar para 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 al microorganismo,

— la evolucion temporal y las caracteristicas de sus efectos, junto con
datos completos de los cambios en el comportamiento y las even-
tuales observaciones patologicas macroscopicas de la autopsia,

— a ser posible, el modo de la accion toxica, y
— los peligros relativos de las diferentes vias de exposicion.

Aunque debera hacerse hincapié en estimar la gama de toxicidad pro-
vodada, la informacion que se obtenga debera permitir también clasi-
ficar el producto fitosanitario con arreglo a la Directiva 78/631/CEE.
La informacion obtenida a partir de las pruebas de toxicidad aguda
tiene especial importancia para la evaluacion de los posibles peligros
en caso de accidente.

7.1.1. Toxicidad agua por via oral
Circunstancias en que se requiere

Debera realizarse siempre una prueba de toxicidad oral aguda, a menos
que el solicitante pueda justificar, a satisfaccion de la autoridad com-
petente, que puede acogerse el apartado 2 del articulo 3 de la Directiva
78/631/CEE.

Directrices de la prueba

La prueba debera realizarse de acuerdo con el método B.1 o B.1 bis de
la Directiva 92/69/CEE de la Comision (1).

7.1.2. Toxicidad aguda por inhalacion
Objetivo de la prueba

La prueba servira para indicar la toxicidad por inhalacion que produce
en las ratas el producto fitosanitario.

Circunstancias en que se requiere

La prueba debera realizarse cuando el producto fitosanitario:
— se utilice con un equipo de nebulizacion,
— sea un aerosol,

— sea un polvo que contenga una proporcion importante de par-
ticulas de diametro < 50 pum (> 1 % en peso),

— se aplique desde una aeronave, si existe riesgo de inhalacion,

— se vaya a aplicar de tal modo que genere una proporcion con-
siderable de particulas o gotitas de diametro < 50 um (> 1 %
en peso),

— contenga un componente volatil en una proporcion superior al
10 %.

(') DO L 383 de 29.12.1992, p. 113.
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Directrices de la prueba

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

7.1.3. Toxicidad aguda por via cutinea
Circunstancias en que se requiere

Debera realizarse siempre una prueba de toxicidad por via cutanea, 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 de la prueba

La prueba debera realizarse de acuerdo con el método B.3 de la
Directiva 92/69/CEE.

7.2. Estudios adicionales de toxicidad aguda
7.2.1. Irritacion cutanea
Objetivo de la prueba

La prueba debera indicar la capacidad de irritacion cutanea del pro-
ducto fitosanitario, incluida la posible reversibilidad de los efectos
observados.

Circunstancias en que se requiere

La capacidad de irritacion cutanea del producto fitosanitario debera
determinarse siempre, excepto cuando no se espere que los adyuvantes
sean irritantes cutaneos, o se demuestre que el microorganismo no es
irritante cutaneo, o sea probable, como se indica en las directrices de la
prueba, que pueda excluirse la presencia de efectos cutaneos graves.

Directrices de la prueba

La prueba debera realizarse de acuerdo con el método B.4 de la
Directiva 92/69/CEE.

7.2.2. Irritacion ocular
Objetivo de la prueba

La prueba debera indicar la capacidad de irritacion ocular del producto
fitosanitario, incluida la posible reversibilidad de los efectos observa-
dos.

Circunstancias en que se requiere

La capacidad de irritacion ocular del producto fitosanitario debera
determinarse cuando se sospeche que los adyuvantes son irritantes
oculares, excepto cuando se demuestre que el microorganismo es irri-
tante ocular, o sea probable, como se indica en las directrices de la
prueba, que puedan producirse efectos oculares graves.

Directrices de la prueba

La irritacion ocular debera determinarse segun el método B.5 de la
Directiva 92/69/CEE.

7.2.3. Sensibilizacion cutanea
Objetivo de la prueba

La prueba debera proporcionar la informacion que permita determinar
la capacidad del producto fitosanitario para provocar reacciones de
sensibilizacion cutanea.

Circunstancias en que se requiere

La prueba debera realizarse cuando se sospeche que los adyuvantes
tienen propiedades sensibilizantes de la piel, excepto cuando se sepa
que el o los microorganismos o los adyuvantes tienen propiedades
sensibilizantes de la piel.

Directrices de la prueba

Las pruebas deberan realizarse de acuerdo con el método B.6 de la
Directiva 92/69/CEE.
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7.3. Datos sobre la exposicion

Los riesgos que corren quienes estén en contacto con los productos
fitosanitarios (operarios, personas ajenas, trabajadores) dependen de las
propiedades fisicas, quimicas y toxicologicas de éstos, asi como del
tipo de producto (sin diluir o diluido), del tipo de formulacion, de la
via de exposicion y del grado y duracion de ésta. Se debera obtener y
facilitar informacion suficiente para poder determinar el alcance de la
exposicion al producto fitosanitario producida probablemente en las
condiciones de utilizacion propuestas.

En caso de que haya una preocupacion especial sobre la posibilidad de
absorcion cutanea en funcion de la informacion sobre el microorga-
nismo de que se disponga en virtud de la seccion 5 de la parte B del
anexo II, o de la informacion presentada para la preparacion de la
presente seccion 7 de la presente parte B, podra ser necesario aportar
datos adicionales sobre la absorcion cutanea.

Deberan presentarse resultados del seguimiento de la exposicion du-
rante la produccion o el uso del producto.

Dicha informacion debera ser el punto de partida para la seleccion de
las medidas de proteccion adecuadas, entre ellas el equipo de protec-
cion personal, que deberan aplicar los operarios y trabajadores y que
debera mencionarse en la etiqueta.

7.4. Datos toxicolégicos disponibles relativos a los ingredientes inacti-
vos

Se debera enviar, en relacion con cada adyuvante, una copia de la
notificacion y de la ficha de los datos de seguridad que se hayan
presentado con arreglo a la Directiva 1999/45/CEE del Parlamento
Europeo y del Consejo (') y a la Directiva 91/155/CEE de la Comi-
sion, de 5 de marzo de 1991, por la que se definen y fijan, en
aplicacion del articulo 10 de la Directiva 88/379/CEE del Consejo,
las modalidades del sistema de informacion especifica, relativo a los
preparados peligrosos (%). Se debera enviar cualquier otra informacion
disponible.

7.5. Estudios suplementarios para asociaciones de productos fitosanita-
rios

Objetivo de la prueba

En algunos casos tal vez sea necesario realizar los estudios mencio-
nados en los puntos 7.1 a 7.2.3 con asociaciones de productos fitosa-
nitarios, cuando la etiqueta del producto incluya instrucciones para la
utilizacion del producto fitosanitario con otros productos fitosanitarios
o con adyuvantes en mezclas preparadas. Sobre la necesidad de reali-
zar 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
asociacion de productos en cuestion y la informacion disponible sobre
esos productos u otros similares o la experiencia practica adquirida con
ellos.

7.6. Resumen y evaluacién de los efectos sobre la salud

Se debera presentar un resumen de todos los datos e informacion
proporcionados en virtud de los puntos 7.1 a 7.5, y se incluird una
evaluacion detallada y critica de dichos datos en el contexto de los
criterios y directrices relevantes de evaluacién y toma de decisiones,
con particular referencia a los riesgos que surjan o puedan surgir para
el hombre y los animales, y la amplitud, calidad y fiabilidad de la base
de datos.

8. RESIDUOS EN EL INTERIOR O EN LA SUPERFICIE DE LOS
PRODUCTOS TRATADOS, ALIMENTOS Y PIENSOS

Se aplicara lo dispuesto en la seccion 6 de la parte B del anexo II;
debera proporcionarse la informacion requerida en virtud de la pre-
sente seccion, salvo cuando sea posible extrapolar el comportamiento
del producto fitosanitario en cuanto a sus residuos a partir de los datos
disponibles sobre el microorganismo. Debera prestarse especial aten-

(') DO L 200 de 30.7.1999, p. 1.
() DO L 76 de 22.3.1991, p. 35.
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cion a la influencia de las sustancias presentes en la formulacion sobre
el comportamiento en cuanto a residuos del microorganismo y sus
metabolitos.

9. DESTINO Y COMPORTAMIENTO EN EL MEDIO AMBIENTE

Se aplicara lo dispuesto en la seccion 7 de la parte B del anexo II;
debera proporcionarse la informacion requerida en virtud de la pre-
sente seccion, salvo cuando sea posible extrapolar el destino y el
comportamiento del producto fitosanitario en el medio ambiente a
partir de los datos disponibles en virtud de la seccién 7 de la parte
B del anexo II.

10. EFECTOS SOBRE ORGANISMOS NO OBJETIVO
Introduccion

i) La informacion proporcionada, junto con la correspondiente al
o0 a los microorganismos, debera bastar para permitir la evalua-
cion de los efectos del producto fitosanitario en especies (flora
y fauna) no objetivo, cuando se utilice del modo propuesto.
Los efectos podran ser el resultado de una exposicion unica,
prolongada o repetida, y podran ser reversibles o irreversibles.

i) La seleccion de los organismos no objetivo adecuados para las
pruebas de los efectos ambientales debera basarse en la infor-
macion sobre el microorganismo, requerida en virtud de la
parte B del anexo II, y en la informacion sobre los adyuvantes
y otros componentes, requerida en virtud de las secciones 1 a 9
de la presente parte B. A partir de estos datos deberia ser
posible seleccionar los organismos adecuados para las pruebas,
como pueden ser los organismos estrechamente relacionados
con el organismo objetivo.

iii) Concretamente, la informacion proporcionada sobre el producto
fitosanitario, junto con otros datos relevantes, y la referente al
microorganismo, deberan permitir:

— especificar los simbolos de indicaciones de peligro, y las
frases pertinentes sobre la naturaleza de los riesgos y las
medidas de seguridad para la proteccion del medio am-
biente que deberan mencionarse en el envase (recipiente),

— permitir una evaluacion de los riesgos a corto y largo plazo
para especies no objetivo (poblaciones, comunidades y pro-
cesos, segun convenga),

— permitir una evaluacion sobre la necesidad de adoptar pre-
cauciones especiales para la proteccion de especies no ob-
jetivo.

iv) Sera necesario informar de todos los efectos potencialmente
adversos descubiertos durante las investigaciones de rutina so-
bre los efectos ambientales y realizar y dar a conocer los estu-
dios adicionales que puedan ser necesarios para investigar el
mecanismo implicado y evaluar la importancia de dichos efec-
tos.

v) En general, gran parte de los datos relativos al efecto sobre
especies no objetivo requeridos para la autorizacién de produc-
tos fitosanitarios se habra presentado y evaluado en relacion
con la inclusion del microorganismo o microorganismos en el
anexo L.

vi) Cuando sea necesario utilizar datos de la exposicion para de-
cidir si debe realizarse un estudio, deberan emplearse los datos
obtenidos con arreglo a las disposiciones de la seccion 9 de la
presente parte B.

Para estimar la exposicion de los organismos se tendran en
cuenta todos los datos pertinentes sobre el producto fitosanita-
rio y sobre el microorganismo. Cuando proceda, se utilizaran
los parametros contemplados en esta seccion. Cuando los datos
disponibles indiquen que el producto fitosanitario tiene un
efecto mas fuerte que el microorganismo, se usaran los datos
relativos a los efectos del producto fitosanitario sobre los orga-
nismos no objetivo para calcular la correspondiente relacion
entre el efecto y la exposicion.
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vii) Para facilitar la evaluacion de la importancia de los resultados
obtenidos en las pruebas, siempre que sea posible debera uti-
lizarse la misma cepa de cada una de las especies pertinentes
en las diferentes pruebas especificadas en relacion con los
efectos sobre los organismos no objetivo.

10.1. Efectos en las aves

Debera indicarse la misma informacion que se contempla en el punto
8.1 de la seccion 8 de la parte B del anexo II cuando no sea posible
prever los efectos del producto fitosanitario a partir de los datos
disponibles sobre el microorganismo, salvo que pueda justificarse la
improbabilidad de que se produzca la exposicion de las aves.

10.2. Efectos en los organismos acuaticos

Debera indicarse la misma informacion que se contempla en el punto
8.2 de la seccion 8 de la parte B del anexo II cuando no sea posible
prever los efectos del producto fitosanitario a partir de los datos
disponibles sobre el microorganismo, salvo que pueda justificarse la
improbabilidad de que se produzca la exposicion de los organismos
acuaticos.

10.3. Efectos en las abejas

Debera indicarse la misma informacion que se contempla en el punto
8.3 de la seccion 8 de la parte B del anexo II cuando no sea posible
prever los efectos del producto fitosanitario a partir de los datos
disponibles sobre el microorganismo, salvo que pueda justificarse la
improbabilidad de que se produzca la exposicion de las abejas.

10.4. Efectos en artropodos distintos de las abejas

Debera indicarse la misma informacion que se contempla en el punto
8.4 de la seccion 8 de la parte B del anexo II cuando no sea posible
prever los efectos del producto fitosanitario a partir de los datos
disponibles sobre el microorganismo, salvo que pueda justificarse la
improbabilidad de que se produzca la exposicion de artropodos dis-
tintos de las abejas.

10.5. Efectos sobre las lombrices de tierra

Debera indicarse la misma informacion que se contempla en el punto
8.5 de la seccion 8 de la parte B del anexo II cuando no sea posible
prever los efectos del producto fitosanitario a partir de los datos
disponibles sobre el microorganismo, salvo que pueda justificarse la
improbabilidad de que se produzca la exposicion de las lombrices de
tierra.

10.6. Efectos sobre microorganismos del suelo

Debera indicarse la misma informacion que se contempla en el punto
8.6 de la seccion 8 de la parte B del anexo II cuando no sea posible
prever los efectos del producto fitosanitario a partir de los datos
disponibles sobre el microorganismo, salvo que pueda justificarse la
improbabilidad de que se produzca la exposicion de los microorga-
nismos del suelo no objetivo.

10.7. Estudios adicionales

Debera recabarse la opinion de expertos para decidir si es necesario
realizar estudios adicionales. Tal decision tendra en cuenta la infor-
macion disponible en virtud de la presente y otras secciones, parti-
cularmente los datos sobre la especificidad del microorganismo y la
exposicion prevista. Asimismo, podra obtenerse informacion util a
partir de las observaciones realizadas en las pruebas de eficacia.

Debera prestarse especial atencion a los posibles efectos sobre orga-
nismos presentes naturalmente o liberados artificialmente de impor-
tancia para la gestion integrada de plagas. Debera considerarse, en
particular, la compatibilidad del producto con la gestion integrada de
plagas.

Los estudios adicionales podrian incluir otros estudios sobre especies
adicionales o estudios de etapas superiores, como estudios sobre
organismos no objetivo seleccionados.
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Antes de realizar dichos estudios, el solicitante debera obtener el
acuerdo de las autoridades competentes sobre el tipo de estudio
que efectuar.

11. RESUMEN Y EVALUACION DEL EFECTO SOBRE EL MEDIO
AMBIENTE

Deberan hacerse un resumen y una evaluacién de todos los datos
relativos al efecto sobre el medio ambiente, de acuerdo con las orien-
taciones elaboradas por las autoridades competentes de los Estados
miembros respecto a la presentacion de tales resimenes y evaluacio-
nes. Debera incluirse una evaluacion detallada y critica de todos los
datos en el contexto de los criterios y directrices correspondientes
relativos a la evaluacion y a la toma de decisiones, haciendo especial
hincapi¢ en los riesgos, reales o posibles, para el medio ambiente y
las especies no objetivo, asi como en el tamafio, la calidad y la
fiabilidad de la base de datos. Deberan tratarse, en particular, los
aspectos siguientes:

— prevision de la distribucion y del destino en el medio ambiente,
asi como la evolucion temporal correspondiente,

— identificacion de poblaciones y especies no objetivo en situacion
de riesgo, y prevision de la importancia de su posible exposicion,

— presentacion de las precauciones necesarias para evitar o minimi-
zar la contaminacion del medio ambiente y para proteger las
especies no objetivo.
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V M45
ANEXO 1V

FRASES NORMALIZADAS INDICATIVAS DE RIESGOS ESPECIALES
PARA LAS PERSONAS O EL MEDIO AMBIENTE SEGUN SE
CONTEMPLA EN EL ARTICULO 16

INTRODUCCION

Se definen las siguientes frases normalizadas adicionales a las frases contempla-
das en la Directiva 1999/45/CE, que es aplicable a los productos fitosanitarios.
Las disposiciones de dicha Directiva se aplicaran asimismo a los productos
fitosanitarios que contengan microorganismos o virus como sustancias activas.
El etiquetado de los productos que contengan estas sustancias activas reflejara
asimismo las disposiciones sobre pruebas de sensibilizacion cutanea y respiratoria
establecidas en la parte B de los anexos II y III de la Directiva 91/414/CEE.

Las frases armonizadas constituyen la base de una informaciéon complementaria y
especifica por lo que se refiere al modo de empleo y, en consecuencia, no van en
detrimento de otros elementos del articulo 16, en particular las letras k) a n) de su
apartado 1 y su apartado 4.

1. Frases normalizadas indicativas de riesgos especiales
v M55
1.1.  Riesgos especiales para las personas (RSh)
RSh 1
v M87
BG: TokcuyeH mpu KOHTAKT € OYHUTe.
v M55
ES: Toxico en contacto con los ojos.
CS:  Toxicky pfi styku s o¢ima.
DA:  Giftig ved kontakt med ejnene.
DE:  Giftig bei Kontakt mit den Augen.
ET:  Miirgine silma sattumisel.
EL:  To&wko6 étav épOel oe emagn pe to paTIo.
EN:  Toxic by eye contact.
FR: Toxique par contact oculaire.
IT: Tossico per contatto oculare.
LV:  Toksisks nonakot saskaré ar acim.
LT:  Toksiska patekus | akis.
HU:  Szemmel érintkezve mérgezé.
MT: Tossiku meta jmiss ma’l-ghajnejn.
NL:  Giftig bij oogcontact.
PL: Dziala toksycznie w kontakcie z oczami.
PT: Toéxico por contacto com os olhos.
v M87
RO:  Toxic in contact cu ochii!
v M55
SK:  Jedovaty pri kontakte s o¢ami.
SL: Strupeno v stiku z o¢mi.
FI: Myrkyllistd joutuessaan silméin.
SV:  Giftigt vid kontakt med 6gonen.
RSh 2
v M87
BG: Moike 1a npuuuHu (OTOCEHCHOMIH3ALHUS.
v M55

ES: Puede causar fotosensibilizacion.
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v M55
CS:  MizZe vyvolat fotosenzibilizaci.
DA: Kan give overfolsomhed over for sollys/UV-straling.
DE:  Sensibilisierung durch Licht méglich.
ET:  Voib pohjustada valgussensibiliseerimist.
EL:  Mmnopsi va npokaorécel poTogvaicOntomoino.
EN:  May causephotosensitisation.
FR:  Peut entrainer une photosensibilisation.
IT: Puo causare fotosensibilizzazione.
LV:  Var izraisit fotosensibilizaciju.
LT: Gali sukelti fotosensibilizacija.
HU:  Fényérzékenységet okozhat.
MT: Jista’jikkawza fotosensitizzazzjoni.
NL: Kan fotosensibilisatie veroorzaken.
PL:  Moze powodowaé nadwrazliwos¢ na swiatlo.
PT: Pode causar fotossensibilizac¢ao.
v M87
RO:  Poate cauza fotosensibilitate!
v M55
SK:  Moze sposobit’ fotosenzibilizaciu.
SL:  Lahko povzrodi preobcutljivost na svetlobo.
FI: Voi aiheuttaa herkistymisti valolle.
SV:  Kan orsaka overkinslighet for solljus/UV-stralning.
RSh 3
v M87
BG: KoHTaKkTBLT ¢ mapure NPHYMHSABA H3rapsiHUsl Ha KoXKaTa M
0YNTe, KOHTAKTHT ¢ TEYHOCTTA MPHYNHABA M3MPb3BaHUSA.
VM55
ES: El contacto con los vapores provoca quemaduras de la piel y
de los ojos; el contacto con el producto liquido provoca con-
gelacion.

CS:  Pri styku s parami zpusobuje poleptani kiiZe a o¢i a p¥i styku
s kapalinou zptsobuje omrzliny.

DA: Kontakt med dampe giver ztsninger pia hud og ejne, og kon-
takt med veaske giver forfrysninger.

DE: Kontakt mit Dimpfen verursacht Veritzungen an Haut und
Augen und Kontakt mit der Fliissigkeit verursacht Erfrierun-
gen.

ET: Kokkupuude auruga péhjustab pdletushaavu nahale ja silma-
dele ning kokkupuude vedelikuga péhjustab kiilmumist.

EL:  Ou atpoi propei va TPpoKaAécovy EYKOONATA 6TO OEPHO. KoL
oTo pPaTo N emoQ pE TO VYPO pmopei vo TPOKUAEGEL KPLO-
TOyNpoT.

EN:  Contact with vapour causes burns to skin and eyes and con-
tact with liquid causes freezing.

FR:  Le contact avec les vapeurs peut provoquer des briilures de la
peau et des yeux; le contact avec le gaz liquide peut causer
des engelures.

IT: Il contatto con il vapore puo causare ustioni della pelle e
bruciori agli occhi; il contatto con il liquido pud causare con-
gelamento.

LV:  Saskare ar tvaikiem izraisa adas un acu apdegumus un sas-
kare ar $kidrumu izraisa apsaldéjumus.
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LT:  Garai sukelia odos ir akiy nudegima, skystis- nusalima.

HU: Az anyag gozével valé érintkezés a bor és a szem égési sérii-
lését okozhatja, illetve a folyadékkal valo érintkezés fagyast
okozhat.

MT: Kuntatt mal-fwar jikkawza hruq fil-gilda u fl-ghajnejn filwaqt
li kuntatt mal-likwidu jikkawza iffrizar.

NL:  Contact met de damp veroorzaakt brandwonden aan huid en
ogen; contact met de vloeistof veroorzaakt bevriezing.

PL: Kontakt z oparami powoduje poparzenia skory i oczu, kon-
takt z ciecza powoduje zamarzanie.

PT: O contacto com vapores do produto provoca queimaduras na
pele e nos olhos; o contacto com o produto liquido provoca
congelacio.

VY M87

RO:  Contactul cu vaporii cauzeaza arsuri ale pielii si ochilor, iar

contactul cu lichidul cauzeaza degeraturi!
VM55

SK:  Pri kontakte s parou spésobuje popaleniny pokozky a o¢i a
kontakt s kvapalinou spdsobuje omrzliny.

SL:  Stik s hlapi povzro¢a opekline koZe in odi, stik s tekocino
povzroca ozebline.

FI: Kosketus hoyryyn voi aiheuttaa palovammoja iholle ja silmiin
ja kosketus nesteeseen paleltumavammoja.

SV:  Kontakt med angor orsakar fritskador pa hud och 6gon,
kontakt med vitska orsakar forfrysningsskador.

V M45
1.2.  Riesgos especiales para el medio ambiente (RSe)

Ninguna.

2. Criterios de atribucion de las frases normalizadas indicativas de ries-
gos especiales

2.1.  Criterios de atribucion de las frases normalizadas relativas a las perso-
nas

RSh 1

Toxico en contacto con los ojos

La frase se asignara si un ensayo de irritacion ocular, contemplado en el
punto 7.1.5 de la parte A del anexo III, pone de manifiesto signos claros
de toxicidad sistémica (por ejemplo, en relacion con la inhibicion de la
colinesterasa) o mortalidad entre los animales estudiados, que puedan
atribuirse a la absorcion de la sustancia activa a través de las mucosas
del ojo. La frase de riesgo se aplicara asimismo si existe evidencia de
toxicidad sistémica en el hombre tras un contacto con el ojo.

En estos casos debe especificarse la proteccion de los ojos, como se
indica en las disposiciones generales del anexo V.

RSh 2
Puede causar fotosensibilizacion

La frase se asignara cuando haya pruebas claras, obtenidas de sistemas
experimentales o de una exposicion humana documentada, de que los
productos tienen efectos fotosensibilizantes. La frase se aplicard asimismo
a los productos que contengan una sustancia activa o un ingrediente que
presente efectos fotosensibilizantes en el hombre, si los productos tienen
una concentracion de este componente fotosensibilizante igual o superior
al 1 % (p/p).

En estos casos deben especificarse medidas de proteccion personal, como
se indica en las disposiciones generales del anexo V.



199110414 — ES — 01.08.2008 — 018.001 — 241

V M45
RSh 3

El contacto con los vapores provoca quemaduras de
la piel y de los ojos; el contacto con el producto
liquido provoca congelacion

La frase se asignara a los productos fitosanitarios que se formulen como
gases licuados, cuando sea pertinente (por ejemplo, preparados de bro-
muro de metilo).

En estos casos deben especificarse medidas de proteccion personal, como
se indica en las disposiciones generales del anexo V.

En los casos en que se apliquen las frases R34 o R35 segun la Directiva
1999/45/CE, no se utilizara esta frase.

2.2.  Criterios de atribucion de las frases normalizadas relativas al medio
ambiente

Ninguno.
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V M45
ANEXO V

FRASES NORMALIZADAS RELATIVAS A LAS PRECAUCIONES
PARA LA PROTECCION DE LAS PERSONAS O DEL MEDIO
AMBIENTE SEGUN SE CONTEMPLA EN EL ARTICULO 16

INTRODUCCION

Se definen las siguientes frases normalizadas adicionales a las frases contempla-
das en la Directiva 1999/45/CE, que es aplicable a los productos fitosanitarios.
Las disposiciones de dicha Directiva se aplicaran asimismo a los productos
fitosanitarios que contengan microorganismos o virus como sustancias activas.
El etiquetado de los productos que contengan estas sustancias activas reflejara
asimismo las disposiciones sobre pruebas de sensibilizacion cutanea y respiratoria
establecidas en la parte B de los anexos Il y III de la Directiva 91/414/CEE.

Las frases armonizadas constituyen la base de una informacién complementaria y
especifica por lo que se refiere al modo de empleo y, en consecuencia, no van en
detrimento de otros elementos del articulo 16, en particular las letras k) a n) de su
apartado 1 y su apartado 4.

VM55
1. Disposiciones generales
Todos los productos fitosanitarios deben etiquetarse con la siguiente
frase, a la que se afiadira el texto entre corchetes cuando sea pertinente:
SP 1
VY M87
BG: /la He ce 3aMbpcsiBAT BOAUTE € TO3M NPOAYKT WJIH € HEroBara
onakoBka. ([la ne ce nouucmea U3nON3GAHAMA MEXHUKA 6
onuzocm 00 noswvpxunocmuu eoou//la ce uzvazea zamwvpcasane
upe3 OMMmMOYHU KaHalu HA epmu Uiy nomuuid.).
VMSS

ES:  No contaminar el agua con el producto ni con su envase. [No
limpiar el equipo de aplicacién del producto cerca de aguas
superficiales/Evitese la contaminacion a través de los sistemas
de evacuaciéon de aguas de las explotaciones o de los caminos.|

CS:  Neznecist'ujte vody piipravkem nebo jeho obalem. (Nec€istéte
aplika¢ni zatizeni v blizKosti povrchovych vod/Zabraiite kon-
taminaci vod splachem z farem a z cest).

DA: Undga forurening af vandmiljeet med produktet eller med
beholdere, der har indeholdt produktet. [Rens ikke
sprojteudstyr nzer overfladevand/Undga forurening via drzen
fra gardspladser og veje].

DE: Mittel und/oder dessen Behilter nicht in Gewisser gelangen
lassen. (Ausbringungsgerite nicht in unmittelbarer Néihe von
Oberfliichengewissern reinigen/Indirekte Eintrige iiber Hof-
und StraBlenabliufe verhindern.)

ET:  Viiltida vahendi voi selle pakendi vette sattumist (Seadmeid
pinnavee lidhedal mitte puhastada/Viltida saastamist labi
lauda ja teede drenaazhide).

EL:  Mnv polvvere To vepd pe To TPoidv 1 T cvokevacsia Tov. [Na
pnv wAévete Tov £EOTAMONG EQPUPUROYNG KOVTA GE EMQUVELOKA
vooto/Na omopevyfei n porlvven péo® TOV GLGTNRATOV
amoyétevong omd Tig MOOoTPpMTEG EMPAvEIES KUl TOVG Opo-
povg,|

EN: Do not contaminate water with the product or its container
(Do not clean application equipment near surface water/Avoid
contamination via drains from farmyards and roads).

FR:  Ne pas polluer I’eau avec le produit ou son emballage. [Ne pas
nettoyer le matériel d’application prés des eaux de surface./E-
viter la contamination via les systémes d’évacuation des eaux
a partir des cours de ferme ou des routes.|

IT: Non contaminare I’acqua con il prodotto o il suo contenitore.
[Non pulire il materiale d’applicazione in prossimita delle
acque di superficie./Evitare la contaminazione attraverso i
sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle
strade.]
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LV:  Nepiesarnpot iideni ar augu aizsardzibas Iidzekli un ta iepako-
jumu/netirit smidzinaSanas tehniku @idenstilpju un tdenstecu
tuvumal/izsargaties no piesarnpoSanas caur drenaZu no pagal-
miem un celiem.

LT: NeuZtersti vandens augaly apsaugos produktu ar jo pakuote
(Neplauti purSkimo jrenginiy Salia pavirsinio vandens telki-
niy/vengti tarSos per drenaza i§ sodyby ar nuo keliy).

HU: A termékkel vagy annak tartilyaval ne szennyezze a vizeket.
(A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek
kozelében/keriilje a gazdasagban vagy az utakon 1évé vizelve-
zet6kon Keresztiil valo szennyezédést).

MT: Tikkontaminax ilma bil-prodott jew il-kontenitur tieghu
(Tnaddafx apparat li jintuza ghall-applikazzjoni qrib ilma
tax-xita/Ara li ma jkunx hemm kontaminazzjoni minn btiehi
u toroq).

NL:  Zorg ervoor dat u met het product of zijn verpakking geen
water verontreinigt. [Reinig de apparatuur niet in de buurt
van oppervlaktewater/Zorg ervoor dat het water niet via de
afvoer van erven of wegen kan worden verontreinigd.]

PL: Nie zanieczyszcza¢ wéd produktem lub jego opakowaniem
(Nie my¢ aparatury w poblizu wod powierzchniowych/Unika¢
zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajace z gospo-
darstw i drog).

PT:  Nao poluir a 4gua com este produto ou com a sua embalagem.
[Nao limpar o equipamento de aplicacio perto de aguas de
superficie./Evitar contaminacdes pelos sistemas de evacuacio
de aguas das exploracdes agricolas e estradas.|

v M87
RO: A nu se contamina apa cu produsul sau cu ambalajul sau (a
nu se curdta echipamentele de aplicare in apropierea apelor de
suprafati/a se evita contaminarea prin sistemele de evacuare a
apelor din ferme sau drumuri)!

Vv M55
SK:  Neznecistujte vodu pripravkom alebo jeho obalom (Necistite
aplika¢né zariadenie v blizkosti povrchovych vod/Zabraiite
kontaminacii prostrednictvom odtokovych kanilov z pol-
nohospodarskych dvorov a vozoviek).

SL: S sredstvom ali njegovo embalaZo ne onesnazevati vode. (Na-
prav za nanasanje ne Cistiti ali izplakovati v bliZinipovrsinskih
voda./Prepreciti onesnaZenje preko drenaznih in odto¢nih jar-
kov na kmetijskih zemljis¢ih in cestah.)

FI: Ali saastuta vetti tuotteella tai sen pakkauksella. (Ali puh-
dista levityslaitteita pintaveden lihettyvilld./Viltd saastumista
piha- ja maantieojien kautta.)

SV:  Fororena inte vatten med produkten eller dess behillare.
(Rengor inte sprututrustning i nirheten av vattendrag/Undvik
fororening via avrinning fran giardsplaner och vigar.)

V M45
2. Precauciones especificas

VM55

2.1. Precauciones relativas a la proteccion de los operarios (SPo)
Disposiciones generales

1. Los Estados miembros podran indicar un equipo de proteccion
personal que sea adecuado para los operarios y prescribir deter-
minados elementos de dicho equipo (por ejemplo, monos, delan-
tales, guantes, calzado fuerte, botas de goma, protecciones facia-
les, pantallas faciales, gafas de proteccion, gorros, capuchas o
mascarillas de un tipo especificado). Tales precauciones adiciona-
les se entenderan sin perjuicio de las frases tipo aplicables en
virtud de la Directiva 1999/45/CE.
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VY M87

VM55

2. Los Estados miembros podran indicar asimismo las labores espe-
cificas que exijan un equipo protector especial, como mezclado,
carga, manipulacion del producto sin diluir, aplicacion, pulveriza-
cion del producto diluido, manipulacion de materiales recién tra-
tados, como las plantas o el suelo, o entrada en zonas recién
tratadas.

3. Los Estados miembros podran afiadir especificaciones de sistemas
de confinamiento, como las siguientes:

— obligacion de utilizar un sistema cerrado de transferencia para
pasar el plaguicida desde el recipiente del producto al tanque
del pulverizador,

— obligacion de que el operario trabaje en una cabina cerrada
(con aire acondicionado/con sistema de filtracion del aire)
durante la pulverizacion,

— los sistemas de confinamiento pueden sustituir a los equipos
de proteccion personal si proporcionan un nivel de proteccion
igual o superior.

Disposiciones especificas

SPo 1

BG:  Ilpu KOHTAKT ¢ Ko0:KaTa, NbPBO Ja e OTCTPAHH NPOIYKTA ChC
cyxa KbpIIa U cJie] TOBAa KOKATa /1a ce U3MHe 00MIIHO ¢ BOJA.

ES: En caso de contacto con la piel, eliminese primero el producto
con un paiio seco y después lavese la piel con agua abundante.

CS:  Po zasaZeni kiiZe pripravek nejdiive odstraiite pomoci suché
latky a poté kiZi oplachnéte velkym mnoZstvim vody.

DA:  Efter kontakt med huden, fjern forst produktet med en tor
klud og vask derefter med rigeligt vand.

DE: Nach Kontakt mit der Haut zuerst das Mittel mit einem tro-
ckenen Tuch entfernen und dann die Haut mit reichlich Was-
ser abspiilen.

ET: Nahaga kokkupuutel koigepealt eemaldada vahend kuiva la-
piga ning seejirel pesta nahka rohke veega.

EL: Yotepo omé emopn pe To dEpua, aQUIpECTE TPAOTA TO TPOIOV
pE éva oTEYVe TTavi KOl 6T1] GUVEYELD CEMAUVETE TO Oéppo ne
apBovo vepo.

EN:  After contact with skin, first remove product with a dry cloth
and then wash the skin with plenty of water.

FR:  Apres contact avec la peau, éliminer d’abord le produit avec
un chiffon sec, puis laver la peau abondamment a I’eau.

IT: Dopo il contatto con la pelle, rimuovere il prodotto con un
panno asciutto e quindi lavare abbondantemente con acqua.

LV:  Péc saskares ar adu, vispirms notirit augu aizsardzibas Iid-
zekli no adas ar sausu dranu un péc tam mazgat adu ar lielu
iidens daudzumu.

LT: Patekus ant odos, pirmiausia nuvalyti sausu audiniu, po to
gerai nuplauti vandeniu.

HU:  Borrel valé érintkezés esetén el6szor szaraz ruhaval tavolitsa
el a terméket, majd a szennyezédott bért bé vizzel mossa le.

MT: Wara kuntatt mal-gilda, l-ewwel nehhi l-prodott b’xoqqa
niexfa u mbghad ahsel il-gilda b’hafna ilma.

NL: Na contact met de huid moet u eerst het gewasbeschermings-
middel met een droge doek verwijderen en daarna de huid
met veel water wassen.

PL:  Po kontakcie ze skora najpierw usunaé¢ produkt sucha
szmatka, a nastepnie przemy¢ skore duza iloScia wody.
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PT:  Em caso de contacto com a pele, remover primeiro o produto
com um pano seco e, em seguida, lavar a pele com muita
agua.
VY M87
RO: Daci produsul vine in contact cu pielea, indepirtati produsul
cu un material uscat si apoi spalati cu multa apa!
VM55
SK:  Po kontakte s pokoZkou najskdr odstraite pripravok suchou
tkaninou a potom oplachnite ve’kym mnoZstvom vody.
SL:  Ob stiku s koZo odstraniti sredstvo s suho krpo in sprati koZo
z obilo vode.
FI: Thokosketuksen jilkeen tuote pyyhitiin aluksi pois kuivalla
kankaalla ja sitten iho pestiin runsaalla vedelli.
SV:  Efter kontakt med huden, avligsna forst produkten med en
torr trasa och tvitta sedan med mycket vatten.
SPo 2
VY M87
BG: HsuoTo 3amuTHO 00/1€KJI0 Aa ce HU3Mnepe cjex ynorpeda.
VM55
ES: Lavese toda la ropa de proteccion después de usarla.
CS:  Veskery ochranny odév po pouziti vyperte.
DA: Vask alle personlige vernemidler efter brug.
DE: Die gesamte Schutzkleidung muss nach Gebrauch gewaschen
werden.
ET:  Peale kasutamist kogu Kaitseriietus pesta.
EL: ZEemhdvete OAeg TIC TPOGTATEVTIKEG EVOVHOCIES NETA TN
xpnon.
EN:  Wash all protective clothing after use.
FR:  Laver tous les équipements de protection apres utilisation.
IT: Lavare tutto ’equipaggiamento di protezione dopo I’impiego.
LV:  Pec lietoSanas izmazgat visu aizsargtérpu.
LT:  Po darbo iSskalbti visus apsauginius drabuZius.
HU: Hasznalat utin minden védéruhazatot ki kell mosni.
MT:  Abhsel l-ilbies protettiv wara li-tuza.
NL:  Was alle beschermende kleding na gebruik.
PL: Upra¢ odziez ochronng po uzyciu.
PT:  Depois da utilizacdo do produto, lavar todo o vestuirio de
proteccao.
VY M87
RO: A se spila toate echipamentele de protectie dupi utilizare!
VM55
SK:  Ochranny odev po aplikicii ocistite.
SL: Po uporabi oprati vso zasc¢itno obleko.
FI: Kaikki suojavaatteet pestivi kiyton jilkeen.
SV:  Tvitta alla skyddsklider efter anvindning.
SPo 3
VY M87
BG: Cuen 3amajiBaHe HAa NPOAYKTA /1a He ce BAMILBA IUMa U Tpe-
THpPaHATA 30HA A ce HAIycHe He3adaBHO.
VM55

ES: Tras el inicio de la combustion del producto, abandonese
inmediatamente la zona tratada sin inhalar el humo.



199110414 — ES — 01.08.2008 — 018.001 — 246

VM55

CS:  Po vzniceni pFipravku nevdechujte koui a ihned opust’te oSe-
tfovany prostor.

DA: Efter anteending af produktet, undgia at indinde regen og
forlad det behandlede omrade sjeblikkeligt.

DE: Nach Anziinden des Mittels Rauch nicht einatmen und die
behandelte Fliche sofort verlassen.

ET:  Peale vahendi siittimist suitsu mitte sisse hingata ning kéidel-
dud alalt otsekohe lahkuda.

EL:  Meta v avagrieén Tov Tpoidvrog pnv e16mveVGETE TOV KATVO
Ko amopaxkpuvleite apécwg amd v meproyny ypfione.

EN:  After igniting the product, do not inhale smoke and leave the
treated area immediately.

FR:  Apres déclenchement de la fumigation, ne pas inhaler la fu-
mée et quitter la zone traitée immédiatement.

IT: Una volta iniziata la combustione, non inalare il fumo e ab-
bandonare immediatamente la zonatrattata.

LV:  Péc augu aizsardzibas lidzekla aizdedzinasanas, neieelpot dii-
mus un nekavéjoties atstat apstradato platibu.

LT: UzZsidegus nejkvépti dimy ir nedelsiant palikti apdorota plota.

HU: A termék meggyujtisa utin 6vakodjon a keletkezé fiist belé-
legzésétdl, és azonnal hagyja el a kezelt teriiletet.

MT: Wara li tqabbad il-prodott, tiblax id-duhhan u warrab min-
nufih mill-post li jkun gie ittrattat.

NL: Nadat u het product hebt aangestoken, mag u de rook niet
inademen en moet u de behandelde ruimte onmiddellijk ver-
laten.

PL: Po zapaleniu produktu nie wdycha¢ dymu i niezwlocznie
opusci¢ obszar poddany zabiegowi.

PT: Depois de iniciada a fumigacio do produto, nido inalar os
fumos e sair imediatamente da zona em tratamento.

Vv M87

RO:  Dupa fumigarea produsului, nu inhalati fumul si parasiti ime-

diat zona tratata!
VM55

SK:  Po zapaleni pripravku, nevdychujte dym a okamZite opustite
oSetrovany priestor.

SL:  Po zaZigu sredstva ne vdihavati dima in takoj zapustiti treti-
rano obmocdje.

FI: Tuotteen syttyessa viltettivda savun hengittimisti ja poistut-
tava kisitellyltd alueelta viipymatta.

SV:  Nir produkten antints, andas inte in réken och limna det
behandlade omradet genast.

SPo 4

VY M87
BG: OmnakoBkara Ja ce OTBOPHM Ha OTKPHTO W NMPHU CYXO0 BpeMme.
VM55

ES: El recipiente debe abrirse al aire libre y en tiempo seco.

CS:  Obal s pripravkem musi byt otevien ve venkovnim prostiedi
a za sucha.

DA: Beholderen skal abnes udenders og under terre forhold.

DE:  Der Behilters muss im Freien und Trockenen gedéffnet wer-
den.

ET:  Pakend tuleb avada 6ues ning kuivades tingimustes.

EL: To doycio mpémer va avoryfei oto vmabpo ko oe cvvOikeg
Enpaoiag.
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EN:  The container must be opened outdoors and in dry conditions.
FR:  L’emballage doit &tre ouvert a I’extérieur par temps sec.
IT: L’imballaggio deve essere aperto all’esterno e in condizioni di
tempo secco.
LV: Iepakojumu atvert arpus telpam un sausos apstaklos.
LT: Pakuote atidaryti lauke, esant sausoms oro salygoms.
HU: A tartalyt csak a szabad levegdn, szaraz idében lehet kinyitni.
MT: Il-kontenitur ghandu jinfetah f"ambjent miftuh u xott.
NL:  De verpakking moet buiten, in droge omstandigheden, worden
geopend.
PL: Opakowanie otwiera¢ na zewnatrz i w suchych warunkach.
PT:  Abrir a embalagem ao ar livre e com tempo seco.
VY M87
RO:  Ambalajul trebuie deschis in aer liber si pe vreme uscata!
VM55
SK:  Nadobu otvarajte vonku a za suchého pocasia.
SL:  EmbalaZo odpreti na prostem in v suhih razmerah.
FI: Pakkaus avattava ulkona kuivissa olosuhteissa.
SV:  Behillaren maste 6ppnas utomhus och under torra forhallan-
den.
SPo 5
VY M87
BG: /la ce mpoBeTpAT OCHOBHO/Ia ce MOCOYH BpeMe/TpeTHPAHUTe
IJIOLM/OpAH:KePHUTE 10 M3ChXBaHe HA Pa3TBOpA, NpeIu OT-
HOBO /1a ce BJie3e B THAX.
VM55

ES: Ventilar las zonas/los invernaderos tratados [bien/durante un
tiempo especificado/hasta que se haya secado la pulverizacion]
antes de volver a entrar.

CS:  Pred opétovnym vstupem oSetfené prostory/skleniky [diklad-
né/uved'te dobu/do zaschnuti postfikového nanosu] vyvétrejte.

DA: De behandlede omrader/drivhuse ventileres [grundigt/eller an-
givelse af tid/indtil sprejtemidlet er terret], for man igen gar
ind i dem.

DE:  Vor dem Wiederbetreten ist die behandelte Fliche/das Ge-
wichshaus (griindlich/oder Zeit angeben/bis zur Abtrocknung
des Spritzbelages) zu liiften.

ET: Ohutada kiideldud alad/pdhjalikult kasvuhooned/miiratletud
aja jooksul/enne uuesti sisenemist kuni pihustatud vahendi
kuivamiseni.

EL: Na oepicete Tovg  yopovg/ra  Ogppoxima  6mov
APNOpoTOM 0KV PUTOPAapPROKa [TAPMC/M Vo TPocdloploTel
N XPOVIKN TEPI0d0G/PEYPL VO 6TEYVAGEL TO TPOIOV] TPy Eavap-
neite.

EN:  Ventilate treated areas/greenhouses thoroughly/time to be spe-
cified/until spray has dried before re-entry.

FR:  Ventiler [a fond/ou durée a préciser/jusqu’au séchage de la
pulvérisation] les zones/serres traitées avant d’y accéder.

IT: Ventilare [a fondo/per una durata da specificare/fino all’essicca-
zione dello spray] le zone serre trattate prima di accedervi.

LV: Pirms atgrieSanas rupigi védinat apstradatas platibas/siltum-
nicas (norada laiku) kamér izsmidzinatais Skidrums noZuvis.

LT:  Gerai iSvedinti apdorotus plotus/Siltnamius (védinimo laikas
turi biti nurodytas). [eiti | apdorotus plotus leidZiama tik visis-
kai jiems iSdZiiivus.
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VY M87

VMS5S

VY M87

VM55

2.2.

HU: A Kezelt teriiletet/iiveghazakat [alaposan/az el6irt idon at/a per-
met felszaradasaig] szelloztesse az oda valé visszatérés eldtt.

MT: Halli l-arja tghaddi minn dawk il-postijiet/serer li gew ittrat-
tati sew/specifika t-tul ta’hin/sakemm jinxef il-bexx qabel ma
terga’tidhol.

NL:  Voordat u opnieuw in behandelde ruimten/kassen binnengaat,
moet u die [grondig ventileren/gedurende (geef de periode aan)
ventileren/ventileren tot de sproeistof is opgedroogd].

PL:  Dokladnie wietrzy¢ obszar poddany zabiegowi/szklarnie/przez
okreslony czas/Przed ponownym wejsciem poczekaé do
wyschnigcia cieczy.

PT: Arejar [bem] os locais/estufas tratados [durante (neste caso,
precisar o periodo)/até a secagem do pulverizado] antes de
neles voltar a entrar.

RO: A se ventila zonele/serele tratate, in intregime/(sa se specifice
timpul necesar)/pana la uscarea produsului pulverizat, inainte
de a reintra!

SK:  Pred d’alS$im vstupom dékladne vyvetrajte oSetrovany pries-
tor/sklenik tak, aby rozpraseny roztok pripravku zaschol/u-
ved’te potrebny ¢as/.

SL: Pred ponovnim vstopom temeljito zraciti tretirane povrSine/-
rastlinjake/doloci se Cas/dokler se naneSeno sredstvo ne posusi.

FI: Kisitellyt alueet/kasvihuoneet/kisiteltyji alueita/kasvihuoneita
tuuletettava (perusteellisesti/tai tdsmennetdan tuuletusaika/kun-
nes tuote on kuivunut) ennen sinne palaamista.

SV:  Vidra (omsorgsfullt/eller ange tidsperiod/tills produkten tor-
kat) fore vistelse i behandlade utrymmen/vixthus.

Precauciones relativas a la proteccion del medio ambiente (SPe)

SPe 1

BG: C ues oma3zBaHe HAa NMOJANMOYBEHUTE BOJAU/MOYBOOOHUTABAIIMTE
OpPraHu3MH, Aa He ce NPWJIara TO3M WJIH JPYr HPOIAYKT,
CBABPIKALL (0a ce NOCOYU aKMUGHOMO 6eU|eCcneo Uil zpynama
aKmueHu éeujecmea cnopeo ciyuas) nosede oT (da ce nocouu
CcpoKa unu wecmomama).

ES: Para proteger [las aguas subterraneas/los organismos del
suelo], no aplicar este producto ni ningin otro que contenga
(precisese la sustancia o la familia de sustancias, segun corres-
ponda) mas de (indiquese el tiempo o lafrecuencia).

CS:  Za tcelem ochrany podzemnich vod/pudnich organismi nea-
plikujte tento ani Zadny jiny pripravek obsahujici (uvedte
ucinnou latku nebo popiipadé skupinu Gc¢innych latek) déle/vice
nez (uved'te urCitou lhitu nebo Cetnost aplikaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/jordorganismer] mé dette pro-
dukt eller andre produkter, der indeholder (angiv navnet pa
aktivstoffet eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke an-
vendes mere end (angiv tidsperiode eller antal behandlinger).

DE:  Zum Schutz von (Grundwasser/Bodenorganismen) das Mittel
«..» oder andere ... haltige Mittel (Identifizierung des Wirks-
toffes oder einer Wirkstoffgruppe) nicht mehr als ... (Angabe
der Anwendungshéufigkeit in einem bestimmten Zeitraum) an-
wenden.

ET: Pohjavee/mullaorganismide kaitsmiseks mitte kasutada seda
voi likskoik millist muud vahendit, mis sisaldab (maératleda
vastavalt toimeaine voi aine klass) rohkem kui (periood voi
médratletav sagedus).
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EL: T va mpocstatéiyere [ta vréysia vepd/Tovg opyaviopods oto
£00¢poc] pnv ypnopomoreite ovTo 1| 0TOL0dNTOTE GALO TPOIOV
oV TEPIEYEL (TPOGOIOPIoTE TN SPACTIKN OLGIA 1 TNV KoTnyopia
TOV OVCLOV AVOAOY®C) TEPLEGOTEPO 06 (VO TPOGSOPIoTEL M
YPOVIKN TEPIOBOG N 1 GLYVOTNTO).

EN:  To protect groundwater/soil organisms do not apply this or
any other product containing (identify active substance or class
of substances, as appropriate) more than (time period or fre-
quency to be specified).

FR:  Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes du sol], ne
pas appliquer ce produit ou tout autre produit contenant
(préciser la substance ou la famille de substances selon le cas)
plus de (fréquence a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi del suolo]
non applicare questo o altri prodotti contenenti (specificare la
sostanza attiva o la classe di sostanze, secondo il caso) piu di
(indicare la durata o la frequenza).

LV: Lai aizsargatu gruntsiideni/augsnes organismus, nelietot augu
aizsardzibas Iidzekli «...» vai citu augu aizsardzibas Iidzekli,
kur§ satur «...»(norada darbigo vielu vai darbigo vielu grupu)
vairak neka ... (norada apstrazu skaitu noteikta laika perioda).

LT: Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/dirvos organizmus ne-
naudoti Sio ar bet kurio kito produkto, kurio sudétyje yra
(nurodyti veikliaja medziaga ar medziagy grupe, kaip tinka) daz-
niau Kkaip (laikas ar daznumas turi biiti nurodytas).

HU: A talajviz/a talaj él6 szervezeteinek védelme érdekében ezt
vagy (a megfeleld hatéanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazé
barmilyen mas készitményt ne hasznalja (az el6irt id6tartam/g-
yakorisag)-nal hosszabb ideig/tobbszor.

MT:  Sabiex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi fil-hamrija tappli-
kax dan il-prodott jew xi prodott iehor li jkun fih (identifika s-
sustanza jew klassi ta’sustanzi attivi kif imiss) izjed minn (spe-
cifika z-zmien jew il-frekwenza).

NL: Om [het grondwater/de bodemorganismen]| te beschermen
mag u dit product of andere producten die (geef naar gelang
van het geval de naam van de werkzame stof of van de categorie
werkzame stoffen) bevatten, niet langer dan gedurende (geef de
tijdsduur aan) gebruiken/ten hoogste (geef de frequentie) gebrui-
ken.

PL: W celu ochrony wéd gruntowych/organizméw glebowych nie
stosowaé tego lub zadnego innego produktu zawierajacego
(okresli¢ substancje aktywna lub klasg substancji, kiedy dotyczy)
nie dluzej niz (okreslony czas)/nie cze$ciej niz (okreslona czgs-
totliwos¢).

PT: Para proteccio [das aguas subterrineas/dos organismos do
solo], ndo aplicar este produto ou qualquer outro que con-
tenha (indicar, consoante o caso, a substancia activa ou a familia
de substancias activas) durante mais de (periodo a precisar) ou
mais do que (frequéncia a precisar).

Vv M87
- RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor din sol, nu aplicati
acest produs sau alt produs care contine (identificati subs-
tanta activd sau clasa corespunzitoare, dupi caz) mai mult
de (sd se specifice perioada de timp sau frecventa tratamen-
telor)!

v M55
SK:  Z dévodu ochrany podzemnej vody nepouZivajte tento alebo
iny pripravok obsahujici (uvedte u¢innu latku alebo skupinu
ucinnych latok) dlhSie ako (upresnite obdobie alebo frekvenciu).

SL: Zaradi za$Cite podtalnice/talnih organizmov ne uporabljati
tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov
ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se ¢asovno obdobje
ali Stevilo tretiranj).
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FIL: (Pohjaveden/maaperiin elididen) suojelemiseksi viltettivi ti-
mén tai minki tahansa muun tuotteen, joka sisiltia (tapauk-
sen mukaan tehoaine tai aineluokka), kdyttod useammin (ajan-
jakso tai kiyttotiheys).

SV:  For att skydda (grundvatten/marklevande organismer), an-
vind inte denna produkt eller andra produkter innehallande
(ange verksamt d@mne eller grupp av dmnen) mer in (ange tids-
period eller antal behandlingar).

SPe 2
VY M87

BG: [la He ca mpuiara mpu (da ce nocoyu MURA NOY6Ad UAU CU-
myayusama) NOYBH, ¢ 1ieJl ONAa3BaHe HA NMOANOYBEHHTE BOIAM/-
BO/IHMTE OPraHHU3MH.

\UER
ES: Para proteger [las aguas subterraneas/los organismos acuati-
cos|, no aplicar en suelos (precisese la situacion o el tipo de
suelos).

CS:  Za uicelem ochrany podzemnich vod/vednich organismi nea-
plikujte pripravek na pudach (uved'te druh pidy nebo situaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/organismer, der lever i vand]
ma dette produkt ikke anvendes (pa beskrevet jordtype eller
under beskrevne forhold).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Gewésserorganismen) nicht
auf (genaue Angabe der Bodenart oder Situation) Boden aus-
bringen.

ET: Pohjavee/veeorganismide kaitsmiseks mitte kasutada (méaira-
tleda pinnasetiiiip voi olukord).

EL: T vo mpoctatéyete [Tto voyswo vepd/Tovg vopofiovg opya-
VIGHOVS] unv pP1OLHoToLEiTE TO TPOiIOV avTé o €d4Qn (Tpoc-
dopiote TOV TOTO TOL €3APOVG 1 TIG WIOHTEPES GLVONKEQ).

EN:  To protect groundwater/aquatic organisms do not apply to
(soil type or situation to be specified) soils.

FR: Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes aquati-
ques], ne pas appliquer ce produit sur (type de sol ou situation
a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi acquatici]
non applicare sul suolo (indicare il tipo di suolo o lasituazione).

LV: Lai aizsargatu gruntsiidenus/iidens organismus, nelietot (no-
rada augsnes tipu vai apstaklus) augsnes.

LT:  Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/vandens organizmus ne-
naudoti (nurodyti dirvozemio tipa ar situacija) dirvoZemiuose.

HU: A talajviz/a vizi szervezetek védelme érdekében (az eldirt ta-
lajtipus vagy helyzet) talajokra ne hasznalja.

MT: Biex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi ta’l-ilma tapplikax
fhamrija (specifika t-tip ta’hamrija jew is-sitwazzjoni).

NL:  Om [het grondwater/in het water levende organismen]| te bes-
chermen mag dit product niet worden gebruikt op (benoem
het soort bodem of geef een beschrijving ervan) bodems.

PL: W celu ochrony wod gruntowych/organizméw wodnych nie
stosowaé na glebach (okresli¢ typ gleby lub warunki glebowe).

PT: Para proteccio [das aguas subterrineas/dos organismos aqua-
ticos|, nao aplicar este produto em solos (precisar a situacdo ou
o tipo de solo).

VY M87
RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor acvatice, nu apli-
cati pe sol (sa se specifice tipul de sol sau situatia in cauza)!

VM55
SK:  Z dovodu ochrany podzemnej vody/vodnych organizmov nea-
plikujte na (upresnite typ pody alebo situaciu) podu.
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SL:  Zaradi za$cite podtalnice/vodnih organizmov ne uporabljati
na (navede se tip tal ali druge posebne razmere) tleh.

FI: (Pohjaveden/vesielididen) suojelemiseksi ei saa kayttda (tas-
mennetddn maaperdtyyppi tai tilanne) maaperiin.

SV:  For att skydda (grundvatten/vattenlevande organismer), an-
vind inte denna produkt pa (ange jordtyp eller markforha-
llande).

SPe 3

v M87
BG: /la ce ocurypu HerperupaHa OydepHa 30Ha OT (da ce nocouu
pazcmoanuemo) 10 He3eMeleJICKH 3eMH/TIOBLPXHOCTHH BOJIH,
¢ HeJl OMa3BaHe HA BOJHUTE OPraHM3MM/PACTEHUSATA, KOUTO
He ca 00eKT HAa TpeTHPaHe/YJIeHEeCTOHOTHTe, KOMTO He ca
00eKT HAa TpeTHpaHe/HACEKOMMHTe.

\VES
ES: Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no objeti-
vo/los artrépodos no objetivo/los insectos], respétese sin tratar
una banda de seguridad de (indiquese la distancia) hasta [la
zona no cultivada/las masas de agua superficial].

CS:  Za ucelem ochrany vodnich organismi/necilovych rostlin/ne-
cilovych c¢lenovci/hmyzu dodrZujte neoSetiené ochranné
pasmo (uved'te vzdalenost) vzhledem k nezemédélské pudé/-
povrchové vodé.

DA: Ma ikke anvendes nzrmere end (angiv afstand) fra [vand-
miljeet, vandleb, seer m.v./ikke dyrket omride] for at
beskytte [organismer, der lever i vand/landlevende ikke-ma-
lorganismer, vilde planter, insekter og leddyr].

DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen/-
Nichtzielarthropoden/Insekten) eine unbehandelte Pufferzone
von (genaue Angabe des Abstandes) zu (Nichtkulturland/Ober-
flichengewiisser) einhalten.

ET:  Veeorganismide/mittetaimsete sihtliikide/mittesihtliilijalgsete/-
putukate kaitsmiseks pidada kinni mittepritsitavast puhver-
voondist (madratleda kaugus) pollumajanduses mittekasutata-
vast maast/pinnaseveekogudest.

EL: Thw vo mpootatéyere [tovg vIpOProvg  opyavicpovs/pn
oToyEVONEVE QUTA/PN oToyEvopEva opOpémoda/iviopna] va
apioeTe oy oyékaotn (Ovn mpootaciog (Tpocdopicte TV
amOGTOCoN) HEXPL [UN YEOPYIKY YNI/CONOTE ETLPAVELIKDOV VOG-
TOV].

EN: To protect aquatic organisms/non-target plants/non-target
arthropods/insects respect an unsprayed buffer zone of (dis-
tance to be specified) to non-agricultural land/surface water
bodies.

FR:  Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non ci-
bles/les arthropodes non cibles/les insectes], respecter une zone
non traitée de (distance a préciser) par rapport a [la zone non
cultivée adjacente/aux points d’eau].

IT: Per proteggere [gli organismi acquatici/gli insetti/le piante non
bersaglio/gli artropodi non bersaglio] rispettare una fascia di
sicurezza non trattata di (precisare la distanza) da [zona non
coltivata/corpi idrici superficiali].

LV: Lai aizsargatu tidens organismus/ar lietojumu nesaistitos au-
gus/ar lietojumu nesaistitos posmkajus/kukainus, ievérot aiz-
sargjoslu (norada attalumu) Iidz lauksaimnieciba neizmantoja-
mai zemei/iidenstilpém un tidenstecém.

LT: Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus/-
netikslinius nariuotakojus/vabzdzius butina iSlaikyti apsaugos
zona (nurodyti atstuma) iki ne Zemés iikio paskirties Zemés/pa-
vir§inio vandens telkiniy.

HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények/nem célzott izeltla-
buak/rovarok védelme érdekében a nem mezégazdasagi fold-
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teriilettl/felszini vizektdl (az eldirt tavolsag) tavolsagban tart-
son meg egy nem permetezett biztonsagi ovezetet.

MT: Sabiex tipprotegi organizmi ta’l-ilma/pjanti mhux immira-
ti/artropodi/insetti mhux immirati, irrispetta Zona konfini
hielsa mill-bexx ta’(specifika d-distanza) minn art mhix agri-
kola/ghadajjar ta’l-ilma fil-wic¢.

NL:  Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten/niet tot de doelsoorten behorende geleed-
potigen/de insecten] te beschermen mag u in een bufferzone
van (geef de afstand aan) rond [niet-landbouwgrond/opper-
vlaktewater| niet sproeien.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/roslin nie bedacych
obiektem zwalczania/stawonogéw/owadéw nie bedacych
obiektem zwalczania konieczne jest okreSlenie strefy buforo-
wej w odleglosci (okreslona odleglosé) od terenéw nieuzytko-
wanych rolniczo/zbiornikéw i ciekéw wodnych.

PT: Para proteccio [dos organismos aquaticos/das plantas nio
visadas/dos insectos/artrépodes ndo visados]|, respeitar uma
zona nao pulverizada de (distancia a precisar) em relacao [as
zonas nao cultivadas/as aguas de superficie].

RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tinta/ar-
tropodelor/insectelor ne-tintd respectati o zond tampon netra-
tatd de (sa se specifice distanta) pana la terenul necultivat/apa
de suprafata!

SK:  Z dovodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin/-
necielenych ¢lankonoZcov/hmyzu udrZiavajte medzi oSetrova-
nou plochou a neobhospodarovanou zénou/povrchovymi
vodnymi plochami ochranny pas zeme v dizke (upresnite
dizku).

SL: Zaradi zascite vodnih organizmov/neciljnih rastlin/neciljnih
¢lenonoZcev/ZuZelk upostevati netretiran varnostni pas (navede
se razdaljo) do nekmetijske povrsine/vodne povrsSine.

FI: (Vesielioiden/muiden Kkuin torjuttavien kasvien/muiden Kkuin
torjuttavien niveljalkaisten/hyonteisten) suojelemiseksi (muun
kuin maatalousmaan/pintavesialueiden) viliin on jitettiva
(tdsmennetéddn etdisyys) ruiskuttamaton suojavyohyke.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter én de
man avser att bekimpa/andra leddjur in de man avser att
bekampa/insekter), limna en sprutfri zon pa (ange avstand) till
(icke-jordbruksmark/vattendrag).

SPe 4

BG: /la He ce mpuiara BbpPXy HeNponycK/JIHBH NMOBbPXHOCTH KaTO
acait, 0eTOH, NABAK, ’KeJIe30NLTHU JIHHHHU U PYId TAKMBa
¢ BHCOK PHCK 32 OTTHYaHe, ¢ 1eJl OIla3BaHe HA BOJHHUTE Op-
TraHU3MHU/PACTEHUATA, KOMTO He ca 00eKT Ha TpeTHpaHe.

ES: Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no obje-
tivo], no aplicar sobre superficies impermeables como el as-
falto, el cemento, los adoquines, [las vias del ferrocarril] ni en
otras situaciones con elevado riesgo de escorrentia.

CS:  Za ucelem ochrany vodnich organismii/necilovych rostlin nea-
plikujte pFripravek na nepropustny povrch, jako je asfalt, be-
ton, dlazdény povrch, Zelezni¢ni trat’ nebo v jinych pripadech,
kdy hrozi vysoké riziko odplaveni.

DA: Ma ikke anvendes pa befastede arealer sisom asfalterede,
beton-, sten- eller grusbelagte omrader og veje [jernbanespor]
eller pa andre omrader, hvorfra der er en stor risikofor run-
off til omgivelserne. [For at beskytte organismer, der lever i
vand/planter, man ikke onsker at bekaempe].
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DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen)
nicht auf versiegelten Oberflichen wie Asphalt, Beton, Kopfs-
teinpflaster (Gleisanlagen) bzw. in anderen Fillen, die ein
hohes Abschwemmungsrisiko bergen, ausbringen.

ET: Veeorganismide/mittesihtliikide kaitsmiseks mitte kasutada li-
bilaskmatutel pindadel nagu niiteks asfalt, betoon, munakivi,
raudteerodpad ning muudes oludes, kus on korge lekkimisoht.

EL: T va mpoctatéyete [0dpofrovg opyoviepovs/un 6Toysvopeva
QUTG] va pnv YPNGLUOTOLEITOL GE UOUTEPUGTES EMLPAVELES
0mmMG G6QuALTo, oKVPOdENd, MOOGGTPpOTE [cLdNpPOTPONLES] KO
GAheg EMPAVEIES UE VYNAO Kivouvo amopponic.

EN:  To protect aquatic organisms/non-target plants do not apply
on impermeable surfaces such as asphalt, concrete, cobblesto-
nes, railway tracks and other situations with a high risk of
run-off.

FR:  Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non ci-
bles], ne pas appliquer sur des surfaces imperméables telles
que le bitume, le béton, les pavés, [les voies ferrées] et dans
toute autre situation ou le risque de ruissellement est impor-
tant.

IT: Per proteggere [gli organismi acquatici/le piante non bersag-
lio] non applicare su superfici impermeabili quali bitume,
cemento, acciottolato, [binari ferroviari] e negli altri casi ad
alto rischio di deflusso superficiale.

LV: Lai aizsargatu oidens organismus/ar lietojumu nesaistitos au-
gus, nelietot augu aizsardzibas idzekli uz necaurlaidigas virs-
mas, pieméram, asfalta, betona, bruga, slieZu celiem, un citas
vietas ar augstu noteces risku.

LT:  Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus
nenaudoti ant nepralaidZiy pavirsiy tokiy kaip asfaltas, beto-
nas, grindinio akmenys, geleZinkelio bégiy ar Kitose situaci-
jose, kuriuose didelé nuotékio tikimybé.

HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények védelme érdekében a
vizet nem atereszté feliilleteken (pl. aszfalt, beton, utcakiovezet,
vasuti palyak és az elfolyas egyéb veszélye esetén) ne alkal-
mazza.

MT: Biex tipprotegi organizmi ta’l-ilma/pjanti mhux immirati tap-
plikax fuq uc¢uh impermeabbli bhal l-asfalt, konkrit, ¢anga-
turi, linji tal-ferrovija u sitwazzjonijiet ohra b’riskju kbir
ta’skul.

NL:  Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten] te beschermen mag u dit product niet
gebruiken op ondoordringbare oppervlakken, zoals asfalt, be-
ton [,/en] Kkasseien [en spoorlijnen,] of op andere plaatsen
waar het product gemakkelijk kan wegstromen.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/roslin nie bedacych
obiektem zwalczania nie stosowa¢ na nieprzepuszczalnych po-
wierzchniach, takich jak: asfalt, beton, bruk, torowiska i
innych przypadkach, gdy istnieje wysokie ryzyko splywania
cieczy.

PT: Para proteccio [dos organismos aquaticos/das plantas nio
visadas], ndo aplicar este produto em superficies impermea-
veis, como asfalto, betdo, empedrados [ou linhas de caminho-
de-ferro], nem em qualquer outra situacio em que o risco de
escorrimentos seja elevado.

v M87
RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tinta nu
aplicati pe suprafete impermeabile precum asfalt, ciment, pa-
vaj, cale ferati sau in alte situatii in care exista risc mare de
scurgere!

VM55
SK: Z dévodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin
neaplikujte na nepriepustné povrchy, ako je asfalt, beton,
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dlaZzobné kocky, kolajnice a iné povrchy, pri ktorych je
zvySené riziko stekania vody.

SL:  Zaradi zas¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin ne upo-
rabljati na neprepustnih povrsinah kot so asfalt, beton, tlak,
ZelezniSki tiri in drugih povrSinah, kjer je velika nevarnost
odtekanja.

FI: (Vesielioiden/muiden kuin torjuttavien kasvien) suojelemiseksi
ei saa kiyttdd lapidisemittomilld pinnoilla, kuten asvaltilla,
betonilla, katukivillii, (rautatiekiskoilla) ja muissa tilanteissa,
joissa on suuri huuhtoutumisen vaara.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter dn de
man avser att bekdmpa), anvind inte denna produkt pa
hiardgjorda ytor sasom asfalt, betong, kullersten, (jirnvigss-
par) och andra ytor med hég risk for avrinning.

SPe 5

BG: IIpoaykrbT Tps0Ba a € HAIIBJIHO MHKOPIOPHPAH B N0YBATA,
¢ [eJ oma3BaHe HA NMTHLIMTE/INBHTe 003aliHUIM. YBepere ce,
Yye NMPOAYKTHLT € HA'bJIHO MHKOPIIOPHPAH U B Kpasi HA pelo-
Bere.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], el producto
debe incorporarse completamente al suelo; asegurarse de que
se incorpora al suelo totalmente al final de los surcos.

CS:  Za ucelem ochrany ptaku/volné Zijicich saveid musi byt pii-
pravek zcela zapraven do pudy; zajistéte, aby byl pripravek
zcela zapraven do pudy také na konci vysevnich nebo vysad-
bovych Fadki.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr| skal produktet omhyg-
geligt graves ned i jorden. Serg for, at produktet ogsa er helt
tildekket for enden af rakkerne.

DE:  Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das
Mittel vollstindig in den Boden eingearbeitet werden; es ist
sicherzustellen, dass das Mittel auch am Ende der Pflanz-
bzw. Saatreihen vollstiindig in den Boden eingearbeitet wird.

ET:  Lindude/metsloomade kaitsmiseks peab vahend tiielikult mu-
llaga iihinema; tagada vahendi tiielik iihinemine ka ridade
1opus.

EL: T va zwpocstotéyere [movid/ayproe Onioctikd] To mpoiov
npénel va Kohv@lei Tpog amd 10 £d0¢oc. BeformOsite
OGS TO TPOIOV £xel KaAvQOel TMPOG 6TIC GKPES TOV GVAU-
KLOV.

EN:  To protect birds/wild mammals the product must be entirely
incorporated in the soil; ensure that the product is also fully
incorporated at the end of rows.

FR:  Pour protéger [les oiseaux/mammiféres sauvages], le produit
doit étre entiérement incorporé dans le sol; s’assurer que le
produit est également incorporé en bout de sillons.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] il prodotto
deve essere interamente incorporato nel terreno; assicurarsi
che il prodotto sia completamente incorporato in fondo al
solco.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, augu aizsardzibas
Iidzekli pilniba iestradat augsné; nodrosinat lidzekla pilnigu
iestradi augsné ar1 kultiiraugu rindu galos.

LT:  Siekiant apsaugoti pauks¢ius/laukinius gyviinus biitina pro-
dukta visiSkai jterpti | dirva, uZtikrinti, kad produktas biity
visiSkai jterptas vagy gale.

HU: A madarak/vadon €16 emlosok védelme érdekében a terméket
teljes egészében be kell dolgozni a talajba; iigyeljen arra, hogy
az anyag a sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva.
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MT: Sabiex tipprotegi ghasafar/mammiferi selvaggi l-prodott
ghandu jkun inkorporat ghal kollox fil-hamrija; zgura li I-
prodott ikun ukoll inkorporat ghal kollox f’tarf ir-raddi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet het
product volledig in de bodem worden ondergewerkt; zorg
ervoor dat het product ook aan het voorend is ondergewerkt.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw produkt musi byé
calkowicie przykryty gleba; zapewni¢ ze produkt jest réwniez
calkowicie przykryty na koncach rzedéw.

PT: Para proteccio [das aves/dos mamiferos selvagens], incorpo-
rar totalmente o produto no solo, incluindo no final dos sul-
cos.

RO:  Pentru protectia pasarilor/mamiferelor salbatice, produsul
trebuie incorporat in totalitate in sol! A se asigura ci produ-
sul este incorporat in totalitate la sfirsitul randurilor!

SK:  Z dévodu ochrany vtiakov/dive Zijucich cicavcov sa musi vSe-
tok pripravok zakryt pddou. Presvedéte sa, ¢i je pripravok
dobre zakryty podou aj na Kkonci brazdy.

SL:  Zaradi zascite ptic/divjih vrst sesalcev je treba sredstvo po-
polnoma vdelati v tla; zagotoviti, da je sredstvo v celoti vde-
lano v tla tudi na koncih vrst.

FI: (Lintujen/luonnonvaraisten nisikkiiden) suojelemiseksi tuote
on sekoitettava maaperiiin; varmistettava, etti tuote sekoittuu
maaperiin tiysin myoés vakojen paissi.

SV:  For att skydda (faglar/vilda dédggdjur) maste produkten
nedmyllas helt och héllet i jorden; se till att produkten idven
nedmyllas helt i slutet av raderna.

SPe 6

BG: ,Z[a Cce OTCTPAHAT pasﬂeTnTe/pammleHuTe KoJ4ecTrBa, ¢ el
ona3BaHe Ha NTHIMTE/TMBUTE 0O3aWHMIIA.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], recojase todo
derrame accidental.

CS:  Za ucelem ochrany ptakii/volné Zijicich savci odstraiite rozsy-
pany nebo rozlity piipravek.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr] skal alt spildt produktf-
jernes.

DE:  Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das
verschiittete Mittel beseitigt werden.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks kérvaldada mahavalgunud
vahend.

EL: T va mpostatéyete [movhd/aypra (da] poléyte 660 mpoiov
&yer yvbei kata Aabog.

EN:  To protect birds/wild mammals remove spillages.

FR:  Pour protéger [les oiseaux/les mammiféres sauvages|, récupé-
rer tout produit accidentellement répandu.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] recuperare il
prodotto fuoriuscito accidentalmente.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, noverst izslakstiSa-
nos.

LT:  Siekiant apsaugoti pauks¢ius/laukinius gyviinus pasalinti pa-
biras ar iSsiliejusj produkta.

HU: A madarak/vadon él6 emlosok védelme érdekében tavolitsa el
a véletleniil kiomlott anyagot.
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MT: Nehhi kull tixrid biex tipprotegi l-ghasafar/mammiferi sel-
vaggi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet u
gemorst product verwijderen.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw usuwaé rozlany/rozsy-
pany produkt.

PT: Para protec¢io [das aves/dos mamiferos selvagens|, recolher
todo o produto derramado.

RO:  Pentru protectia pasarilor/mamiferelor silbatice indepirtati
urmele de produs!

SK: Z dévodu ochrany vtakov/divo Zijucich cicavcov odstraite
nahodne rozsypany pripravok.

SL:  Zaradi zaSCite ptic/divjih vrst sesalcev odstraniti razsuto
sredstvo.

FI: Lintujen/luonnonvaraisten nisiikkiiden) suojelemiseksi ympi-
ristoon vahingossa levinnyt tuote poistettava.

SV:  For att skydda (faglar/vilda diggdjur), avligsna spill.
SPe 7

BG:  Jla He ce npuiiara no BpeMe Ha Pa3sMHOKHTEJTHHSI NepPHO] HA
NTHLHUTE.

ES:  No aplicar durante el periodo de reproduccion de las aves.
CS:  Neaplikujte v dobé hnizdéni ptaki.

DA: Ma ikke anvendes i fuglenes yngletid.

DE: Nicht wihrend der Vogelbrutzeit anwenden.

ET: Mitte kasutada lindude pesitsusperioodil.

EL:  Na pnv ypnopomoleitol Katd TV TEPido avamapaymynsg Tov
TOVAMADY.

EN: Do not apply during the bird breeding period.

FR:  Ne pas appliquer durant la période de reproduction des oi-
seaux.

IT: Non applicare durante il periodo di riproduzione degli uccelli.
LV:  Nelietot putnu vairo$anas perioda.

LT: Nenaudoti paukséiy veisimosi laikotarpiu.

HU: A madarak koltési idoszaka alatt nem alkalmazhaté.

MT: Tapplikax matul it-tberrik ta’l-ghasafar.

NL:  Niet gebruiken tijdens de vogelbroedperiode.

PL:  Nie stosowa¢ w okresie rozrodczym ptakéw.

PT:  Nio aplicar este produto durante o periodo de reproducio
das aves.

RO: A nu se aplica produsul in perioada de imperechere a pasa-
rilor!

SK:  Neaplikujte v ¢ase rozmnoZovania vtakov.
SL: Ne tretirati v ¢asu valjenja ptic.
FIL: Ei saa kiyttdi lintujen lisdéintymisaikaan.

SV:  Anvind inte denna produkt under faglarnas hickningsperiod.
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BG:  Omnacen 3a nuesnnre//la He ce npuJjiara npu KyJTYpU N0 BpeMe
Ha Ib(dTexK, ¢ 1eJ onasBaHe HA MYeJUTe H IPYIH HACEKOMHU-
onpamuTesn//la He ce M3MO/I3Ba HA MeCTa, Kb/ETO MMa aK-
THBHA nmama Ha myeju/IIpemecrere Win mokpuiite myeTHUTE
KOLIEPU MO BpeMe Ha TPEeTHPAHETO W 3a (da ce nocouu cpokK)
cie Tperupane//la He ce mpuJara Npu HaJu4ue Ha WbQTAIA
njesesiHa pacrutejaHoct/IlneBennTe 1a ce YHMINOKAT Npeau
nbdre:ka um//la He ce mpuiara mpeau (da ce nocouu cpok).

v M55

ES: Peligroso para las abejas./Para proteger las abejas y otros
insectos polinizadores, no aplicar durante la floracion de los
cultivos./No utilizar donde haya abejas en pecoreo activo./Re-
tirense o cubranse las colmenas durante el tratamiento y du-
rante (indiquese el tiempo) después del mismo./No aplicar
cuando las malas hierbas estén en floracién./Eliminense las
malas hierbas antes de su floracién./No aplicar antes de (indi-
quese el tiempo).

CS:  Nebezpecny pro véely./Za ucelem ochrany vcel a jinych
hmyzich opylovaci neaplikujte na kvetouci plodiny./Neapli-
kujte na mistech, na nichZ jsou vcely aktivni pfi vyhledavani
potravy./Uly musi byt béhem aplikace a po aplikaci (uved'te
dobu) premistény nebo zakryty./Neaplikujte, jestliZe se na po-
zemku vyskytuji kvetouci plevele./Plevele odstraiite pied je-
jich kvetenim./Neaplikujte pied (uved'te dobu).

DA: Farligt for bier./For at beskytte bier og andre bestevende
insekter ma dette produkt ikke anvendes i blomstrende
afgreder./Ma ikke anvendes i biernes flyvetid./Tildek eller
flyt bikuber i behandlingsperioden og i (nzvn antal timer/dage)
efter behandlingen./M4a ikke anvendes i nzerheden af bloms-
trende ukrudt./Fjern ukrudt inden blomstring./Ma ikke an-
vendes inden (tidspunkt).

DE:  Bienengefihrlich./Zum Schutz von Bienen und anderen bes-
tdubenden Insekten nicht auf blithende Kulturen aufbringen./-
Nicht an Stellen anwenden, an denen Bienen aktiv auf Fut-
tersuche sind./Bienenstocke miissen wihrend der Anwendung
und fiir (Angabe der Zeit) nach der Behandlung entfernt oder
abgedeckt werden./Nicht in Anwesenheit von blithenden Unk-
riautern anwenden./Unkriuter miissen vor dem Bliihen ent-
fernt werden./Nicht vor (Angabe der Zeit) anwenden.

ET:  Mesilastele ohtlik/Mesilaste ning muude tolmlevate putukate
kaitsmiseks mitte kasutada pollumajanduskultuuride Ooitse-
mise ajal/Mitte kasutada aktiivsel korjealal/Kasutamise ajaks
ning (midratleda aeg) peale tootlemist tarud eemaldada voi
Katta kinn/Oitseva umbrohu olemasolu korral mitre kasuta-
da/Umbrohi enne Gitsemist eemaldada/Mitte kasutada enne
(maératleda aeg).

EL:  Emxivovvo 1o Tig péhocec. o va mpootatéyere Tic péhc-
0gg KOu GAAo. €éVvTOp@ EMKOVIOGING MMV YPNGINOTOLEITE TO
mpoiov o kKoAMépyeies  kotd TNV avBogopia./Mnv
APNOLUOTOLEITE TO TPOIOV KATA TNV TEPIS0 MOV Ol PEAIGGES
oVALEYOLV YOPN./ATOPRAKPOVETE 1| KOAOWYTE TIC KUWELES KATA
™ XP161 TOV TTPOI6VTOG Kal EML (avoQEPUTE TO XPOVO) METE TN
xpnon./Mnv ypnoypozmoieite 10 7TPOIGV kAT TNV TEPiI0dO
avBogopiog Gilaviov./Aropaxpivere ta Qilavia mpwv omd Ty
avBogopia./Mnv to ypnopomoieite mptv (avaépate to xpovo).

EN:  Dangerous to bees./To protect bees and other pollinating in-
sects do not apply to crop plants when in flower./Do not use
where bees are actively foraging./Remove or cover beehives
during application and for (state time) after treatment./Do not
apply when flowering weeds are present./Remove weeds be-
fore flowering./Do not apply before (state time).

FR:  Dangereux pour les abeilles./Pour protéger les abeilles et au-
tres insectes pollinisateurs, ne pas appliquer durant la florai-
son./Ne pas utiliser en présence d’abeilles./Retirer ou couvrir
les ruches pendant I’application et (indiquer la période) aprés
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traitement./Ne pas appliquer lorsque des adventices en fleur
sont présentes./Enlever les adventices avant leur floraison./Ne
pas appliquer avant (indiquer la date).

IT: Pericoloso per le api./Per proteggere le api e altri insetti im-
pollinatori non applicare alle colture al momento della fiori-
tura./Non utilizzare quando le api sono in attivitd./Rimuovere
o coprire gli alveari durante ’applicazione e per (indicare il
periodo) dopo il trattamento./Non applicare in presenza di
piante infestanti in fiore./Eliminare le piante infestanti prima
della fioritura./Non applicare prima di (indicare il periodo).

LV: Bistams bitem. Lai aizsargatu bites un citusapputeksnétajus,
nelietot kultiiraugu ziedé$anas laika. Nelietot vietas, kur bites
aktivi meklé baribu. BiSu stropus parvietot vai parsegt augu
aizsardzibas lidzekla smidzinasanas laika un ... (norada uz cik
ilgu laiku) péc smidzinasanas darba beigam. Nelietot platibas,
kuras ir ziedoSas nezales. Apkarot nezales pirms ziedéSanas.
Nelietot pirms ... (norada laiku).

LT: Pavojingas bitéms/Siekiant apsaugoti bites ir kitus apdulki-
nancius vabzdZius nenaudoti augaly Zydéjimo metu/Nenaudoti
bi¢iy aktyvaus maitinimosi metu/PaSalinti ar uZdengti biciy
avilius purSkimo metu ar (nurodyti laika) po purskimo./Nenau-
doti kai yra Zydinciy piktZoliy/Sunaikinti piktZoles iki jy Zydeé-
jimo/Nenaudoti iki (nurodyti laika).

HU:  Méhekre veszélyes/A méhek és egyéb beporzast végzo rovarok
védelme érdekében viragzasi idészakban nem alkalmazhaté/-
Méhek aktiv taplalékszerzési idészaka idején nem alkalmaz-
hat6/Az alkalmazas idejére és a kezelés utan (megadott idds-
zak) ideig tavolitsa el vagy fedje be a méhkaptarakat/Viragzo
gyomnévények jelenléte esetén nem alkalmazhato/Viragzas
elétt tavolitsa el a gyomnovényeket/(megadott idépont) elott
nem alkalmazhaté.

MT: Perikoluz ghan-nahal/Sabiex thares in-nahal u insetti ohra
tad-dakra tapplikax fuq ucuh tar-raba’meta jkunu bil-fjur/-
Tuzax fejn in-nahal ikun qed jirgha sew/Nehhi jew aghtti I-
garar tan-nahal waqt l-applikazzjoni u ghal (specifika I-hin)
wara t-trattament/Tapplikax meta jkun hemm haxix hazin
bil-fjur/Nehhi I-haxix hazin qabel ma jwarrad/Tapplikax qa-
bel (specifika 1-hin).

NL:  Gevaarlijk voor bijen./Om de bijen en andere bestuivende
insecten te beschermen mag u dit product niet gebruiken op
in bloei staande gewassen./Gebruik dit product niet op plaat-
sen waar bijen actief naar voedsel zoeken./Verwijder of bedek
bijenkorven tijdens het gebruik van het product en gedurende
(geef de tijdsduur aan) na de behandeling./Gebruik dit product
niet in de buurt van in bloei staand onkruid./Verwijder onk-
ruid voordat het bloeit./Gebruik dit product niet voor (geef de
datum of de periode aan).

PL: [Niebezpieczne dla pszczol/W celu ochrony pszczél i innych
owadow zapylajacych nie stosowaé na ros$liny uprawne w cza-
sie kwitnienia/Nie uzywaé¢ w miejscach gdzie pszczoly maja
pozytek/Usuwaé lub przykrywaé ule podczas zabiegu i przez
(okresli¢ czas) po zabiegu/Nie stosowaé kiedy wystepuja kwit-
nace chwasty/Usuwaé¢ chwasty przed kwitnieniem/Nie stoso-
wa¢é przed (okresli¢ czas).

PT: Perigoso para as abelhas./Para proteccio das abelhas e de
outros insectos polinizadores, nio aplicar este produto du-
rante a floracdo das culturas./Nao utilizar este produto du-
rante o periodo de presenca das abelhas nos campos./Remo-
ver ou cobrir as colmeias durante a aplicacio do produto e
durante (indicar o periodo) apos o tratamento./Nao aplicar este
produto na presenca de infestantes em floracio./Remover as
infestantes antes da floracido./Nao aplicar antes de (critério
temporal a precisar).

v M87
RO:  Periculos pentru albine!/Pentru a proteja albinele si alte in-

secte polenizatoare nu aplicati pe plante in timpul infloritu-

lui!/Nu utilizati produsul in timpul sezonului activ al albine-
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lor!/indepirtati sau acoperiti stupii in timpul aplicirii si (si se
specifice perioada de timp) dupa tratament!/Nu aplicati pro-
dusul in perioada de inflorire a buruienilor!/Distrugeti buruie-
nile inainte de inflorire!/Nu aplicati inainte de (sa se specifice
perioada de timp)!

SK:  Nebezpecny pre vcely/Z dovodu ochrany vciel a iného opel’u-
juceho hmyzu neaplikujte na plodiny v ¢ase kvetu/NepouZi-
vajte, ked’ sa v okoli nachadzaju vcely/Pocas aplikacie a
(uved’te Cas) po aplikacii ule prikryte alebo presuiite na iné
miesto/Neaplikujte, ked’ sa v okoli nachddzaju kvitnice bu-
riny/Odstrafite buriny pred kvitnutim/Neaplikujte pred
(uved’te cas).

SL:  Nevarno za ¢ebele./Zaradi zascite ¢ebel in drugih ZuZelk opra-
Sevalcev ne tretirati rastlin med cvetenjem./Ne tretirati v ¢asu
pase Cebel./Med tretiranjem in (navede se Casovno obdobje) po
tretiranju odstraniti ali pokriti ¢ebelje panje./Ne tretirati v
prisotnosti cvetocega plevela./Odstraniti plevel pred cveten-
jem./Ne tretirati pred (navede se ¢asovno obdobje).

FIL: Vaarallista mehiliisille./Mehildisten ja muiden poélyttivien
hyonteisten suojelemiseksi ei saa kiyttid viljelykasvien ku-
kinta-aikaan./Ei saa kiiyttii aikana, jolloin mehiliiset lentiviit
aktiivisesti./Mehildispesit poistettava tai suojattava levittimi-
sen ajaksi ja (aika) ajaksi kdsittelyn jilkeen./Ei saa kiyttii,
jos alueella on kukkivia rikkakasveja./Poista rikkakasvit en-
nen kukinnan alkua./Ei saa kiyttid ennen (aika).

SV:  Farligt for bin./For att skydda bin och andra pollinerande
insekter, anvind inte denna produkt pa blommande groda./-
Far inte anvindas dér bin aktivt soker efter foda./Avligsna
eller tick over bikupor under behandling och under (ange
tidsperiod) efter behandling./Anvéind inte denna produkt da
det finns blommande ogris./Avligsna ogris fore blomnin-
g./Anvind inte denna produkt fore (ange tidsperiod).

Precauciones relativas a las buenas practicas agricolas (Spa)

SPa 1

BG: /la He ce mpujara To3u WM IPYT NPOAYKT, ChAbP:KAILL (da ce
nOCOYU  AKMUGHOMO GEW{eCMEO UNU ZPYRNAmMA  AKMUGHU
sewecmea cnopeo ciyuas) nopede OT (da ce nocouu 0poa Ha
npunodcenuama unu cpoka), 3a 1a ce uzderse pazBUTHETO HA
Pe3HCTEHTHOCT.

ES: Para evitar la aparicion de resistencias, no aplicar este pro-
ducto ni ningiin otro que contenga (indiquese la sustancia ac-
tiva o la clase de sustancias, segun corresponda) mas de (indi-
quese el numero de aplicaciones o el plazo).

CS: K zabranéni vzniku rezistence neaplikujte tento ani Zadny
jiny pripravek, ktery obsahuje (uved'te Gc¢innou latku nebo po-
ptipad¢ skupinu ucinnych latek) vice/déle neZ (uved’te Cetnost
aplikaci nebo lhtitu).

DA: For at undga udviklingen af resistens ma dette produkt eller
andre produkter, der indeholder (angiv aktivstof eller gruppe af
aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (i tidspe-
rioden eller antal gange).

DE: Zur Vermeidung einer Resistenzbildung darf dieses oder ir-
gendein anderes Mittel, welches (entsprechende Benennung des
Wirkstoffes oder der Wirkstoffgruppe) enthiilt, nicht mehr als
(Angabe der Héufigkeit oder der Zeitspanne) ausgebracht wer-
den.

ET: Resistentsuse tekkimise véltimiseks seda voi iikskoik millist
muud vahendit mitte kasutada rohkem kui (kasutamiskordade
arv vOi madratletav periood), mis sisaldab (méiratleda vastavalt
toimeaine voi ainete liik).
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EL: IIpokewpévov va pnv  ovamtoyBei avriotoon  pnv
APNOLPOTOLEITE AVTO 1| 0TTO10ONTOTE GAAO TTPOIGV TTOV TEPLEYEL
(npocdopiote T SpACTIKY OLGI N TV KaTnyopio TOV 0VGIHV
avoAOYmC) TEPLEGOTEPO OO (VO TPOGOOPISTEL 1| GLYVOTNTO)
popéc.

EN:  To avoid the build-up of resistance do not apply this or any
other product containing (identify active substance or class of
substances, as appropriate) more than (number of applications or
time period to be specified).

FR:  Pour éviter le développement de résistances, ne pas appliquer
ce produit ou tout autre contenant (préciser la substance ou la
famille de substances selon le cas) plus de (nombre d’applications
ou durée a préciser).

IT: Per evitare I’insorgenza di resistenza non applicare questo o
altri prodotti contenenti (indicare la sostanza attiva o la classe di
sostanze, a seconda del caso) piu di (numero di applicazioni o
durata da precisare).

LV: Lai izvairitos no rezistences veidoSanas, nelietot So vai jeb-
kuru citu augu aizsardzibas lidzekli, kur§ satur ... (norada
darbigas vielas vaidarbigo vielu grupas nosaukumu) vairak
neka ... (norada apstrazu skaitu vai laiku).

LT:  Siekiant iSvengti atsparumo iSsivystymo, nenaudoti Sio pro-
dukto ar Kito produkto, kurio sudétyje yra (nurodyti veikliaja
medziaga ar medziagu grupg) dazniau kaip (nurodyti apdorojimu
skaiCiy arba laikotarpi).

HU:  Rezisztancia kialakulasanak elkeriilése érdekében ezt vagy (a
megfeleld hatéanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazé barmil-
yen mas készitményt ne hasznailja (az eldirt kezelésszam vagy
id6szakok)-nal tobbszor/hosszabb ideig.

MT: Sabiex tevita li tinbena rezistenza tapplikax dan jew xi pro-
dott iehor li jkun fih (identifika s-sustanza jew klassi ta’sustanzi
attivi kif imiss) aktar minn (I-ghadd ta’applikazzjonijiet jew il-
hin i ghandu jkun specifikat)

NL:  Om resistentieopbouw te voorkomen mag u dit product of
andere producten die (geef naar gelang van het geval de naam
van de werkzame stof of van de categorie werkzame stoffen)
bevatten, niet vaker gebruiken dan (geef het aantal toepassin-
gen aan)/niet langer gebruiken dan (geef de tijdsduur aan).

PL: W celu uniknigcia powstawania odpornosci nie stosowaé tego
lub Zadnego innego produktu zawierajacego (okresli¢ subs-
tancj¢ aktywna lub klas¢ substancji, kiedy dotyczy) nie dluzej
niz (okreslony czas)/mie czeSciej niz (okreslona czgstotliwo$e).

PT: Para evitar o desenvolvimento de resisténcias, niio aplicar este
produto ou qualquer outro que contenha (indicar, consoante o
caso, a substancia activa ou a familia de substincias activas) mais
de (numero ou periodo de aplicagdes a precisar).

v M87
RO:  Pentru a evita aparitia rezistentei nu aplicati acest produs sau
orice alt produs continind (sd se specifice substanta activia sau
clasa de substante, dupd caz) mai mult de (sd@ se specifice
numadrul de tratamente sau perioada de timp)!

v M55
SK:  Na zabranenie vzniku rezistencie neaplikujte tento alebo iny
pripravok obsahujici (uved’te ucinnu latku alebo skupinu latok)
dlhsie ako (upresnite pocet aplikacii alebo Casovy usek).

SL: Zaradi preprecevanja nastanka odpornosti ne uporabljati
tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov
ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se casovno obdobje
ali Stevilo tretiranj).

FI: Resistenssin kehittymisen estimiseksi ei saa kiyttiid titd tai
miti tahansa muuta tuotetta, joka sisaltda (tapauksen mukaan
tehoaine tai aineluokka), kiyttod useammin (kéyttotiheys).
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SV:  For att undvika utveckling av resistens anviind inte denna
produkt eller andra produkter innehillande (ange verksamt
amne eller grupp av dmnen) mer #dn (ange antal behandlingar
eller tidsperiod).

Precauciones especificas relativas a los rodenticidas (SPr)

SPr 1

BG: IlpumaMKuTe Aa ce MOCTaBAT Taka, 4e Ja Obje CBeIeH /0
MHHHMYM PHCKa OT KOHCYMAalMsi OT JPYru :KUBOTHHU. Biioko-
BHTE NMPHMAMKH [a Ce MOCTaBsIT Taka, 4e Ja He MOrar ja
ObAaT pa3HeceHH OT rpU3ayvm.

ES: Los cebos deben colocarse de forma que se evite el riesgo de
ingestién por otros animales. Asegurar los cebos de manera
que los roedores no puedan llevarselos.

CS:  Nastrahy musi byt kladeny tak, aby se minimalizovalo riziko
poZiti jinymi zviFaty. Zabezpecte nastrahy, aby nemohly byt
hlodavci rozvlékany.

DA: Produktet skal anbringes pd en sidan made, at risikoen for,
at andre dyr kan indtage produktet, formindskes mest muligt.
F.eks. ved at produktet anbringes inde i en kasse med sma
indgangshuller til gnaverne eller inde i gnavernes eget
gangsystem. Pas pd, at produkt i blokform ikke kan flyttes
vek af de gnavere, der skal bekaempes.

DE: Die Koder verdeckt und unzugiinglich fiir andere Tiere aus-
bringen. Koder sichern, so dass ein Verschleppen durch Na-
getiere nicht moglich ist.

ET: Peibutussoot tuleb ohutult ladustada selliselt, et minimeerida
teiste loomade poolt tarbimise ohtu. Peibutusséodabriketid
kindlustada selliselt, et niirilised neid dra vedada ei saaks.

EL: Ta dorhopota 0o npéner vo tomo0etn000V pe Tpémo Té€T010 TOL
va ghayretortom0gi  mOavoTnTe va Ketavolowodv and dile
{ha. Ac@aricTe To SOADONATO £TGL ACTE VA PNV PTOPOVV Vo
T0 TOPAGVPOVY TO. TPOKTIKA.

EN:  The baits must be securely deposited in a way so as to mini-
mise the risk of consumption by other animals. Secure bait
blocks so that they cannot be dragged away by rodents.

FR:  Les appats doivent étre disposés de maniére a minimiser le
risque d’ingestion par d’autres animaux. Sécuriser les appéats
afin qu’ils ne puissent pas étre emmenés par les rongeurs.

IT: Le esche devono essere disposte in modo da minimizzare il
rischio di ingerimento da parte di altri animali. Fissare le
esche in modo che non possano essere trascinate via dai ro-
ditori.

LV: Esmu eja ievietot ta, lai, ta nebiitu pieejama citiem dzivnie-
kiem. Esmu nostiprinat, lai grauzeji to nevarétu aizvilkt.

LT:  Jaukas turi biti saugiai iSdéstytas taip, kad sumazéty rizika
kitiems gyviinams jj vartoti. Jauko blokai turi biiti taip sau-
gomi, kad grauzikai negaléty juy iStampyti.

HU: A csalétket ugy kell biztonsagosan kihelyezni, hogy a leheté
legkisebb legyen annak a veszélye, hogy abbol mas allatok is
fogyasztanak. A csalétket ugy kell rogziteni, hogy azt a rage-
salok ne hurcolhassak el.

MT: IIHlixki ghandhom jitqgeghdu hekk li jitnaqqas ir-riskju li
jkunu mittiekla minn annimali ohrajn. Orbot il-blokki tal-
lixka sew fejn ikunu biex ma’jigux mkaxkra minn fuq il-
post minn rodenti.

NL:  De lokmiddelen moeten zo worden geplaatst dat het risico dat
andere dieren ervan eten zoveel mogelijk wordt beperkt.
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Maak de blokjes stevig vast, zodat ze niet door de knaagdie-
ren kunnen worden weggesleept.

PL: Przynety musza by¢ rozlozone w taki sposob, aby zminimali-
zowaé ryzyko zjedzenia przez inne zwierzeta. Zabezpieczy¢
przynete w ten sposéb, aby nie mogla zosta¢ wywleczona
przez gryzonie.

PT: Colocar os iscos de modo a minimizar o risco de ingestao por
outros animais. Fixar os iscos, para que niao possam ser arras-
tados pelos roedores.

v M87
RO: Momeala trebuie depozitati in conditii de securitate astfel
incit si se micsoreze riscul de a fi consumati de citre alte
animale! A se asigura momeala astfel incit sid nu poata fi
mutati de citre rozitoare!

VM55
SK:  Navnady sa musia umiestnit’ tak, aby sa k nim nedostali iné
zvierata. Zabezpecte navnady tak, aby ich hlodavce nemohli
odtiahnut’.

SL:  Vabe je treba nastaviti varno, tako da je tveganje zauZitja za
druge Zivali minimalno. Zavarovati vabe tako, da jih glodalci
ne morejo raznesti.

FI: Sydétit on sijoitettava siten, etti ne eivit eiheuta riskii muille
eldimille. Sy6tit on kiinnitettiiva siten, ettd jyrsijit eivit saa
vietyd niiti mukanaan.

SV:  Betena maste placeras sa att andra djur inte kan fortira dem.
Forankra betena sa att de inte kan slidpas ivdg av gnagare.

SPr 2

v M87
BG: Tperupanute niomu TpsdBa aa ObAaT 0003HAYEeHH B Iie-
puoaa Ha TperupaHe. /[a ce MOCOYU OMACHOCTTA OT OTPaBsIHE
(IBPBUYHO WJIM BTOPUYHO) ¢ AHTHKOATYJIAHTA U JIa ce YKaxKe
HEroBaTa NMPOTHBOOTPOBA.

VMS5
ES: La zona tratada debe sefializarse durante el tratamiento. Debe
advertirse del riesgo de intoxicacion (primaria o secundaria)
por el anticoagulante asi como del antidoto correspondiente.

CS:  Plocha urcena k oSetieni musi byt béhem oSetFovani ozna-
cena. Je tfeba upozornit na nebezpeci otravy (primarni
nebo sekundarni) antikoagulantem a uvést protijed.

DA: Det behandlede omrade skal afmzerkes i behandlingsperioden.
Faren for forgiftning (primeer eller sekundzer) ved indtagelse
af antikoaguleringsmidler, samt modgiften herfor, skal nzev-
nes pa opslag.

DE: Die zu behandelnde Fliche musswiihrend der Behandlungszeit
markiert sein. Die Gefahr der (primiren oder sekundiren)
Vergiftung durch das Antikoagulans und dessen Gegenmittel
sollte erwihnt werden.

ET: Kiideldud ala tuleb kiitlemisperioodiks mirgistada. Antikoa-
gulandi miirgituse (esmane voi teisene) oht ning selle vastane
antidoot peab olema fira mainitud.

EL: H meproyn otnv omoia &xer ypnoypomom0ei to wpoiov mpémer
va £xel onpadevtel Katd Ty mwepiodo ypnong. Oa mpémer vo
avaQEPETAL 0 KIVOUVOG (TPMTOYEVOLS 1] OELTEPOYEVOVLS) ONAN-
mpiaons omé 10 avTITNKTIKG KaOMOS Kol T0 avtidoTo of me-
pittoon onintnpicone.

EN:  Treatment area must be marked during the treatment period.
The danger from being poisoned (primary or secondary) by
the anticoagulant and the antidote against it should be men-
tioned.

FR:  La zone de traitement doit faire I’objet d’un marquage pen-
dant la période de traitement. Le risque d’empoisonnement
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(primaire ou secondaire) par ’anticoagulant, ainsi que son
antidote doivent &tre mentionnés.

IT: Durante il trattamento la zona interessata deve essere chiara-
mente segnalata. Il pericolo di avvelenamento (primario o
secondario) dovuto all’anticoagulante deve essere evidenziato
assieme al relativo antidoto.

LV:  Apstrades laika apstradajamo platibu markéet. Noradit sain-
desanas (primaras vai sekundaras) apdraudéjumu ar antikoa-
gulantu un ta antidotu.

LT: Apdorojami plotai turi biiti paZyméti visa apdorojimo laiko-
tarpj. Turi biiti paminétas apsinuodijimo antikoaguliantu pa-
vojus (tiesioginis ar netiesioginis) ir nurodytas prieSnuodis.

HU: A Kkezelt teriiletet a kezelés ideje alatt kiilon jeloléssel kell
megjelolni. A jelolésben fel kell hivni a figyelmet a véralva-
dasgatlo szert6l valo mérgezodés veszélyére és annak ellensze-
rére.

MT: Il-post ittrattat ghandu jkun immarkat filwaqt li jkun gieghed
jigi itrattat. Ghandu jissemma l-periklu ta’avvelenament (pri-
marju jew sekondarju) bl-antikoagulant u l-antitodu tieghu.

NL:  De behandelde zone moet tijdens de verdelgingsperiode wor-
den gemarkeerd. Het risico van een (primaire of secundaire)
vergiftiging door het antistollingsmiddel moet worden ver-
meld, alsmede het tegengif.

PL: Obszar poddany zabiegowi musi by¢ oznakowany podczas
zabiegu. Niebezpieczenstwo zatrucia (pierwotnego lub wtor-
nego) antykoagulantem i antidotum powinno byé¢ wyszczegél-
nione.

PT: Durante o periodo de tratamento, marcar a zona, com men-
¢io ao perigo de envenenamento (primario ou secundirio)
pelo anticoagulante e indicacio do antidoto deste ultimo.

RO: Zona de tratament trebuie marcatd in timpul perioadei de
aplicare! A se mentiona riscul de otravire (principal si secun-
dar) cu anticoagulant si antitodul specific!

SK:  Osetrovana plocha sa pocas oSetrenia musi oznacit’. Musi sa
uviest’ nebezpecenstvo mozZnej otravy (primarnej alebo sekun-
darnej) antikoagulantami a protilatky.

SL:  Tretirano obmocje je treba v ¢asu tretiranja oznaciti. Navesti
je treba nevarnost zastrupitve (neposredne ali posredne) z
antikoagulanti in ustrezne antidote.

FIL: Kisiteltivi alue on merkittivi Kkisittelyaikana. Antikoagulan-
tin aiheuttama myrkytysvaara (primaarinen tai sekundaari-
nen) ja vasta-aine mainittava.

SV:  Det behandlade omridet skall markeras under behandlings-
perioden. Faran for forgiftning (primér eller sekundir) av
antikoagulanten samt motgift skall anges.

SPr 3

BG: MpbprBuTe rpu3auyd Ja ce OTCTPaHSIBAT OT TpeTHpaHATa
IJIOLI BCEKM /IeH Ipe3 Leausi nmepuoj Ha Tperupane. [la He
ce M3XBBPJISIT B KO(H 32 GOKJIYK MJIM HA CMeTHINA.

ES: Durante el tratamiento, los roedores muertos deben retirarse
diariamente de la zona tratada. No tirarlos en cubos de ba-
sura ni en vertederos.

CS:  Mrtvé hlodavce béhem doby pouziti pFipravku denné odstra-
nujte. Neodkladejte je do nadob na odpadky ani na smetisté.

DA: Dede gnavere skal fjernes fra behandlingsomradet hver dag.
Anbring ikke de dede gnavere i Abne affaldsbeholdere.
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DE: Tote Nager wihrend der Einsatzperiode tiglich entfernen.
Nicht in Miillbehiltern oder auf Miillkippen entsorgen.

ET: Surnud nérilised tuleb eemaldada Kiitlemisalalt kiitlemise
ajal iga pdev. Mitte panna priigikastidesse v6i priigi mahapa-
neku kohtadesse.

EL: Toa vekpld TpokTikd mpémel vo amopokpivovtor kadnpepiva
amwd TV weproyn xpfons o€ 6AN TN Sdpked ypnoporoinong
T0V POiovToc. Nao punv TomoBeTovvVTaL 6€ KASOVS ATOPPIRNd-
TOV 00TE 6€ GOKOVAES GKOVTIOIDV.

EN:  Dead rodents must be removed from the treatment area each
day during treatment. Do not place in refuse bins or on rub-
bish tips.

FR:  Les rongeurs morts doivent étre retirés quotidiennement de la
zone de traitement pendant toute la période du traitement. Ne
pas les jeter dans les poubelles ni les décharges.

IT: I roditori morti devono essere rimossi quotidianamente dalla
zona del trattamento per tutta la durata dello stesso e non
devono essere gettati nei rifiuti o nelle discariche.

LV:  Apstrades laika beigtos grauzéjus no apstradatas platibas aiz-
vakt katru dienu. Neizmest tos atkritumu tvertnés vai kaud-
zes.

LT: Zuve grauzikai turi biti surenkami i§ apdoroto ploto Kiek-
viena dieng viso naikinimo metu. Nemesti i SiukSliy déZes arba
sgvartynus.

HU: Az elhullott ragesalékat a kezelés alatt naponta el kell tavoli-
tani a kezelt teriiletrol. A tetemeket tilos hulladéktartilyban
vagy hulladéklerakéban elhelyezni.

MT: Ghandhom jitnehhew kuljum ir-rodenti mejta mill-post ittrat-
tat. Tarmihomx f’kontenituri taz-zibel jew fuq il-mizbliet.

NL: Tijdens de verdelgingsperiode moeten de knaagdieren elke
dag uit de behandelde zone worden verwijderd. Gooi ze niet
in vuilnisbakken of op storten.

PL: Martwe gryzonie usuwaé z obszaru poddanego zabiegowi kaz-
dego dnia. Nie wyrzuca¢ do pojemnikéw na S$mieci i nie
wywozi¢ na wysypiska $mieci.

PT: Durante o periodo de tratamento, remover diariamente os
roedores mortos da zona de tratamento, mas sem os deitar
ao lixo ou depositar em lixeiras.

VY M87
RO:  Roziatoarele moarte trebuie sa fie indeparate din zona tratata
in fiecare zi in timpul tratamentului! A nu se arunca in reci-
pientele pentru gunoi sau la gropile de gunoi!

VM55
SK:  Mrtve hlodavce treba z oSetrovanej plochy kazdy den odstra-
nit’. NehadzZte ich do odpadovych nidob alebo na smetisko.

SL: Poginule glodalce je treba odstraniti s tretiranega obmocja
sproti, vsak dan v Casu tretiranja, vendar ne v zabojnike za
odpadke ali odlagali§¢a smeti.

FI: Kuolleet jyrsijit on kerittivi Kisittelyaikana alueelta piivit-
tidin. Niiti ei saa heittda jitesiilidihin tai kaatopaikoille.

SV:  Déda gnagare skall tas bort fran behandlingsomradet varje
dag under behandlingen. Far inte liggas i soptunnor eller pa

soptipp.
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3. Criterios de atribucion de las frases normalizadas indicativas de pre-
cauciones especificas

3.1.  Introduccion
En general, los productos fitosanitarios solo se autorizan para los usos
especificados que son aceptables segun una evaluacion efectuada con
arreglo a los principios uniformes establecidos en el anexo VI de la
presente Directiva.
En la medida de lo posible, las precauciones especificas deben reflejar los
resultados de dichas evaluaciones seglin los principios uniformes y deben
aplicarse particularmente en los casos en que sean necesarias medidas de
reduccion del riesgo para prevenir unos efectos inaceptables.

3.2. Criterios de atribucion de las frases normalizadas indicativas de precau-
ciones relativas a la proteccion de los operarios
SPo 1
En caso de contacto con la piel, eliminese primero el producto con un
paifio seco y después lavese la piel con agua abundante.
La frase se asignara a los productos fitosanitarios con ingredientes que
puedan reaccionar violentamente con el agua, tales como las sales de
cianuro o el fosfuro de aluminio.
SPo 2
Lavese toda la ropa de proteccion después de usarla.
Se recomienda esta frase cuando para proteger a los operarios haga falta
ropa de proteccion. Es obligatoria para todos los productos fitosanitarios
clasificados como T o T+.
SPo 3
Tras el inicio de la combustién del producto, abandénese inmediata-
mente la zona tratada sin inhalar el humo.
Esta frase puede asignarse a los productos fitosanitarios utilizados para la
fumigacion en casos en que no esté garantizado el uso de una mascarilla
respiratoria.
SPo 4
El recipiente debe abrirse al aire libre y en tiempo seco.
La frase debe asignarse a los productos fitosanitarios con sustancias
activas que puedan reaccionar violentamente con el agua o el aire hu-
medo, como el fosfuro de aluminio, o que puedan causar una combustion
espontanea, como los (alquileno-bis-) ditiocarbamatos. Esta frase puede
asignarse también a los productos volatiles clasificados con R20, R23 o
R26. En cada caso debe tenerse en cuenta la opinion de los expertos para
evaluar si las propiedades del preparado y del envase son tales que
pueden causar dafio al operario.
SPo 5
Ventilar [bien/durante un tiempo especificado/iasta que se haya se-
cado la pulverizacion] las zonas o los invernaderos tratados antes de
volver a entrar.
La frase puede asignarse a los productos fitosanitarios utilizados en in-
vernaderos u otros espacios confinados, como almacenes.

3.3.  Criterios de atribucion de las frases normalizadas indicativas de precau-
ciones relativas a la proteccion del medio ambiente
SPe 1

Para proteger [las aguas subterraneas/los organismos del suelo], no
aplicar este producto ni ningin otro que contenga (precisese la sus-
tancia o la familia de sustancias, segun corresponda) mas de (indiquese
el plazo o la frecuencia).
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La frase debe asignarse a los productos fitosanitarios cuya evaluacion de
acuerdo con los principios uniformes ponga de manifiesto respecto a uno
o mas de los usos indicados en la etiqueta que es necesario aplicar
medidas de reduccion del riesgo para evitar la acumulacion en el suelo,
los efectos sobre las lombrices de tierra u otros organismos que viven en
el suelo o sobre la microflora del suelo, o la contaminacion de las aguas
subterraneas.

SPe 2

Para proteger [las aguas subterraneas/los organismos acuaticos|, no
aplicar en suelos (precisese la situacion o el tipo de suelos).

La frase puede asignarse como medida de reduccion del riesgo a fin de
evitar la contaminacion accidental de las aguas subterraneas o superficia-
les en condiciones vulnerables (por ejemplo, en funcion del tipo de suelo,
la topografia o en caso de suelos drenados), cuando una evaluacion de
acuerdo con los principios uniformes ponga de manifiesto respecto a uno
o mas de los usos indicados en la etiqueta que es necesario aplicar
medidas de reduccion del riesgo para evitar efectos inaceptables.

SPe 3

Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no objetivo/los
artropodos objetivo no/los insectos], respétese sin tratar una banda
de seguridad de (indiquese la distancia) hasta[la zona no cultivada/las
masas de agua superficial].

La frase se asignara para proteger las plantas no diana, los artropodos no
diana o los organismos acuaticos, cuando una evaluacion de acuerdo con
los principios uniformes ponga de manifiesto respecto a uno o mas de los
usos indicados en la etiqueta que es necesario aplicar medidas de reduc-
cion del riesgo para evitar efectos inaceptables.

SPe 4

Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no objetivo], no
aplicar sobre superficies impermeables como el asfalto, el cemento,
los adoquines, [las vias del ferrocarril] ni en otras situaciones con
elevado riesgo de escorrentia.

En funcion de las pautas de utilizacion del producto fitosanitario, los
Estados miembros podran asignar la frase para mitigar el riesgo de esco-
rrentia a fin de proteger los organismos acudticos o las plantas no diana.

SPe 5

Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], el producto debe
incorporarse completamente al suelo; asegurarse de que se incorpora
al suelo totalmente al final de los surcos.

La frase se asignara a los productos fitosanitarios, como los granulos, que
deban introducirse en el suelo para proteger las aves o los mamiferos
silvestres.

SPe 6

Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], recojase todo de-
rrame accidental.

La frase se asignara a los productos fitosanitarios, como los granulos,
cuando deba evitarse su ingestion por aves o mamiferos silvestres. Se
recomienda con todas las formulaciones solidas que se utilicen sin diluir.

SPe 7
No aplicar durante el periodo de reproduccion de las aves.

La frase se asignara cuando una evaluacion de acuerdo con los principios
uniformes ponga de manifiesto respecto a uno o mas de los usos indica-
dos en la etiqueta que es necesario aplicar esta medida de reduccion del
riesgo.

SPe 8

Peligroso para las abejas./Para proteger las abejas y otros insectos
polinizadores, no aplicar durante la floracion de los cultivos./No uti-
lizar donde haya abejas en pecoreo activo./Retirense o cubranse las
colmenas durante el tratamiento y durante (indiguese el tiempo) des-
pués del mismo./No aplicar cuando las malas hierbas estén en floracio-
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n./Eliminense las malas hierbas antes de su floracion./No aplicar antes
de (indiguese el tiempo).

La frase se asignara a los productos fitosanitarios cuando su evaluacion
de acuerdo con los principios uniformes ponga de manifiesto respecto a
uno o mas de los usos indicados en la etiqueta que es necesario aplicar
medidas de reduccion del riesgo para proteger las abejas u otros insectos
polinizadores. En funcion de las pautas de utilizacion del producto fito-
sanitario y de otras disposiciones normativas nacionales pertinentes, los
Estados miembros podran seleccionar la redaccion adecuada a fin de
mitigar el riesgo para las abejas y otros insectos polinizadores y sus crias.

3.4.  Criterios de atribucion de las frases normalizadas indicativas de precau-
ciones relativas a las buenas practicas agricolas

SPa 1

Para evitar la aparicion de resistencias, no aplicar este producto ni
ningun otro que contenga (indiquese la sustancia activa o la clase de
sustancias, segun corresponda) mas de (indiquese el numero de aplica-
ciones o el plazo).

La frase se asignara cuando sea necesario aplicar esta restriccion a fin de
limitar el riesgo de aparicion de resistencias.

3.5.  Criterios de atribucion de las frases normalizadas indicativas de precau-
ciones especificas relativas a los rodenticidas

SPr 1

Los cebos deben colocarse de forma que se evite el riesgo de ingestion
por otros animales. Asegurar los cebos de manera que los roedores
no puedan llevarselos.

Para asegurar el cumplimiento por los operarios, la frase debe figurar de
forma destacada en la etiqueta, a fin de evitar en lo posible el riesgo de
uso indebido.

SPr 2

La zona tratada debe senalizarse durante el tratamiento. Debe ad-
vertirse del riesgo de intoxicacién (primaria o secundaria) por el
anticoagulante asi como del antidoto correspondiente.

La frase debe figurar de forma destacada en la etiqueta, a fin de evitar en
lo posible el riesgo de intoxicacion accidental.

SPr 3

Durante el tratamiento, los roedores muertos deben retirarse diaria-
mente de la zona tratada. No tirarlos en cubos de basura ni en
vertederos.

Para evitar la intoxicacion secundaria de animales, la frase debe asignarse
a todos los rodenticidas que contengan anticoagulantes como sustancias
activas.
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ANEXO VI

PARTE I

PRINCIPIOS UNIFORMES PARA LA EVALUACI(')N' Y LA
AUTORIZACION DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS QUIMICOS

VYM10

CONTENIDO

INTRODUCCION
B. EVALUACION

1.
2.
2.1.
2.2.

2.3.
2.4.

2.4.1.
24.2.

2.5.

2.5.1.
2.5.2.

2.6.
2.7.

Principios generales
Principios especificos
Eficacia

Ausencia de efectos indeseables sobre las plantas o productos
vegetales

Efectos sobre los vertebrados que es preciso controlar
Efectos sobre la salud humana o animal

Efectos del producto fitosanitario

Efectos de los residuos

Efectos sobre el medio ambiente

Alcance y difusion en el medio ambiente

Efectos sobre especies ajenas al objetivo del tratamiento
Métodos analiticos

Propiedades fisicas y quimicas

C. PROCEDIMIENTO DECISORIO

1.
2.
2.1.
2.2.

2.3.
2.4.

24.1.
24.2.

2.5.

2.5.1.
2.5.2.

2.6.
2.7.

Principios generales
Principios especificos
Eficacia

Ausencia de efectos indeseables sobre las plantas o productos
vegetales

Efectos sobre los vertebrados que es preciso controlar
Efectos sobre la salud humana o animal

del producto fitosanitario

de los residuos

Efectos sobre el medio ambiente

Alcance y difusion en el medio ambiente

Efectos sobre especies ajenas al objetivo del tratamiento
Meétodos analiticos

Propiedades fisicas y quimicas

A.  INTRODUCCION

1.

Los principios desarrollados en el presente Anexo tienen el obje-
tivo de garantizar que las evaluaciones y decisiones relativas a la
autorizacion 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.
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Al evaluar las solicitudes y conceder las autorizaciones, los Esta-
dos 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 fiabilidad y que sean suficientes para permitir una eva-
Iuacioén adecuada de la documentacion,

— evaluar, en su caso, la jutificacion presentada por el soli-
citante para no facilitar determinados datos;

b) tener en cuenta los datos mencionados en el Anexo II, relati-
vos 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 apro-
vechamiento del producto fitosanitario o con sus efectos po-
tencialmente 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
aquellos a que se refiere la letra b) del punto 2,

Cuando los datos y la informacion facilitados sean suficientes
para permitir llevar a cabo la evaluacion de alguna de las utiliza-
ciones 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 posi-
ble 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
miembros 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 documen-
tacion, o de modificar cualquiera de las condiciones declaradas
de utilizacion del producto fitosanitario o la naturaleza o la com-
posicion de dicho producto, a fin de garantizar el pleno cumpli-
miento 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
111,

El proceso de evaluacion y de decision por parte de las auto-
ridades competentes de los Estados miembros entrafiara criterios
que deberan basarse en principios cientificos validos, de preferen-
cia reconocidos internacionalmente (por ejemplo, por la Organi-
zacion para la proteccion de las plantas en Europa y en el Medi-
terraneo), y formularse con el asesoramiento de expertos.

EVALUACION

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:
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a) evaluaran el producto fitosanitario desde el punto de vista
de su eficacia y fitotoxicidad para cada utilizacion decla-
rada en la solicitud de autorizacion, y

b) determinaran la peligrosidad que se derive, evaluaran su
importancia y sopesaran los posibles riesgos para las per-
sonas, 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 utilizacion, los Estados miembros velaran por que las eva-
luaciones de solicitudes que se lleven a cabo se refieran efec-
tivamente a las condiciones practicas de utilizacion declaradas.
Estas deberan incluir, concretamente, el objetivo de la utiliza-
cion, la dosis, el modo de empleo, la frecuencia y la distribu-
cion temporal de las aplicaciones, asi como la naturaleza y la
composicion del preparado. 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
miembros 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 efec-
tos nocivos o nefastos o de subestimar su importancia se re-
duzcan al minimo. El proceso decisorio conllevara la identifi-
cacion de los elementos de decision o los datos criticos, cuyos
elementos de incertidumbre podrian conducir a una clasifica-
cion erronea del riesgo.

La primera evaluacion que se realice se basara 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 evalua-
cion de un producto fitosanitario, estos modelos deberan:

— efectuar la mejor estimacion posible de todos los procesos
significativos de que se trate, teniendo en cuenta parame-
tros e hipotesis realistas;

— ser sometidos al andlisis a que se refiere el punto 1.4 de la
parte B;

— ser validados de forma fiable a través de mediciones lle-
vadas 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 meta-
bolitos y productos de degradacion o reaccion, solo se tomaran
en consideracion los productos pertinentes para el criterio con-
siderado.

Principios especificos

Para la evaluacion de los datos y de la informacion facilitada en
apoyo de las solicitudes, y sin perjuicio de los principios genera-
les expuestos en la seccion 1 de la parte B, los Estados miembros
aplicaran los siguientes principios:
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2.1.
2.1.1.

2.2.

2.2.1.

Eficacia

Cuando la utilizacion declarada consista en la lucha o la protec-
cion contra un organismo, los Estados miembros evaluaran la
posibilidad de que este organismo resulte nocivo en las condicio-
nes agronomicas, fitosanitarias, climaticas y medioambientales del
area prevista de utilizacion.

Cuando la utilizacion declarada responda a una finalidad distinta
de la lucha o proteccion contra un organismo, los Estados miem-
bros determinaran si, en caso de no utilizarse el producto fitosa-
nitario, podrian derivarse dafios, pérdidas o perjuicios importantes,
en las condiciones agrondmicas, fitosanitarias, climaticas y me-
dioambientales del area prevista de utilizacion.

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 corres-
pondientes, tales como:

— la eleccién 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 anadida, si asi lo requiere la eti-
queta;

— la frecuencia y distribucion temporal de las aplicaciones;
— el tipo de equipo de aplicacion.

Los Estados miembros evaluaran la accién del producto fitosani-
tario en las diversas condiciones agrondmicas, fitosanitarias, cli-
maticas 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 per-
seguido en funcion de la dosis, en comparacion con uno o
varios productos de referencia adecuados y con la ausencia
de tratamiento;

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 comparacion 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, climati-
cas y medioambientales del area prevista de utilizacion.

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 utilizaciéon 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.

Ausencia de efectos indeseables sobre las plantas o productos
vegetales

Los Estados miembros evaluaran el grado de los efectos nocivos
sobre el cultivo tratado tras la utilizacion del producto fitosanita-
rio, segun las condiciones declaradas de utilizacion propuestas, vy,
en su caso, en comparacion con uno o varios productos de refe-
rencia adecuados si los hubiere o con la ausencia de tratamiento.

a) Esta evaluacion tendra en cuenta la siguiente informacion:
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222,

2.2.3.

2.3.

2.4.
24.1.
2.4.1.1.

i) los datos sobre la eficacia del producto mencionados en el
Anexo 1II;

i) los demas datos pertinentes sobre el producto fitosanitario,
como el tipo de preparado, la dosis, el método de aplica-
cion, el nimero y la distribucion temporal de las aplica-
ciones;

iii) toda la informacion pertinente mencionada en el Anexo Il
sobre la sustancia activa, incluidos el modo de empleo, la
presion de vapor, la volatilidad y la solubilidad en agua.

b) Esta evaluacion se centrard en:

i) la naturaleza, la frecuencia, la intensidad y la duracion de
los efectos fitotoxicos observados, asi como las condicio-
nes agronomicas, fitosanitarias, climaticas y medioambien-
tales que les afecten;

i) las diferencias entre las principales variedades de cultivos
desde el punto de vista de su sensibilidad a los efectos
fitotoxicos;

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 cuan-
titativo y cualitativo;

v) 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 reaccion persisten
en el suelo en las sustancias vegetales tras la aplicacion del pro-
ducto fitosanitario 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 segin 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 utilizacién declarada del producto fitosanitario tenga
por objeto actuar sobre vertebrados, los Estados miembros eva-
luaran el mecanismo a través del cual se obtiene esta accion y los
efectos observados en el comportamiento y la salud de los ani-
males objetos del tratamiento; cuando el efecto perseguido con-
sista en la eliminacion 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 informacion pertinente prevista en el Anexo II y los
resultados de su evaluacion, incluidos los estudios toxicologi-
cos y metabolicos;

ii) toda la informacion pertinente sobre el producto fitosanitario
prevista en el Anexo III, incluidos los estudios toxicologicos y
los datos sobre la eficacia del producto.

Efectos sobre la salud humana o animal
Efectos del producto fitosanitario

Los Estados miembros evaluaran la exposicion del operario a la
sustancia activa o a los componentes del producto fitosanitario
que resulten importantes desde el punto de vista toxicologico,
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24.1.2.

que puedan producirse en las condiciones declaradas de utiliza-
cion del producto fitosanitario (incluidos en especial la dosis, los
métodos de aplicacion y las condiciones climaticas), preferente-
mente mediante el uso de datos realistas sobre la exposicion vy, si
no se dispone de éstos, mediante un modelo de calculo adecuado
y certificado.

a) Esta evaluacion tendrd en cuenta los siguientes datos:

i)

ii)

iii)

iv)

los estudios toxicoldgicos y metabolicos previstos en el
Anexo II y los resultados de su evaluacién, incluido el
nivel de exposicion admisible para el operario (NEAO). El
nivel de exposicion admisible para el operario es la canti-
dad 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 observado para la especie animal adecuada mas
sensible y, si se cuenta con tal informacion, para el hom-
bre;

otros datos pertinentes sobre las sustancias activas, como
las propiedades fisicas y quimicas;

los estudios toxicologicos previstos en el Anexo III, in-
cluidos, en su caso, los estudios sobre absorcion dérmica;

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 utilizacién 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 aplicacién por pulverizacion
indicado en la etiqueta,

— el niimero y la distribucion temporal de las aplicacio-
nes.

b) Esta evaluacion se llevara a cabo para cada tipo de método y
equipo de aplicacion declarados para la utilizacion del pro-
ducto fitosanitario y para los distintos tipos y tamanos de
envase que vayan a utilizarse, habida cuenta de las operacio-
nes de mezcla, carga y aplicacion del producto fitosanitario y
la limpieza y el mantenimiento corriente del equipo de apli-
cacion.

Los Estados miembros estudiaran la informacion relativa a la
naturaleza 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

manipulaciéon normales,

su resistencia al contenido y la compatibilidad del envase con
este ultimo.
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2.4.13.

2.4.14.

24.2.
24.2.1.

2.422.

2.4.23.

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.

Los Estados miembros evaluaran la posibilidad de exposicion de
otras personas (transetintes o trabajadores expuestos tras la apli-
cacion del producto fitosanitario) o animales a la sustancia activa
0 a otros componentes toxicos del producto, en las condiciones
declaradas de utilizacion.

Esta evaluacion tendra en cuenta los siguientes datos:

i) los estudios toxicologicos y metabdlicos sobre la sustancia
activa, previstos en el Anexo II, y los resultados de su eva-
luacion, incluido el nivel de exposicion admisible del usua-
rio;

it) 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,

— 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 traba-
jadores.

Efectos de los residuos

Los Estados miembros evaluaran la informacion especifica sobre
toxicologia prevista en el Anexo II, y en particular:

— la determinacién de una dosis diaria admisible (DDA),

— la identificacion de los metabolitos y de los productos de
degradacion 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.

Antes de evaluar los niveles de residuos observados en los ante-
dichos 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 almacena-
miento en caso de utilizacion después de la cosecha;

— naturaleza del preparado;
— métodos analiticos y definicion de residuos.

Los Estados miembros evaluaran los niveles de residuos obser-
vados en los mencionados ensayos, aplicando modelos estadisti-
cos adecuados. Esta evaluacion se llevara a cabo para cada una
de las utilizaciones declaradas y tendra en cuenta:
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i) las condiciones declaradas de aplicacion del producto fitosa-
nitario;

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 su-
perficie o en el interior de las plantas y productos vegetales
tratados, alimentos y piensos, previstos en el Anexo II, y los
resultados de su evaluacion;

iv

~

las posibilidades realistas de extrapolacion de los datos entre
cultivos.

2.4.2.4. Los Estados miembros evaluaran los niveles de residuos obser-
vados 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 residuos procedentes de otras utilizaciones.

2.4.2.5. Los Estados miembros estimaran el riesgo potencial de exposi-
cién 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 utili-
zaciones autorizadas 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 expo-
sicion de los animales, habida cuenta de los niveles de residuos
observados en las plantas o productos vegetales tratados destina-
dos a la alimentacion animal.

2.5. Efectos sobre el medio ambiente
2.5.1. Alcance y difusion en el medio ambiente

Para la evaluacion del alcance y de la difusion del producto
fitosanitario 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:

2.5.1.1. Los Estados miembros consideraran la posibilidad de que el pro-
ducto fitosanitario alcance el suelo en las condiciones declaradas
de utilizacion; en caso de existir tal posibilidad, evaluaran la
velocidad 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 produ-
cirse en el suelo del area prevista de utilizacion tras la aplicacion
del producto fitosanitario 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 eva-
luacion;

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,

(*) 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 natura-
les.



199110414 — ES — 01.08.2008 — 018.001 — 276

2.5.1.2.

2.5.1.3.

— constante de disociacion,

— velocidad de fotodegradacion e identidad de los productos
de degradacion,

— velocidad de hidrolisis en relacion con el pH e identidad
de los productos de degradacion;

iii) todos los datos relativos al producto fitosanitario previstos en
el Anexo III, incluidos los que se refieren a la difusion y
degradacion en el suelo;

iv) en su caso, otras utilizaciones autorizadas, en el area prevista
de utilizacioén, de productos fitosanitarios que contengan la
misma sustancia activa o que produzcan los mismos residuos.

Los Estados miembros consideraran la posibilidad de que el pro-
ducto 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 sustan-
cia activa, de los metabolitos y de los productos de degradacion y
reaccion, que deberia producirse en las aguas subterraneas de las
areas previstas de utilizacion, tras la aplicacion del producto fi-
tosanitario de conformidad con las condiciones declaradas de
utilizacion.

Mientras no se disponga de un modelo de célculo comunitario
oficial, los Estados miembros basaran especialmente su evalua-

cion en los resultados de los estudios de movilidad y de persis-
tencia en el suelo tal como se establece en los Anexos II y III.

Esta evaluacion tendra asimismo en cuenta los siguientes elemen-
tos 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
resultados 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 hidrolisis 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 I, incluidos los relativos a la difusion y degradacion
en el suelo y en el agua;

iv) 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 resi-
duos;

v) en su caso, datos relativos a la degradacion, incluidas la
transformacion y la adsorcion en la zona de saturacion;

vi) en su caso, datos sobre los métodos de extraccion y trata-
miento del agua potable en el area prevista de utilizacion;

vii) en su caso, los datos de control de la presencia o ausencia de
la sustancia activa en los metabolitos o productos de degra-
dacion o reaccion pertinentes en las aguas subterraneas como
consecuencia de una utilizacion anterior de productos fitosa-
nitarios que contengan la sustancia activa u originen los
mismos residuos; estos datos de control deberan interpretarse
de forma cientifica y coherente.

Los Estados miembros consideraran la posibilidad de que el pro-
ducto fitosanitario alcance la aguas superficiales en las condicio-
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2.5.1.4.

nes declaradas de utilizacion; en caso de existir tal posibilidad,
evaluaran, mediante el empleo de un modelo de célculo adecuado
y certificado a escala comunitaria, la concentracion medioambien-
tal prevista a corto y largo plazo de la sustancia activa, de los
metabolitos y de los productos de degradacion y reaccion que
deberia producirse en las aguas superficiales de las areas previs-
tas de utilizacion 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 célculo 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 Il y
1L

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) 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 hidrolisis 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 I1I, 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 atmosfera;

v

~

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 ex-
traccion y tratamiento de agua potable en el area prevista de
utilizacion.

Los Estados miembros consideraran la posibilidad de que el pro-
ducto 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
reaccion, que deberia producirse en el aire tras la aplicacion del
producto fitosanitario de conformidad con las condiciones decla-
radas de utilizacion.

Esta evaluacion tomara en consideracion la siguiente informa-
cion:
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2.5.1.5.

2.5.2.

2.5.2.1.

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 hidrolisis en relacion con el pH e identidad
de los productos de degradacion,

— degradacion fotoquimica en el agua y en el aire e identi-
dad 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
tratamiento

En el calculo 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
posibilidad, evaluaran la magnitud del riesgo de los efectos a
corto y largo plazo para estos organismos y, sobre todo, para
su reproduccion, tras la utilizacion del producto fitosanitario de
conformidad con las condiciones declaradas de utilizacion.

a) Esta evaluacion tomara en consideracion la siguiente informa-
cion:

i) los datos especificos relativos a estudios toxicologicos
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
II, asi como los resultados de su evaluacion;

i) 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 pre-
vista de utilizacion, de productos fitosanitarios que con-
tengan 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;

i) 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 contaminacion, como la ingestion
del producto o de alimentos tratados, la depredacion de
invertebrados o de vertebrados, el contacto con niebla de
pulverizacion o con vegetacion tratada;

iii) un calculo del coeficiente de toxicidad aguda a corto
plazo vy, si fuera necesario, a largo plazo, en funcion de
la exposicion. Dichos coeficientes son los cocientes res-
pectivos de DLs,, de CL5, o de concentracion sin efectos
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observables (CSEO) expresados en funcion de la sustancia
activa y de la exposicion estimada expresada en miligra-
mos por kilogramo de peso corporal.

2.5.2.2. Los Estados miembros estimaran la posibilidad de exposicion de
los organismos acuicolas a los productos fitosanitarios en las
condiciones declaradas de utilizacion; en caso de existir tal po-
sibilidad, 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 condicio-
nes declaradas de utilizacion.

a) Dicha estimacion tomard en consideracion la siguiente infor-
macion:

b)

i)

ii)

iii)

la informacion especifica sobre los efectos en los organis-
mos acuicolas, contemplada en el Anexo II, y los resul-
tados de su evaluacion;

otros datos pertinentes relacionados con la sustancia ac-
tiva, como:

— solubilidad en agua,

— coeficiente de reparto octanol/agua,
— presion de vapor,

— indice de volatilizacion,

— KOC,

— biodegradacion en los sistemas acuicolas, especial-
mente la facilidad de biodegradacion,

— velocidad de fotodegradacion e identidad de los pro-
ductos de degradacion,

— velocidad de hidrdlisis en relacion con el pH e identi-
dad de los productos de degradacion;

toda la informacion relacionada con los productos fitosa-
nitarios mencionada en el Anexo III, y en particular los
efectos sobre los organismos acuicolas;

en su caso, otras utilizaciones autorizadas de productos
fitosanitarios en el area prevista de utilizacion, que con-
tengan la misma sustancia activa o que produzcan los
mismos residuos.

Dicha evaluacion incluira lo siguiente:

i)

ii)

iii)

iv)

v)

vi)

el alcance y difusion de los residuos de la sustancia activa,
de los metabolitos y de los productos de degradacion y
reaccion en el agua, los sedimentos o los peces;

el calculo del coeficiente toxicidad aguda en funcion de la
exposicion, para los peces y la Daphnia. Este coeficiente
es el cociente de CLsy o de CEsy aguda, expresado en
funcion de la estimacion a corto plazo de la concentracion
a corto plazo en el medio ambiente;

el célculo del coeficiente inhibicion del crecimiento/expo-
sicién de las algas. Este coeficiente de exposicion es el
cociente entre la CEs y la concentracion medioambiental
a corto plazo prevista;

el célculo del coeficiente toxicidad a largo plazo/exposi-
cion para los peces y la Daphnia. Este coeficiente es el
cociente entre la CSEO y la concentracion medioambien-
tal a largo plazo prevista;

en su caso, la bioconcentracion en los peces y la posible
exposicion de los depredadores de peces, incluido el hom-
bre;

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 con-
tenido de oxigeno disuelto.
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2.5.2.3. Los Estados miembros evaluaran la posibilidad de exposicion de

las abejas comunes al producto fitosanitario en las condiciones
declaradas de utilizacion; en caso de existir tal posibilidad, eva-
luaran 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 infor-
macion:

i) la informacion especifica sobre toxicidad para las abejas
contemplada en el Anexo II, y los resultados de su eva-
luacion;

i) 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 pro-
ductos de degradacion,

— modo de accion (por ejemplo, accion reguladora del
crecimiento de los insectos);

iii) toda la informacion sobre los productos fitosanitarios con-
templada en el Anexo III, sobre todo aquélla relativa a la
toxicidad para las abejas comunes;

iv) en su caso, otras utilizaciones autorizadas de productos
fitosanitarios, en el area prevista de utilizacion, que con-
tengan la misma sustancia activa o que produzcan los
mismos residuos.

b) Dicha evaluacion incluira lo siguiente:

i) el coeficiente entre la dosis de aplicacion maxima en gra-
mos de sustancia activa por hectarea y la DLs, adquirida
por via oral y por contacto en pg de sustancia activa por
abeja (cocientes de peligrosidad) y, cuando sea necesario,
la persistencia de residuos en las plantas tratadas o sobre
las mismas;

ii) en su caso, los efectos en las larvas de abeja, en el com-
portamiento de las abejas y en la supervivencia y desarro-
llo de las colonias, tras la utilizacion de los productos
fitosanitarios de conformidad con las condiciones declara-
das de utilizacion.

2.5.2.4. Los Estados miembros evaluaran la posibilidad de exposicion de

los artropodos beneficiosos distintos de las abejas a los productos
fitosanitarios 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
fitosanitarios de conformidad con las condiciones declaradas de
utilizacion.

Dicha evaluacion tomara en consideracion la siguiente informa-
cion:

i) la informacion especifica sobre toxicidad para las abejas co-
munes y otros artropodos beneficiosos, contemplada en el
Anexo 11, 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,
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2.5.2.5.

— modo de accion (por ejemplo, accion reguladora del cre-
cimiento de los insectos);

iil) 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 aplicacio-
nes;

iv) en su caso, otras utilizaciones autorizadas de productos fito-
sanitarios, en el 4rea prevista de utilizacion, que contengan la
misma sustancia activa o que produzcan los mismos residuos.

Los Estados miembros evaluardn la posibilidad de que las lom-
brices 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 po-
sibilidad, 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
declaradas de utilizacion.

a) Dicha evaluacion tomara en consideracion la siguiente infor-
macion:

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
tratamiento, asi como los resultados de su evaluacion;

i) 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 identi-
dad de los productos de degradacion,

— velocidad de fotodegradacion e identidad de los pro-
ductos de degradacion,

— DTsy y DTy para la degradacion en el suelo;

iii) toda la informacion sobre el producto fitosanitario, con-
templada en el Anexo III, en especial la relativa a los
efectos sobre las lombrices de tierra y otros macroorga-
nismos del suelo ajenos al tratamiento;

iv) en su caso, otras utilizaciones autorizadas de productos
fitosanitarios, en el area prevista de utilizacion, que con-
tengan la misma sustancia activa o que produzcan los
mismos residuos.

b) Esta evaluacion incluird 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 (de-
finido como el cociente entre la CLs, y la concentracion
medioambiental inicial prevista), asi como del coeficiente
toxicidad a largo plazo/exposicion (definido como el co-
ciente entre la CSEO y la concentracion medioambiental
prevista a largo plazo);
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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

2.6.

2.6.1

2.6.2.

no 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 uti-
lizacion en la actividad microbiana y, en especial, el efecto sobre
los procesos de mineralizacion del nitrogeno y del carbono en el
suelo.

Dicha evaluacion tomara en consideracion la siguiente informa-
cion:

i) toda la informacion pertinente, contemplada en el Anexo I,
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 contem-
plada en el Anexo IlII, sobre todo los efectos en los micro-
organismos 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 bio-
logico primario.

Métodos analiticos

Los Estados miembros evaluaran los métodos analiticos propues-

tos con vistas al control e inspeccion posteriores al registro, con
objeto de determinar lo siguiente:

Analisis de la formulacidn:

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 toxicologico, ecotoxicolégico o medioambiental;

Dicha evaluacion tomara en consideracion la siguiente informa-
cién:

i) los datos sobre los métodos analiticos contemplados en el
Anexo II y los resultados de su evaluacion;

i) 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,

— precision de los métodos propuestos (posibilidad de repe-
ticiéon en laboratorio y de reproduccion entre laborato-
rios);

iii) el limite de deteccion y de determinacion de los métodos
propuestos en lo que se refiere a las impurezas.

Analisis de los residuos:

Los residuos de la sustancia activa, los metabolitos y los produc-
tos de degradacion o reaccién procedentes de la utilizacion auto-
rizada del producto fitosanitario y que tengan repercusiones desde
el punto de vista toxicologico, ecotoxicologico o medioambiental.

Dicha evaluacion tomara en consideracion la siguiente informa-
cion:

i) los datos sobre los métodos analiticos contemplados en el
Anexo II y los resultados de su evaluacion;

i) los datos sobre los métodos analiticos contemplados en el
Anexo III, y en particular:

— especificidad de los métodos propuestos;



199110414 — ES — 01.08.2008 — 018.001 — 283

— precision de los métodos propuestos (posibilidad de repe-
ticion en laboratorio y de reproduccion entre laborato-
rios);

— 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 qui-
micas 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 uti-
lizacion de las normas FAO para los productos de proteccion
de las plantasy.

Dicha evaluacion tomara en consideracion la siguiente informa-
cion:

i) los datos sobre las propiedades fisicas y quimicas de la sus-
tancia activa mencionados en el Anexo II y los resultados de
su evaluacion;

ii) los datos sobre las propiedades fisicas y quimicas del pro-
ducto 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 coad-
yuvantes, 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, condicio-
nes o restricciones a las autorizaciones concedidas. Las carac-
teristicas y la severidad de estas medidas deberdn seleccio-
narse 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 ten-
gan en cuenta, en su caso, las condiciones agrondmicas, fito-
sanitarias, medioambientales y climaticas, de las 4reas de uti-
lizacion. De tales consideraciones podran derivarse condicio-
nes especificas y restricciones de utilizacion y, en caso nece-
sario, que la autorizacioén 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 auto-
rizadas, en términos de dosis y nimero de aplicaciones, sean
las 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 diferen-
ciarse 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 nimero
de aplicaciones podran producir efectos indeseables, como la
aparicion de resistencias.

4. Los Estados miembros velaran por que las decisiones respeten
los principios del control integrado cuando el destino del
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producto sea su utilizaciéon en situaciones que requieran di-
chos principios.

5. Dado que la evaluacion se basa en datos relativos a un na-
mero limitado de especies representativas, los Estados miem-
bros deberan velar por que la aplicacion de productos fitosa-
nitarios no tenga repercusiones a largo plazo en la abundancia
y diversidad de las especies ajenas al objetivo del tratamiento.

6. Antes de expedir la autorizacion, los Estados miembros vela-
ran 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 so-
bre proteccion de los trabajadores;

— precise, en particular, las condiciones o restricciones de
utilizacion del producto fitosanitario contempladas en los
puntos 1, 2, 3, 4 o 5 anteriores.

La autorizacion mencionara 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 peli-
grosos (plaguicidas) (1) y en las letras g) y h) del articulo 16
de la Directiva 91/414/CEE.

7. Antes de expedir la autorizacion, los Estados miembros

a) velaran por que el proyecto de envase se ajuste a las
disposiciones de la Directiva 78/631/CEE,

b) velaran por que:

— los procedimientos de destruccion del producto fitosa-
nitario,

— los procedimientos de neutralizacion de los efectos no-
civos 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 obs-
tante:

a) cuando no se cumplan totalmente uno o mas de los requi-
sitos especificos del proceso decisorio mencionados en los
puntos 2.1, 2.2, 2.3 0 2.7 de la parte C, las autorizaciones
se concederan unicamente cuando los beneficios derivados
de la utilizacion del producto fitosanitario en las condicio-
nes declaradas de utilizacion pesen mas que los posibles
efectos nocivos de su utilizacion. Las limitaciones even-
tuales de la utilizacion del producto, ligadas al incumpli-
miento de determinados requisitos antes citados, deberan
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 po-
dran 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 sustan-
cias activas o de modos bioquimicos de actuacion,
utilizables en las estrategias destinadas a evitar la des-
composicion acelerada en el suelo;

— menores riesgos para operarios y consumidores;

— menor contaminaciéon ambiental y menores consecuen-
cias 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 limi-
taciones de los conocimientos cientificos y tecnologicos
actuales en materia de analisis, se concedera una autoriza-
ci6n 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 solicitante para que desarrolle y
presente métodos analiticos que se ajusten a los requisitos
anteriormente mencionados; finalizado el plazo concedido
al solicitante, se procedera a revisar la autorizacion;

¢) cuando la reproducibilidad de los métodos de anélisis pro-
puestos 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
reconocidas.

9. Cuando se conceda una autorizacion de conformidad con los
requisitos establecidos en el presente Anexo, los Estados
miembros 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 aun mas la
exposicion que podria producirse tras la utilizacion del
producto fitosanitario y durante la misma.

Los Estados miembros informaran a los solicitantes de las
medidas que se establezcan segin lo dispuesto en las letras
a) y b) y podran solicitarles que faciliten cualesquiera datos
suplementarios 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 prin-
cipios 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 pro-
teccion contra organismos que no se consideren nocivos, basan-
dose en la experiencia y en el acervo cientifico, en las condicio-
nes agrondmicas, 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 utilizacion de productos de referencia adecua-
dos. Si no existen productos de referencia adecuados, debera
demostrarse que el producto fitosanitario ofrece un beneficio de-
finido en términos de la intensidad, uniformidad y persistencia
del control de la plaga, de la proteccion o de otros efectos per-
seguidos en las condiciones agronomicas, fitosanitarias, me-
dioambientales y climaticas 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
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

durante el almacenamiento, en términos de cantidad o de calidad,
deberan ser analogos a los derivados de la utilizacion de produc-
tos de referencia adecuados. Si no existen productos de referencia
adecuados, debera demostrarse que el producto fitosanitario
ofrece un beneficio coherente y definido en el rendimiento y la
reduccion de las pérdidas durante el almacenamiento, en términos
de cantidad o de calidad, en las condiciones agronémicas, fito-
sanitarias, medioambientales y climaticas del area prevista de
utilizacion.

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, in-
festaciones ligeras, tipos de suelo particulares o condiciones es-
peciales de cultivo.

Cuando la etiqueta exija la utilizacion del preparado mezclado
con otros productos fitosanitarios especificos o con coadyuvantes,
la mezcla debera alcanzar los efectos deseados y cumplir los
principios mencionados en los puntos 2.1.1 a 2.1.4.

Cuando la etiqueta recomiende la utilizacion del preparado mez-
clado con otros productos fitosanitarios especificos o con coad-
yuvantes, los Estados miembros solo aceptaran la recomendacion
si estd bien fundada.

Ausencia de efectos indeseables sobre las plantas o productos
vegetales

Las plantas o productos vegetales tratados no deberan presentar
efectos fitotoxicos pertinentes, excepto cuando la etiqueta indique
limitaciones de la utilizacion.

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 reduccion se compense con
otras ventajas, como una mejora de la calidad de las plantas o de
los productos vegetales tratados.

No deberan producirse efectos nocivos e indeseables para la
calidad de las plantas o de los productos vegetales tratados, ex-
cepto 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.

No deberan producirse efectos nocivos e indeseables en las plan-
tas o en los productos vegetales tratados que se utilicen para la
propagacion 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.

No deberan producirse efectos indeseables en los cultivos subsi-
guientes, excepto cuando la etiqueta especifique que no deben
sembrarse a continuaciéon de un cultivo tratado cultivos que pue-
dan resultar afectados.

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 conti-
guos especialmente sensibles.

Cuando las instrucciones de la etiqueta requieran la utilizacion
del preparado con otros productos fitosanitarios o con coadyu-
vantes en forma de mezcla, ésta debera cumplir los principios
mencionados en los puntos 2.2.1 a 2.2.6.

Las instrucciones propuestas para la limpieza del equipo de apli-
cacion 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 po-
drian provocar dafios.
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2.3. Efectos sobre los vertebrados que es preciso controlar

Sélo se concedera autorizacion para un producto fitosanitario
destinado 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

— se produzca una reduccion gradual de las funciones vitales no
acompanadas 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
24.1. Efectos del producto fitosanitario

2.4.1.1. No se concedera autorizacion alguna cuando el grado de exposi-
cion 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
admisible para el operario (NEAO).

Ademas, la concesion de la autorizacién se supeditara al respeto
del valor limite establecido para la sustancia activa o para el
componente 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
relacionados con la exposicion a agentes quimicos, fisicos y bio-
légicos 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 carcindgenos durante el trabajo (sexta Directiva especi-
fica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la Directiva
89/391/CEE) (3).

2.4.1.2. Cuando las condiciones declaradas de utilizacion requieran el uso
de equipo y prendas protectoras, la autorizaciéon se concedera
unicamente cuando tales articulos sean eficaces y conformes a
las disposiciones comunitarias pertinentes y el usuario pueda
conseguirlos 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 parti-
culares o en caso de manipulacion o utilizacion indebidos, pue-
dan dar lugar a un grado de riesgo elevado deberan estar sujetos
a restricciones particulares relacionadas con el tamafio del envase,
el tipo de formulacion, la distribucion comercial y el modo y las
condiciones de empleo. Ademas, los productos fitosanitarios cla-
sificados como muy toxicos no podran autorizarse para una uti-
lizacién 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 exposicion 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 toxicologica del producto fitosa-
nitario ni sea superior, en su caso, a los valores limites estable-
cidos para dichas composiciones de conformidad con las dispo-
siciones 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.

() DO L 327 de 3. 12. 1980, p. 8. Directiva cuya ultima modificaciéon 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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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 can-
tidades minimas del producto fitosanitario necesarias para un
tratamiento adecuado, con arreglo a la buena practica agricola,
cuyas modalidades de aplicacion (incluidos los intervalos ante-
riores a la recoleccion o los periodos de retencion o de conser-
vacion) minimizan la presencia de residuos en la recoleccion, en
el sacrificio o, en su caso, tras la conservacion.

2.4.2.2. Cuando no exista un limite maximo de residuos LMR comunita-
rio (*) 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 cir-
cunstancias 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 fitosa-
nitario vaya a utilizarse no correspondan a aquéllas para las que
anteriormente se habia establecido un LMR provisional nacional
o0 comunitario, los Estados miembros tnicamente concederan la
autorizacion para el producto fitosanitario cuando el solicitante
pueda demostrar que con la utilizacion recomendada no se supe-
rard dicho LMR o cuando se establezca un nuevo LMR provi-
sional, por parte del Estado miembro o de la Comision, de con-
formidad 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 reco-
mendada no se superara dicho LMR, o que se haya fijado un
nuevo LMR comunitario con arreglo a los procedimientos pre-
vistos 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
solicitud de autorizacion deberd ir acompafiada de una evaluacion
de riesgos que incluya la situacion potencialmente méas grave de
exposicion de los consumidores en el Estado miembro de que se
trate, pero basada en las buenas practicas agricolas.

(*) Se entendera por LMR comunitario el LMR establecido de conformidad con la Directiva
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 méaximos 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 alimenti-
cios 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 fijacion 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 determi-
nados productos de origen vegetal, incluidas las frutas y hortalizas (%), 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 indeseables en la alimentacion ani-
mal (°):

(") DO L 340 de 9. 12. 1976. Directiva cuya 0ltima 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 Gltima 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 Gltima 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 Gltima modificacion la constituye
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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Teniendo en cuenta todas las utilizaciones registradas, la utiliza-
cion declarada no podra autorizarse si la mejor estimacion posible
de exposicion de los consumidores es superior a la dosis diaria
admisible (DDA).

2.4.2.6. Cuando la naturaleza de los residuos resulte afectada durante el
proceso de transformacion, podra ser necesario realizar una eva-
luacion 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.

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 utiliza-
cion, la sustancia activa, asi como los metabolitos y los productos
de degradacion o reaccion de importancia toxicologica, ecotoxi-
cologica o medioambiental,

— en las pruebas en el campo, permanecen en el suelo durante
mas de un afio (es decir, DTyp> 1 aflo y DTs5> 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 acumulacion
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 aje-
nas al objetivo del tratamiento, de conformidad con los requisitos
pertinentes contemplados en los puntos 2.5.1.2, 2.5.1.3,2.5.14 y
2.52.

2.5.1.2. No se concedera autorizacion alguna si se considera que la con-
centracion 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 condi-
ciones 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

i) la concentracion maxima establecida por la Comision en el
momento de inclusion de la sustancia activa en el Anexo |
sobre la base de los datos apropiados, en particular de caracter
toxicoldgico o, cuando esta concentracion no se haya deter-
minado, la concentracion correspondiente a un décimo de la
IDA establecida en el momento de la inclusion de la sustancia
activa en el Anexo I,

a menos que se demuestre cientificamente que la concentracion
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 utili-
zacion del producto fitosanitario en las condiciones declaradas de
utilizacion:

— 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 produccién de agua potable en los Estados miembros (),
en el caso de que las aguas superficiales del area prevista de

() 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 tltima modificaciéon la constituye la
Directiva 91/692/CEE (DO L 377 de 31. 12. 1991, p. 48).
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2.5.1.4.

2.5.2.

252.1.

25.22.

2.5.2.3.

25.24.

utilizacion que procedan de ésta se destinen a la produccion
de agua potable, o

— repercute de manera no admisible en especies ajenas al obje-
tivo del tratamiento, especialmente en los animales, de con-
formidad con los requisitos pertinentes contemplados en el
punto 2.5.2.

Las instrucciones propuestas para la utilizacion del producto fi-
tosanitario, incluidas las normas de limpieza del equipo de apli-
cacion, deberan reunir unas caracteristicas tales que la probabili-
dad de contaminacion accidental de las aguas superficiales sea
minima.

No se concedera autorizacion 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 acep-
table 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.

Efectos sobre especies ajenas al objetivo del
tratamiento

Si existe la posibilidad de exposicion de aves y otros vertebrados
terrestres ajenos al objetivo del tratamiento, no se concedera auto-
rizacioén alguna cuando:

— la relacion toxicidad aguda y de corta duracion/exposicion
para las aves y otros vertebrados terrestres ajenos al objetivo
del tratamiento sea inferior a 10 en funcion de la DLsy 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 conse-
cuencias no admisibles tras la utilizacion del producto fitosa-
nitario 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 ries-
gos adecuada que no se producen efectos no admisibles di-
recta o indirectamente tras la utilizacion del producto fitosa-
nitario segun las condiciones declaradas de utilizacion.

No se concedera autorizacion alguna en caso de posible exposi-
cion de los organismos cuando:

— el coeficiente toxicidad/exposicion para los peces y la Daph-
nia sea inferior a 100 para la exposicion aguda y a 10 para la
exposicion a largo plazo, o bien

— el coeficiente inhibicién del crecimiento de las algas/exposi-
cion sea inferior a 10, o bien

— el indice de bioconcentracion maxima (IBM) sea superior a
1 000 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 con-
cretamente que en las condiciones declaradas de utilizacion el
producto no tiene efectos inaceptables para la supervivencia de
las especies directa o indirectamente expuestas (predadores).

Si existe la posibilidad de exposicion 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 demues-
tre 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 utilizacion del producto fito-
sanitario segun las condiciones declaradas de utilizacion.

Si existe la posibilidad de exposicion en lo que se refiere a
artropodos 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
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25.25.

2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

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
organismos tras la aplicacion del producto fitosanitario segun
las condiciones declaradas de utilizacion. Toda declaracion de
selectividad y toda propuesta de utilizacion en sistemas integra-
dos de lucha contra plagas deberan justificarse mediante los datos
correspondientes.

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 dura-
cién/exposicion sea inferior a 5, a menos que se demuestre fe-
hacientemente mediante una evaluacion de riesgos adecuada que
la utilizacion del producto fitosanitario segin las condiciones
declaradas de utilizacion es inocua para las lombrices de tierra.

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 evalua-
cion de riesgos adecuada que no se producen consecuencias no
admisibles sobre la actividad microbiana tras la utilizacion del
producto fitosanitario segin las condiciones declaradas de utili-
zacion, habida cuenta de la capacidad de multiplicacién de los
microorganismos.

Métodos analiticos

Los métodos propuestos deberan corresponder al estado de la
técnica. Para poder ser validados, los métodos analiticos propues-
tos con vistas al control e inspeccion posteriores al registro de-
beran satisfacer los siguientes criterios:

Analisis de la composicion:

El método debera permitir la determinacion e identificacion de la
sustancia o sustancias activas y, en su caso, cualesquiera impu-
rezas u otros ingredientes significativos desde el punto de vista
toxicologico, ecotoxicologico o medioambiental,

Analisis de los residuos:

i) el método deberd permitir la determinacién y confirmacién
de residuos significativos desde el punto de vista toxicolo-
gico, ecotoxicologico o medioambiental;

il

=

los porcentajes medios de recuperacion deberan situarse entre
el 70 % y el 110 %, con una desviacion tipica relativa
inferior o igual al 20 %;

i) la posibilidad de repeticion debera ser inferior a los siguien-
tes 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:
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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 determinardn por interpolacion
mediante un grafico logaritmico;

v

~

en el caso de andlisis de residuos en plantas, productos ve-
getales, 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 determinacion en funcion del limite maximo de
residuos propuesto, provisional o comunitario:

LMR mg/kg Limite demdgi;egnninacjén
>0,5 0.1

0,5-0,05 0,1-0,02
<0,05 LMR x 0,5

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 pro-
piedades fisicas y quimicas deberan cumplir los siguientes requi-
sitos:

a) Propiedades quimicas

La diferencia entre el contenido indicado y el contenido real
de sustancia activa en el producto fitosanitario no debera ser
superior a los siguientes valores, durante todo el periodo de
conservacion del producto:

Contenido d]ezlazrgdg)cen gkg o g Tolerancia

hasta 25 + 15 % formulacion homogeé-
nea
+ 25 % formulacion no ho-
mogénea

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 debera cumplir los criterios fisicos
(incluida la estabilidad de conservacion) especificados, para el
tipo de formulacion de que se trate, en el «Manual para el
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2.7.3.

desarrollo y la utilizacion de las normas de la FAO para
productos destinados a la proteccion de las plantasy.

Cuando la etiqueta propuesta exija o recomiende la utilizacion
del preparado mezclado con otros productos fitosanitarios y/o
coadyuvantes o cuando indique la compatibilidad del preparado
con otros productos fitosanitarios con los que esté mezclado,
dichos productos o coadyuvantes deberan ser fisica y quimica-
mente compatibles en la mezcla.
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VY Mo60

PARTE 1I
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VY Mo60

A.

INTRODUCCION

1.

Los principios desarrollados en la parte II del presente anexo
tienen por objeto garantizar que las evaluaciones y decisiones
relativas a la autorizacion de productos fitosanitarios, siempre
que se trate de productos fitosanitarios microbianos, 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, asegu-
randose asi un elevado nivel de proteccion de la salud humana y
animal y del medio ambiente.

Al evaluar las solicitudes y conceder las autorizaciones, los Es-
tados miembros deberan:

a) — asegurarse de que la documentacion sobre productos fito-
sanitarios microbianos suministrada se ajuste a los requi-
sitos establecidos en la parte B del 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 fiabilidad y que sean suficientes para permitir una eva-
luacién adecuada de la documentacion,

— evaluar, en su caso, la justificacion presentada por el so-
licitante para no facilitar determinados datos;

b) tener en cuenta los datos mencionados en la parte B del anexo
II, relativos a la sustancia activa del producto fitosanitario
compuesta por microorganismos (incluidos virus), que se ha-
yan facilitado a efectos de la inclusion del microorganismo de
que se trate 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
aprovechamiento del producto fitosanitario o con los posibles
efectos adversos del producto fitosanitario, de sus componen-
tes o de sus metabolitos/toxinas.

Cuando los principios especificos relativos a la evaluacion se
refieran a los datos de la parte B del anexo II, se entendera
por estos datos aquellos a que se refiere la letra b) del punto 2.

Cuando los datos y la informacion facilitados sean suficientes
para permitir llevar a cabo la evaluacion de alguno de los usos
propuestos, debera evaluarse la solicitud y tomarse una decision
en relacion con dicho uso.

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 uno de los usos propuestos, los
Estados miembros denegaran las solicitudes de autorizacion pre-
sentadas.

Durante el proceso de evaluacion y de toma de decision, los
Estados miembros colaboraran con los solicitantes con el fin de
resolver rapidamente cualquier cuestion relacionada con la docu-
mentacion, de determinar, en una primera fase, los estudios adi-
cionales que resulten necesarios para evaluar convenientemente
la documentacion, o de modificar cualquiera de las condiciones
propuestas de utilizacion del producto fitosanitario o la naturaleza
o la composicion de dicho producto, a fin de garantizar el pleno
cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente anexo
o en la presente Directiva.

Normalmente, los Estados miembros deberan adoptar una deci-
sion razonada en el plazo de los doce meses siguientes a la
recepcion de la documentacion completa desde el punto de vista
técnico. Por documentacion completa desde el punto de vista
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técnico se entendera aquella que satisfaga los requisitos estable-
cidos en la parte B del anexo III

6. Las opiniones de las autoridades competentes de los Estados
miembros durante el proceso de evaluacion y toma de decision
deberan basarse en principios cientificos, preferiblemente recono-
cidos a nivel internacional, y contar con el asesoramiento de
expertos.

7. Los productos fitosanitarios microbianos pueden contener micro-
organismos viables y no viables (incluidos virus) y sustancias
quimicas formuladas. También pueden contener determinados
metabolitos/toxinas producidos durante el cultivo, residuos del
medio de cultivo y contaminantes microbianos. En la evaluacion
se debera tener en cuenta todo ello: el microorganismo, los me-
tabolitos/toxinas relevantes y el producto fitosanitario con los
residuos del medio de cultivo y los contaminantes microbianos
presentes.

8. Los Estados miembros deben tener en cuenta los documentos de
orientacion de los que el Comité permanente de la cadena ali-
mentaria y de sanidad animal haya tomado nota.

9. En lo referente a los microorganismos modificados genética-
mente, se debera tomar en consideracion la Directiva
2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de
marzo de 2001 (")sobre la liberacion intencional en el medio
ambiente de organismos modificados genéticamente. Debe pre-
sentarse y tenerse en cuenta la evaluacion realizada en el marco
de dicha Directiva.

10. Definiciones y explicacion de los términos microbiologicos:

Antibiosis: relacion entre dos o mas especies en la cual una de
las especies resulta perjudicada activamente (por ejemplo, me-
diante la produccion de toxinas por parte de la especie perjudi-
cial).

Antigeno: cualquier sustancia que, como consecuencia de haber
estado en contacto con las células adecuadas, induce un estado
de sensibilidad o respuesta inmunitaria tras un periodo latente
(que puede durar dias o semanas) y que reacciona de un modo
demostrable con anticuerpos o células inmunitarias del sujeto
sensibilizado in vivo o in vitro.

Antimicrobiano: los agentes antimicrobianos, o antimicrobianos,
son sustancias naturales, semisintéticas o sintéticas que poseen
actividad antimicrobiana (destruyen los microorganismos o inhi-
ben su desarrollo). Se entiende por antimicrobiano:

— los antibidticos, que son sustancias producidas por microor-
ganismos o derivadas de los mismos, y

— los anticoccididsicos, que son productos activos contra los
coccidios, parasitos protozoarios.

UFC: unidad formadora de colonias; se trata de una o varias
células que crecen hasta formar una unica colonia visible.

Colonizacion: proliferacion y persistencia de un microorganismo
en un medio, como, por ejemplo, las superficies externas (piel) o
internas del cuerpo (intestino, pulmones). Para que se produzca la
colonizacion, el microorganismo debe subsistir, al menos, du-
rante un periodo de tiempo superior al esperado en un 6rgano
especifico. La poblacion de microorganismos puede disminuir a
un ritmo inferior al de la eliminacién normal, mantenerse estable
o aumentar. La colonizacion puede estar relacionada tanto con
microorganismos funcionales e inocuos como con microorganis-
mos patégenos. No indica la posible aparicion de efectos.

Nicho ecoldgico: posicion medioambiental tnica que ocupa una
especie determinada, percibida en términos del espacio fisico real
que ocupa y de la funcion que desempeiia dentro de la comuni-
dad o el ecosistema.

() DO L 106 de 17.4.2001, p. 1. Directiva cuya ultima modificacion la constituye el
Reglamento (CE) n° 1830/2003 (DO L 268 de 18.10.2003, p. 24).
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Hospedador: animal (incluido el hombre) o planta que alberga o
alimenta a otro organismo (parasito).

Especificidad del hospedador: gama de distintas especies hospe-
dadoras que pueden ser colonizadas por una especie o cepa
microbiana. Un microorganismo especifico de un hospedador
coloniza o tiene efectos adversos en una tnica especie hospeda-
dora o en un ntmero reducido de especies hospedadoras. Un
microorganismo no especifico de un hospedador podria colonizar
o tener efectos adversos en una amplia gama de especies hospe-
dadoras distintas.

Infeccion: introduccion o entrada de un microorganismo pato-
geno en un hospedador susceptible, independientemente de que
tenga efectos patologicos o provoque una enfermedad. El orga-
nismo debe entrar en el cuerpo del hospedador, normalmente en
las células, y ser capaz de reproducirse para formar nuevas uni-
dades infecciosas. La simple ingesta de un patdogeno no tiene por
qué provocar una infeccion.

Infeccioso: capaz de transmitir una infeccion.

Infectividad: caracteristicas de un microorganismo que le permi-
ten infectar a un hospedador susceptible.

Invasion: entrada de un microorganismo en el cuerpo del hospe-
dador (por ejemplo, penetracion en el tegumento, células epite-
liales intestinales, etc.). La invasividad primaria es una caracte-
ristica de los microorganismos patégenos.

Multiplicacion: capacidad de un microorganismo de reproducirse
y aumentar en numero durante una infeccion.

Micotoxina: toxina fingica.

Microorganismo no viable: el que no es capaz de replicarse ni de
transferir material genético.

Microorganismo viable: el que es capaz de replicarse o de trans-
ferir material genético.

Patogenicidad: capacidad de un microorganismo de provocar una
enfermedad o de infligir dafios en el hospedador. Muchos pato-
genos provocan la enfermedad mediante la combinacion de i)
toxicidad e invasividad o ii) toxicidad y capacidad colonizadora.
No obstante, algunos patdgenos invasivos provocan la enferme-
dad como consecuencia de la reaccion anormal del sistema de-
fensivo del hospedador.

Simbiosis: tipo de interaccion entre dos organismos en la que
ambos viven en intima asociacion, lo cual es beneficioso para
ambos organismos.

Residuo no viable: el que no es capaz de replicarse ni de trans-
ferir material genético.

Residuo viable: el que es capaz de replicarse o de transferir
material genético.

Viroide: cualquier tipo de agente infeccioso formado por una
cadena corta de ARN no asociada a ninguna proteina. EIl ARN
ni codifica proteinas ni produce mensajeros, sino que se replica
mediante las enzimas de las células hospedadoras. Se sabe que
los viroides son la causa de varias enfermedades de los vegetales.

Virulencia: grado de la capacidad de un microorganismo de pro-
vocar la enfermedad en funcion de la gravedad de la enfermedad
provocada. Dosis (tamafio del indculo) necesaria para provocar
un grado especifico de patogenicidad. Se mide de manera expe-
rimental mediante la dosis letal mediana (DLs() o la dosis infec-
ciosa mediana (DlI5).

EVALUACION

El objetivo de una evaluacion es determinar y evaluar, partiendo de una
base cientifica y hasta que se disponga de mas experiencia en cada caso,
los posibles efectos adversos derivados de la utilizacion de los productos
fitosanitarios microbianos en la salud humana y animal y en el medio
ambiente. La evaluacion tendra también por objeto determinar la necesi-
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dad de disponer de medidas de gestion del riesgo y de definir y reco-
mendar medidas adecuadas.

Debido a la capacidad de los microorganismos de replicarse, existe una
clara diferencia entre los productos quimicos y los microorganismos usa-
dos como productos fitosanitarios. Su peligrosidad no tiene necesaria-
mente el mismo caracter que la de los productos quimicos, especialmente
por lo que se refiere a la capacidad de los microorganismos de subsistir y
multiplicarse en distintos entornos. Ademas, existe una amplia gama de
microorganismos distintos, cada uno ellos con sus propias caracteristicas.
La evaluacion debera tener en cuenta las diferencias existentes entre los
microorganismos.

Lo ideal seria que el microorganismo funcionase en el producto fitosani-
tario como una fabrica celular que actuase directamente donde el orga-
nismo objetivo produce el efecto perjudicial. De esta forma, la compren-
sion del modo de accion es un paso fundamental en el proceso de eva-
luacion.

Los microorganismos pueden producir diversos metabolitos (por ejemplo,
toxinas bacterianas o micotoxinas) muchos de los cuales pueden tener
importancia toxicologica y algunos de los cuales pueden intervenir en
el modo de accion del producto fitosanitario. Ha de valorarse la caracte-
rizacion y la identificacion de los metabolitos correspondientes y debe
tenerse en cuenta su toxicidad. La informacion sobre la produccion y la
relevancia de los metabolitos puede deducirse de:

a) los estudios sobre la toxicidad,

b) las propiedades biologicas del microorganismo,

c) la relacion con patogenos vegetales, animales o humanos conocidos,
d) el modo de accion,

e) los métodos analiticos.

Basandose en esta informacion, se puede considerar a los metabolitos
como posiblemente relevantes. Por tanto, se debe evaluar la exposicion
potencial a dichos metabolitos, para poder tomar una decisién sobre su

relevancia.
1. Principios generales
1.1. Teniendo en cuenta los conocimientos cientificos y técnicos ac-

tuales, los Estados miembros evaluaran la informacion facilitada
de conformidad con los requisitos contemplados en la parte B de
los anexos Il y III y, en particular:

a) determinaran la peligrosidad, evaluaran su importancia y so-
pesaran los riesgos probables para las personas, los animales y
el medio ambiente, y

b) evaluaran el rendimiento del producto fitosanitario desde el
punto de vista de su eficacia y fitotoxicidad o patogenicidad
para cada uso para el que se solicite autorizacion.

1.2. En el caso de que no existan métodos de analisis normalizados,
la calidad y la metodologia de las pruebas deberan evaluarse
teniendo en cuenta las caracteristicas siguientes, cuando proceda,
de los métodos descritos:

relevancia, representatividad, sensibilidad, especificidad, reprodu-
cibilidad, validaciones entre laboratorios y valor diagnostico.

1.3. Al interpretar los resultados de las evaluaciones, los Estados
miembros 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
adversos o de subestimar su importancia se reduzcan al minimo.
Se examinara el proceso decisorio a fin de determinar los ele-
mentos de decision o los datos criticos cuyos elementos de in-
certidumbre podrian conducir a una clasificacion erronea del
riesgo.

La primera evaluacion que se realice se basara en los datos o
estimaciones disponibles mas precisos que reflejen las condicio-
nes reales de utilizacion del producto fitosanitario. Tras esta pri-
mera evaluacion se procedera a realizar otra que tenga en cuenta
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los posibles elementos de incertidumbre de los datos criticos y
una serie de condiciones de utilizacion probables que proporcio-
nen un enfoque realista del caso menos favorable, a fin de de-
terminar si es posible que la primera evaluacion hubiera podido
ser significativamente diferente.

1.4. Los Estados miembros evaluaran cada producto fitosanitario mi-
crobiano para el que se solicita autorizacion en dicho Estado
miembro. La informacién evaluada del microorganismo podra
tenerse en cuenta. Los Estados miembros deben tener en cuenta
el hecho de que todos los coadyuvantes de la formulacion pueden
influir en las caracteristicas del producto fitosanitario comparado
con el microorganismo.

1.5. Al evaluar las solicitudes y conceder las autorizaciones, los Es-
tados miembros deberan considerar las condiciones practicas de
utilizacion propuestas y, en particular, la finalidad de la utiliza-
cion, la dosis, la modalidad, la frecuencia y el calendario de las
aplicaciones, asi como la naturaleza y la composicion del pro-
ducto fitosanitario. Los Estados miembros tendran en cuenta tam-
bién, en todos los casos en que sea posible, los principios del
control integrado de las plagas.

1.6. En la evaluacion, los Estados miembros tendrdn en cuenta las
condiciones agricolas, fitosanitarias, climaticas y medioambienta-
les de las areas de uso.

1.7. Cuando los principios especificos de la seccion 2 establezcan el
empleo de modelos de calculo para la evaluacion de un producto
fitosanitario, estos modelos deberan:

a) efectuar la mejor estimacion posible de todos los procesos
significativos de que se trate, teniendo en cuenta parametros
e hipotesis realistas;

b) ser sometidos a la evaluacion a que se refiere el punto 1.3;

c) comprobarse de manera fiable con mediciones realizadas en
circunstancias adecuadas para la aplicacion del modelo;

d) ser adecuados para las condiciones del area de uso.

e) contar con el respaldo de datos pormenorizados que indiquen
el modo en que el modelo calcula las estimaciones facilitadas,
asi como de explicaciones de todas las contribuciones al mo-
delo y de datos pormenarizados sobre la manera en que se
han deducido.

1.8. Las condiciones relativas a los datos, que se especifican en la
parte B de los anexos II y III, contienen orientaciones sobre
cuando y como se deben presentar determinados datos y sobre
los procedimientos que deben seguirse al preparar y evaluar un
expediente. Se deben respetar dichas orientaciones.

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 gene-
rales expuestos en la seccion 1, los Estados miembros aplicaran
los siguientes principios:

2.1. Identidad

2.1.1. Identidad del microorganismo incluido en el
producto fitosanitario

Se debe establecer claramente la identidad del microorganismo.
Se debe garantizar que se facilitan los datos adecuados para
permitir verificar la identidad del microorganismo en el producto
fitosanitario a nivel de cepa.

La identidad del microorganismo se evaluara a nivel de cepa. En
el caso de que el microorganismo sea mutante o haya sido mo-
dificado genéticamente ('), deberan indicarse las diferencias espe-
cificas existentes con respecto a otras cepas de la misma especie.
Se hara constar la existencia de fases latentes.

(") Véase la definicion de «modificado genéticamente» en la Directiva 2001/18/CE.
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Se debera verificar la existencia de la cepa en una coleccion de
cultivos reconocida internacionalmente.

2.1.2. Identidad del producto fitosanitario

Los Estados miembros deberan evaluar la informacion cuantita-
tiva y cualitativa detallada que se haya facilitado sobre la com-
posicion del producto fitosanitario, como la relativa al microor-
ganismo que contenga (véase anteriormente) los metabolitos/to-
xinas relevantes, el medio de cultivo residual, los coadyuvantes y
los contaminantes microbianos presentes.

2.2. Propiedades biologicas, fisicas, quimicas y técnicas

2.2.1. Propiedades bioldgicas del microorganismo
incluido en el producto fitosanitario

2.2.1.1. Se debe evaluar el origen de la cepa, y cuando proceda el habitat
natural, incluidas la indicaciones relativas al nivel de base natu-
ral, el ciclo vital y las posibilidades de supervivencia, formacion
de colonias, reproduccion y dispersion. La proliferacion de mi-
croorganismos indigenas deberia estabilizarse tras un breve pe-
riodo de crecimiento y proseguir de manera similar a la de la
poblacion habitual de microorganismos.

2.2.1.2. Se debe evaluar la capacidad de los microorganismos de adap-
tarse al entorno. En particular, los Estados miembros deben tener
en cuenta los siguientes principios:

a) en funcion de las condiciones (por ejemplo, disponibilidad de
sustratos para el crecimiento y metabolismo) los microorga-
nismos pueden activar o desactivar la expresion de determi-
nados rasgos fenotipicos,

b

=

las cepas microbianas que mejor se adaptan al entorno pueden
subsistir y multiplicarse mejor que las inadaptadas. Las cepas
adaptadas cuentan con una ventaja selectiva y podran conver-
tirse en mayoria en una poblacion dada tras una serie de
generaciones,

¢) la multiplicacion relativamente rapida de los microorganismos
conduce a una frecuencia mas elevada de mutaciones. Si la
mutacion promueve la supervivencia en el medio ambiente,
esta cepa mutante puede convertirse en dominante,

d

Nawy

las propiedades de los virus pueden cambiar rapidamente y,
en particular, su virulencia.

Por tanto, cuando proceda, se debera evaluar la informacion
relativa a la estabilidad genética del microorganismo en las
condiciones ambientales del uso propuesto, asi como la infor-
macion relativa a la capacidad del microorganismo de trans-
ferir material genético a otros organismos y la informacion
sobre la estabilidad de los rasgos codificados.

2.2.1.3. Se debera evaluar el modo de accion del microorganismo tan
detalladamente como sea conveniente. Se debera evaluar el posi-
ble papel de metabolitos/toxinas en el modo de accion y, en el
caso de que se determine, debera establecerse la concentracion
minima efectiva para cada metabolito o toxina activos. La infor-
macion relativa al modo de accion puede ser una herramienta
muy valiosa para identificar posibles riesgos. Los aspectos que
se deben considerar en la evaluacion son:

a) la antibiosis,
b) la induccion de la resistencia del vegetal,

c) la interferencia con la virulencia de un organismo objetivo
patégeno,

d) el crecimiento endofitico,
e) la colonizacion de la raiz,

f) la competencia por nicho ecoldgico (por ejemplo nutrientes,
habitat),

~

g) la parasitizacion, y
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h) la patogenicidad en los invertebrados.

2.2.1.4. A fin de evaluar los posibles efectos sobre los organismos no
objetivo, se debera evaluar la informacion sobre la especificidad
del hospedador del microorganismo teniendo en cuenta las carac-
teristicas y propiedades descritas a continuacion en a) y b):

a) se debe evaluar la capacidad de un microorganismo de ser
patégeno para organismos no objetivo (humanos, animales y
otros organismos no objetivo). Se debe evaluar toda relacion
con patoégenos vegetales, animales o humanos conocidos que
sean especies del género de los microorganismos activos o
contaminantes,

b

=

la patogenicidad y la virulencia estin estrechamente relacio-
nadas con la especie del hospedador (temperatura corporal o
entorno fisiol6gico) y con su situacion (por ejemplo, salud e
inmunidad). Por ejemplo, la multiplicacion en humanos de-
pende de que el microorganismo pueda crecer a la tempera-
tura corporal. Algunos microorganismos solo pueden crecer y
ser metabdlicamente activos a temperaturas (muy) inferiores o
superiores a la temperatura corporal humana y, por tanto, no
pueden ser patogenos para los humanos. Sin embargo, la via
de entrada del microorganismo en el hospedador (oral, inha-
lacion, heridas) puede constituir asimismo el factor critico.
Por ejemplo, una especie microbiana puede provocar una en-
fermedad tras entrar por una herida en la piel, pero no por via
oral

2.2.1.5. Muchos microorganismos generan sustancias antibidticas que
provocan interferencias normales en la comunidad microbiana.
Se debe evaluar la resistencia a los agentes antimicrobianos im-
portantes para la medicina y la veterinaria, asi como la posibili-
dad de transferencia de genes que codifican la resistencia a los
antimicrobianos.

222. Propiedades fisicas, quimicas y técnicas del
producto fitosanitario

2.2.2.1. Se deben evaluar las propiedades técnicas del producto fitosani-
tario en funcion de la naturaleza del microorganismo y del tipo
de formulacion.

2.2.2.2. Se debe evaluar la estabilidad durante el almacenamiento y la
vida util del preparado, teniendo en cuenta su posible cambio de
composicion, ocasionado, por ejemplo, por el crecimiento del
microorganismo o de microorganismos contaminantes, la produc-
cion de metabolitos/toxinas, etc.

2.2.2.3. Los Estados miembros deberan evaluar las propiedades fisicas y
quimicas del producto fitosanitario y el mantenimiento de dichas
propiedades tras el almacenamiento y tener en cuenta lo si-
guiente:

a) cuando existan especificaciones apropiadas de la Organizacion
de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion
(FAO), las propiedades fisicas y quimicas que se mencionen
en dichas especificaciones;

b) cuando no existan especificaciones adecuadas de la FAO, las
propiedades fisicas y quimicas relevantes de la formulacion tal
como se exponen en el Manual para el desarrollo y la utili-
zacion de las normas de la FAO y de la Organizacion Mun-
dial de la Salud (OMS) para los plaguicidas.

2.2.2.4. Cuando la etiqueta propuesta exija o recomiende el uso del pre-
parado junto con otros productos fitosanitarios o adyuvantes, o
cuando indique la compatibilidad del preparado con otros pro-
ductos fitosanitarios con los que esté mezclado, dichos productos
fitosanitarios o adyuvantes deberan ser fisica y quimicamente
compatibles en la mezcla. En el caso de las mezclas, también
se debera probar la compatibilidad biologica, es decir, se debera
demostrar que cada producto fitosanitario se comporta en la
mezcla tal como se habia previsto y que no se produce ningin
antagonismo.
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2.3. Informacion adicional

23.1. Control de calidad de la producciéon del mi-
croorganismo incluido en el producto fitosa-
nitario

Se deben evaluar los criterios propuestos para asegurar la calidad
de producciéon del microorganismo. A fin de garantizar la buena
calidad del microorganismo, durante la evaluacion se deberan
tener en cuenta los criterios relativos al control de los procesos,
las buenas practicas de fabricacion, las practicas operativas, los
flujos del proceso, las practicas de limpieza, el seguimiento mi-
crobiano y las condiciones de higiene. En el régimen de control
de calidad deberan considerarse también la calidad, la estabilidad,
la pureza y otros aspectos del microorganismo.

232. Control de calidad del producto fitosanitario

Se deben evaluar los criterios propuestos para asegurar la calidad.
En el caso de que el producto fitosanitario contenga metaboli-
tos/toxinas generadas durante el cultivo y residuos del medio de
cultivo, debera evaluarse también este hecho, asi como la posible
presencia de microorganismos contaminantes.

2.4. Eficacia

2.4.1.  Cuando el uso propuesto se relacione con el control de un orga-
nismo o la proteccion frente al mismo, los Estados miembros
evaluaran la posibilidad de que este organismo pueda resultar
nocivo en las condiciones agricolas, fitosanitarias, y medioam-
bientales (incluidas las condiciones climaticas) del area de uso
propuesto.

2.4.2. Los Estados miembros evaluaran si el hecho de no utilizar el
producto fitosanitario puede ocasionar dafios, pérdidas o incon-
venientes importantes en las condiciones agricolas, fitosanitarias,
y medioambientales (incluidas las condiciones climaticas) del
area de uso propuesto.

2.4.3. Los Estados miembros evaluaran los datos relativos a la eficacia
del producto fitosanitario previstos en el anexo III B teniendo en
cuenta el grado de control o la magnitud del efecto que se pre-
tenda obtener y las condiciones relevantes correspondientes, tales
como:

a) la eleccion del cultivo o de la variedad,

b) las condiciones agricolas y medioambientales (incluidas las
condiciones climaticas) (si fuese necesario para obtener una
eficacia aceptable, esta informacion deberia facilitarse también
sobre el periodo anterior y posterior a la aplicacion),

c) la presencia del organismo nocivo y su densidad,

d

Nar

el grado de desarrollo del cultivo y del organismo,
e) la cantidad de producto fitosanitario microbiano utilizada,

f) la cantidad de adyuvante afadida, en el caso de que asi se
establezca en la etiqueta,

~

g) la frecuencia y el calendario de las aplicaciones,

h) el tipo de equipo de aplicacion, y

i) la necesidad de medidas especiales de limpieza para el equipo
de aplicacion.

2.4.4. Los Estados miembros evaluaran la accion del producto fitosani-
tario en las diversas condiciones agricolas, fitosanitarias y me-
dioambientales, (incluidas las condiciones climaticas), que pue-
dan presentarse en la practica en el area de uso propuesto e
incluiran en la evaluacion el efecto sobre el control integrado.
Deberan tener en cuenta, en particular:

a) la intensidad, uniformidad y persistencia del efecto perseguido
en relacion con la dosis, en comparaciéon con uno o varios
productos de referencia adecuados cuando existan y con tes-
tigos no tratados;
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b) en su caso, el efecto cuantitativo y cualitativo sobre el rendi-
miento o la reduccion de las pérdidas durante el almacena-
miento, en comparacion con uno o varios productos de refe-
rencia adecuados cuando existan y con testigos no tratados.

Cuando no exista un producto fitosanitario de referencia ade-
cuado, los Estados miembros evaluaran la accion del producto
fitosanitario a fin de determinar si de su aplicacion se obtie-
nen beneficios uniformes y definidos en las condiciones, agri-
colas, fitosanitarias y medioambientales (incluidas las clima-
ticas) que puedan presentarse en la practica del area de uso
propuesto.

2.4.5. Los Estados miembros evaluaran el grado de los efectos adversos
sobre el cultivo tratado tras la utilizacion del producto fitosani-
tario, segun las condiciones de uso propuestas, y, en su caso, en
comparacion con uno o varios productos de referencia adecuados
si los hubiere o con testigos no tratados.

a) Dicha evaluacion tomara en consideracion la siguiente infor-
macion:

i) los datos sobre la eficacia,

ii) los demas datos pertinentes sobre el producto fitosanitario,
como la naturaleza de dicho producto fitosanitario, la do-
sis, el método de la aplicacion, el nimero y el calendario
de las aplicaciones y la incompatibilidad con otros trata-
mientos de los cultivos y

iii) toda la informacion pertinente sobre el microorganismo,
incluidas las propiedades bioldgicas, como, por ejemplo,
el modo de accion, la supervivencia y la especificidad del
hospedador.

b) Esta evaluacion debera tener en cuenta lo siguiente:

i) la naturaleza, frecuencia, intensidad y duracion de los
efectos fitotoxicos o fitopatdogenos observados, asi como
las condiciones agricolas, fitosanitarias y medioambienta-
les (incluidas las condiciones climaticas) que les afecten,

il

=

las diferencias entre las principales variedades de cultivos
desde el punto de vista de su sensibilidad a los efectos
fitotoxicos o fitopatogenos,

iii) la parte del cultivo o de los productos vegetales tratados
en la que se observen efectos fitotoxicos o fitopatogenos,

iv) los efectos adversos cuantitativos y cualitativos en el ren-
dimiento del cultivo o de los productos vegetales tratados,

v

~

los efectos adversos en los vegetales o productos vegeta-
les tratados que vayan a utilizarse para la propagacion,
desde el punto de vista de su viabilidad y su capacidad
para germinar, brotar, arraigar y establecerse y

vi

=

los efectos adversos en cultivos contiguos en los lugares
en los que se hayan propagado los microorganismos.

2.4.6. Cuando la etiqueta del producto fitosanitario requiera su utiliza-
ciébn en una mezcla con otros productos fitosanitarios o con
adyuvantes, los Estados miembros someteran dicha mezcla a
las evaluaciones mencionadas en los puntos 2.4.3 a 2.4.5.

Cuando la etiqueta del producto recomiende su utilizacion en una
mezcla con otros productos fitosanitarios o con adyuvantes, los
Estados miembros evaluaran la conveniencia de la mezcla y de
sus condiciones de uso.

2.4.7. Cuando los datos disponibles indiquen que el microorganismo,
los metabolitos/toxinas relevantes, o los productos de degrada-
cioén y reaccion de los componentes de la formulacion persisten
en el suelo o en las sustancias vegetales en cantidades significa-
tivas tras la aplicacion del producto fitosanitario de conformidad
con las condiciones propuestas de utilizacion, los Estados miem-
bros evaluaran el grado de los efectos adversos sobre los siguien-
tes cultivos.
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2.4.8. Cuando la utilizacion propuesta del producto fitosanitario tenga
por objeto actuar sobre vertebrados, los Estados miembros eva-
luaran el mecanismo a través del cual se obtiene esta accion y los
efectos observados en el comportamiento y la salud de los ani-
males objeto del tratamiento. Cuando el efecto perseguido con-
sista en la eliminacion de estos animales, los Estados miembros
evaluaran el plazo necesario para conseguir este objetivo y las
condiciones en que se produce dicha eliminacion.

Dicha evaluacion tomara en consideracion la siguiente informa-
cion:

a) toda la informacion pertinente prevista en la parte B del anexo
II y los resultados de su evaluacion, incluidos los estudios
toxicologicos;

b) toda la informacion pertinente sobre el producto fitosanitario
prevista en la parte B del anexo III, incluidos los estudios
toxicoldgicos y los datos sobre la eficacia del producto.

2.5. Meétodos de identificacion, deteccion y cuantificacion

Los Estados miembros evaluaran los métodos analiticos propues-
tos para el control y el seguimiento posteriores al registro de los
componentes viables e inviables tanto en la formulacién como en
los residuos presentes en el interior y en la superficie de cultivos
tratados. Es necesario validar adecuadamente los métodos de
seguimiento tanto previos como posteriores a la autorizacion.
Se deben determinar claramente los métodos que se consideren
adecuados para el seguimiento posterior a la autorizacion.

2.5.1. M¢étodos de analisis del producto fitosanitario
2.5.1.1. Componentes no viables

Los Estados miembros evaluaran los métodos analiticos propues-
tos para identificar y cuantificar, desde el punto de vista toxico-
logico, ecotoxicologico o medioambiental, los componentes no
viables significativos resultantes del microorganismo o presentes
como impurezas o coadyuvantes (incluidos, en su caso, los pro-
ductos resultantes de su descomposicion o reaccion).

Esta evaluacion tomara en consideracion los datos sobre los mé-
todos analiticos contemplados en la parte B de los anexos II y 111,
y los resultados de su evaluacion. En particular, se debe tener en
cuenta la informacion siguiente:

a) la especificidad y linealidad de los métodos propuestos,

b) la precision (repetibilidad) de los métodos propuestos,

¢) la importancia de las interferencias,

d) la exactitud de los métodos propuestos en las concentraciones
adecuadas, y

e) el limite de cuantificacion de los métodos propuestos.

2.5.12. Componentes viables

Los Estados miembros evaluaran los métodos propuestos para
cuantificar e identificar la cepa especifica de que se trate y, en
particular, los métodos propuestos para diferenciar dicha cepa de
otras cepas estrechamente relacionadas.

Esta evaluacion tomara en consideracion los datos sobre los mé-
todos analiticos contemplados en la parte B de los anexos Il y 111,
y los resultados de su evaluacion. En particular, se debe tener en
cuenta la informacion siguiente:

a) la especificidad de los métodos propuestos,

b) la precision (repetibilidad) de los métodos propuestos,

¢) la importancia de las interferencias, y

d) la cuantificabilidad de los métodos propuestos.
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252. Métodos de analisis para la determinacion de
residuos

2.52.1. Residuos no viables

Los Estados miembros evaluaran los métodos analiticos propues-
tos para identificar y cuantificar, desde el punto de vista toxico-
légico, ecotoxicologico o medioambiental, los residuos no viables
significativos resultantes del microorganismo (incluidos, en su
caso, los productos resultantes de su descomposicion o reaccion).

Esta evaluacion tomara en consideracion los datos sobre los mé-
todos analiticos contemplados en la parte B de los anexos II y III,
y los resultados de su evaluacion. En particular, se debe tener en
cuenta la informacion siguiente:

a) la especificidad y linealidad de los métodos propuestos,
b) la precision (repetibilidad) de los métodos propuestos,

c) la reproducibilidad (validacion de un laboratorio indepen-
diente) de los métodos propuestos,

d) la importancia de las interferencias,

e) la exactitud de los métodos propuestos en las concentraciones
adecuadas, y

f) el limite de cuantificacion de los métodos propuestos.
2.522. Residuos viables

Los Estados miembros evaluaran los métodos propuestos para
identificar la cepa especifica de que se trate y, en particular,
los métodos propuestos para diferenciar dicha cepa de otras cepas
estrechamente relacionadas.

Esta evaluacion tomara en consideracion los datos sobre los mé-
todos analiticos contemplados en la parte B de los anexos Il y III,
y los resultados de su evaluacion. En particular, se debe tener en
cuenta la informacion siguiente:

a) la especificidad de los métodos propuestos,
b) la precision (repetibilidad) de los métodos propuestos,
c) la importancia de las interferencias, y
d) la cuantificabilidad de los métodos propuestos.
2.6. Efectos en la salud humana o animal

Se deben evaluar los efectos en la salud humana o animal. En
particular, los Estados miembros deben tener en cuenta los si-
guientes principios:

a) debido a la capacidad de los microorganismos de replicarse,
existe una clara diferencia entre los productos quimicos y los
microorganismos usados como productos fitosanitarios. La
peligrosidad que estos presentan no tiene necesariamente el
mismo caracter que la que la de los productos quimicos,
especialmente por lo que se refiere a la capacidad de los
microorganismos de subsistir y multiplicarse en distintos am-
bientes,

b

~

la patogenicidad del microorganismo para los humanos y los
animales no objetivo, la infectividad del microorganismo, la
capacidad del microorganismo para colonizar, la toxicidad de
los metabolitos/toxinas, asi como la toxicidad del medio de
cultivo, los contaminantes y los coadyuvantes residuales, son
criterios de valoracion importantes para evaluar los efectos
adversos derivados del producto fitosanitario,

¢) la formacion de colonias, la infectividad y la toxicidad com-
prenden una compleja serie de interacciones entre el micro-
organismo y el hospedador, por lo que, tal vez, estos criterios
de valoracion no se puedan resolver facilmente como criterios
de valoracion independientes,

d

N

combinando estos criterios de valoracion, los aspectos mas
importantes del microorganismo que se deben evaluar son:
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2.6.1.

2.6.1.1.

— la capacidad de subsistir y multiplicarse en un hospedador
(indicativa de colonizacion o infectividad), y

— la capacidad de producir efectos adversos o no en un
hospedador, indicativa de infectividad, patogenicidad y/o
toxicidad),

e

~

por otra parte, al evaluar la peligrosidad y los riesgos que
presenta el uso de estos productos fitosanitarios para las per-
sonas y los animales, se debe tener en cuenta la complejidad
de las cuestiones bioldgicas. Es preciso evaluar la patogeni-
cidad y la infectividad aun cuando el potencial de exposicion
se considere bajo,

f) a efectos de evaluacion del riesgo, los estudios de toxicidad
aguda utilizados deberian realizarse, cuando sea posible, con
dos dosis como minimo (por ejemplo, una dosis muy alta y la
correspondiente a la exposicion prevista en la practica).

Efectos en la salud humana o animal derivados
del producto fitosanitario

Los Estados miembros evaluaran la exposicion de los operarios al
microorganismo y a los compuestos del producto fitosanitario
relevantes desde el punto de vista toxicologico (por ejemplo,
sus metabolitos/toxinas, y el medio de crecimiento, los contami-
nantes y los coadyuvantes residuales) que se haya previsto como
mas probable en las condiciones de uso propuestas (incluidos, en
particular, la dosis, el método de aplicacion y las condiciones
climaticas). Con respecto a los niveles de exposicion, deberan
utilizarse datos realistas y, en el caso de que no se disponga
de tales datos, un modelo de calculo validado adecuado. Cuando
se encuentre disponible, una base de datos armonizada europea
sobre la exposicion genérica a productos fitosanitarios.

a) Dicha evaluacion tomara en consideracion la siguiente infor-
macion:

i) los datos médicos y los estudios sobre toxicidad, infecti-
vidad y patogenicidad contemplados en la parte B del
anexo II, asi como los resultados de su evaluacion. Las
pruebas realizadas en la etapa I deberan permitir una eva-
luacion de un microorganismo con respecto a su capaci-
dad de subsistir o crecer en el hospedador y de provocar
efectos o reacciones en el mismo. Los parametros que
indican la incapacidad de subsistir y multiplicarse en el
hospedador y de producir efectos, adversos o no, en el
mismo incluyan la eliminacion corporal rapida y com-
pleta, la no activacion del sistema inmunitario, la ausencia
de cambios histopatologicos y temperaturas de replicacion
muy por debajo o muy por encima de las temperaturas
corporales de los mamiferos. En algunos casos, estos pa-
rametros se pueden evaluarse utilizando estudios de efec-
tos inmediatos tras una unica dosis y datos existentes
sobre los efectos en las personas, y en otros casos solo
puede realizarse una evaluacion utilizando estudios de
dosis repetidas.

La evaluacion basada en los parametros pertinentes de las
pruebas de la etapa I debera conducir a una valoracion de
los posibles efectos de la exposicion profesional que tenga
en cuenta la intensidad y la duracion de la exposicion,
incluida la exposicion debida a la utilizacion repetida del
producto en la practica.

Soélo se podra evaluar la toxicidad de determinados meta-
bolitos/toxinas si se ha demostrado que los animales uti-
lizados para las pruebas han estado realmente expuestos a
dichos metabolitos/toxinas.

ii) Cualquier otra informacion pertinente sobre el microorga-
nismo, los metabolitos/toxinas y el medio de crecimiento,
los contaminantes y los coadyuvantes residuales presentes
en el producto fitosanitario, como sus propiedades biolo-
gicas, fisicas y quimicas (por ejemplo, supervivencia del
microorganismo a la temperatura corporal humana y de
los animales, nicho ecoldgico, comportamiento del micro-
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organismo y de los metabolitos/toxinas durante la aplica-
cion),

iii) los estudios toxicoldgicos previstos en la parte B del
anexo III,

iv) otros datos pertinentes previstos en la parte B del anexo
I, como:

— la composicion del preparado,
— la naturaleza del preparado,
— las dimensiones, la presentacion y el tipo de envase,

— ¢l ambito de utilizaciéon del producto y la naturaleza
del cultivo u objetivo,

— el método de aplicacion, incluidas la manipulacion,
carga y mezcla del producto fitosanitario,

— las medidas recomendadas de reduccion de la exposi-
cion,

— las recomendaciones relativas a la ropa de proteccion,
— la dosis de aplicacion maxima,

— el volumen minimo de aplicacion en pulverizacion
indicado en la etiqueta, y

— el niimero y el calendario de las aplicaciones.

b) Basandose en la informacion mencionada en la letra a), se han
de establecer los siguientes criterios globales de valoracion
con respecto a una Unica exposicion o a repetidas exposicio-
nes del operario al producto como consecuencia de su utili-
zacion prevista:

— la persistencia o el crecimiento del microorganismo en el
hospedador,

— los efectos adversos observados,

— los efectos observados o previstos de los contaminantes
(incluidos los microorganismos contaminantes), y

— los efectos observados o previstos de los metabolitos/to-
xinas importantes.

Si existen indicios de colonizacion en el hospedador o se
observa cualquier efecto adverso indicativo de toxicidad/infec-
tividad, se recomienda la realizacion de pruebas adicionales
en las que se tenga en cuenta el tipo de exposicion prevista
(es decir, exposicion a una Unica dosis o repetida).

c) Esta evaluacion se llevara a cabo para cada tipo de método y
equipo de aplicacion propuestos para la utilizacion del pro-
ducto fitosanitario y para los distintos tipos y tamailos de
envase que vayan a utilizarse, habida cuenta de las operacio-
nes de mezcla, carga y aplicacion del producto fitosanitario y
la limpieza y el mantenimiento corriente del equipo de apli-
cacion. Cuando proceda, se deben tomar en consideracion
otros usos autorizados, en el area de utilizacion propuesta,
de productos fitosanitarios que contengan la misma sustancia
activa o produzcan los mismos residuos. Se debe tener en
cuenta que, si estd prevista la replicacién del microorganismo,
la valoracion de la exposicion podria ser sumamente especula-
tiva.

d) Se debe evaluar el potencial de formacién de colonias o los
posibles efectos en los operarios en las dosis probadas, pre-
vistas en la parte B de los anexos Il y III, con respecto a los
niveles de exposicion humana medida o calculada. La evalua-
cion del riesgo, preferiblemente cuantitativa, debe incluir por
ejemplo el modo de accion y las propiedades biologicas, fi-
sicas y quimicas del microorganismo y de otras sustancias
presentes en la formulacion.
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2.6.1.2. Los Estados miembros estudiaran la informacion relativa a la
naturaleza y las caracteristicas del envase propuesto, sobre todo
en lo que se refiere a los siguientes aspectos:

a) el tipo de envase,

b) sus dimensiones y capacidad,

¢) la dimension del orificio de apertura,
d) el tipo de cierre,

e) su solidez, estanqueidad y resistencia al transporte y a la
manipulacion normales, y

f) su resistencia al contenido y su compatibilidad con el mismo.

2.6.1.3. 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:

a) facil obtencion y su conveniencia,
b) eficacia,

¢) comoda utilizacion, teniendo en cuenta las limitaciones fisicas
y las condiciones climaticas, y

d
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resistencia al producto fitosanitario y la compatibilidad con el
mismo.

2.6.1.4. Los Estados miembros evaluaran la posibilidad de exposicion de
otras personas (trabajadores expuestos tras la aplicacion del pro-
ducto fitosanitario, como los trabajadores que regresan, o tran-
seuntes) o animales al microorganismo o a otros componentes,
relevantes desde el punto de vista toxicologico, del producto
fitosanitario en las condiciones propuestas de utilizacion. Dicha
evaluacion tomara en consideracion la siguiente informacion:

a) Los datos médicos y los estudios sobre toxicidad, infectividad
y patogenicidad contemplados en la parte B del anexo II, asi
como los resultados de su evaluacion. Las pruebas realizadas
en la etapa 1 deberan permitir la realizacion de una evaluacion
de un microorganismo con respecto a su capacidad de subsis-
tir o crecer y de provocar efectos o reacciones en el hospe-
dador. Los parametros que indican la incapacidad de subsistir
y multiplicarse en el hospedador y la ausencia de capacidad
para producir efectos, adversos o no, en el mismo incluyen la
eliminacion corporal rapida y completa, la no activacion del
sistema inmunitario, la ausencia de cambios histopatologicos
y la incapacidad de replicar a las temperaturas corporales de
los mamiferos. En algunos casos, estos parametros pueden
evaluarse a partir de estudios de efectos inmediatos tras una
unica dosis y datos existentes sobre los efectos en las perso-
nas, y en otros casos sOlo pueden realizarse una evaluacion
utilizando estudios de dosis repetidas.

La evaluacion basada en los parametros pertinentes de las
pruebas de la etapa 1 debera conducir a una valoraciéon de
los posibles efectos de la exposicion profesional, teniendo en
cuenta la intensidad y la duracion de la exposicion, incluida la
exposicion debida a la utilizacion repetida del producto en la
practica.

Sélo se puede evaluar la toxicidad de determinados metabo-
litos/toxinas si se ha demostrado que los animales utilizados
para las pruebas han estado realmente expuestos a dichos
metabolitos/toxinas.

b

=

Cualquier otra informacion pertinente sobre el microorga-
nismo, los metabolitos/toxinas y el medio de cultivo, los con-
taminantes y coadyuvantes residuales presentes en el producto
fitosanitario, como sus propiedades bioldgicas, fisicas y qui-
micas (por ejemplo, supervivencia del microorganismo a la
temperatura corporal humana y de los animales, nicho ecolo-
gico, comportamiento del microorganismo y/o los metaboli-
tos/toxinas durante la aplicacion);



199110414 — ES — 01.08.2008 — 018.001 — 309

VY Mo60

2.6.2.

2.6.2.1.

<)

d

Los estudios toxicologicos previstos en la parte B del anexo
11,

s

Otros datos pertinentes sobre el producto fitosanitario previs-
tos en la parte B del anexo III, como:

— los intervalos que deben transcurrir antes de volver a en-
trar en la plantacion, los plazos de espera y demas pre-
cauciones para la proteccion de las personas y de los
animales,

— el método de aplicacion, especialmente la pulverizacion,
— la dosis de aplicacion maxima,
— el volumen minimo de aplicacién mediante pulverizacion,
— la composicion del preparado,

— el exceso restante en vegetales y productos vegetales tras
el tratamiento, teniendo en cuenta la influencia de factores
tales como la temperatura, la luz ultravioleta, el pH y la
presencia de determinadas sustancias, y

— otras actividades en las que resulten expuestos los traba-
jadores.

Efectos en la salud humana o animal derivados
de los residuos

Los residuos viables y no viables deben abordarse separadamente
en la evaluacion. Los virus y los viroides deben considerarse
residuos viables, ya que son capaces de transferir material gené-
tico, aunque estrictamente hablando no estén vivos.

Residuos no viables

a)

Los Estados miembros evaluaran la posibilidad de que per-
sonas o animales se vean expuestos a residuos no viables y a
sus productos de degradacion a través de la cadena alimen-
taria debido a la posible presencia de dichos residuos en el
interior o en la superficie de partes comestibles de los culti-
vos tratados. En particular, se debera tener en cuenta la
informacion siguiente:

— la fase de desarrollo del microorganismo en la que se
producen residuos no viables,

— las fases de desarrollo/ciclo vital del microorganismo en
condiciones ambientales tipicas. En particular, se debera
prestar atencion a la evaluacion de las posibilidades de
supervivencia y multiplicacion del microorganismo en el
interior o en la superficie de los cultivos, alimentos y
piensos y, consecuentemente, de las posibilidades de
que se produzcan residuos no viables,

— la estabilidad de los residuos no viables relevantes (in-
cluidos los efectos de factores como la temperatura, la
luz ultravioleta, el pH y la presencia de determinadas
sustancias),

— cualquier estudio experimental en el que se demuestre si
los residuos no viables relevantes se translocan o no en
los vegetales,

— datos sobre las buenas practicas agricolas propuestas (in-
cluido el niimero y el momento de las aplicaciones, la
tasa de aplicacion maxima y el volumen minimo para la
aplicacion por pulverizacion, los intervalos propuestos
antes de la cosecha para los usos previstos o los periodos
de retencién o almacenamiento en el caso de los usos
posteriores a la cosecha), ademas de los datos adicionales
sobre la aplicacion contemplados en la parte B del anexo
11,

— cuando proceda, otros usos autorizados de productos fi-
tosanitarios en el area prevista de utilizacion, por ejem-
plo, que contengan los mismos residuos, y
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b)

<)

— la aparicion natural de residuos no viables en partes co-
mestibles de plantas como consecuencia de microorganis-
mos surgidos naturalmente.

Los Estados miembros evaluaran la toxicidad de los residuos
no viables y sus productos de degradacion, teniendo espe-
cialmente en cuenta la informacion especifica facilitada con
arreglo a la parte B de los anexos II y III.

En el caso de que los residuos no viables o sus productos de
degradacion se consideren relevantes, desde el punto de vista
toxicologico, para las personas y/o los animales y de que la
exposicion a los mismos no se considere desdefiable, se
deberan determinar los niveles reales presentes en el interior
o en la superficie de las partes comestibles de los cultivos
tratados, considerando para ello:

— los métodos de analisis para la determinaciéon de los
residuos no viables,

— las curvas de crecimiento del microorganismo en condi-
ciones optimas, y

— la produccion/formacion de residuos no viables en deter-
minados momentos (por ejemplo, en la época prevista
para la cosecha).

2.6.2.2. Residuos viables

a)

b)

Los Estados miembros evaluaran la posibilidad de que per-
sonas o animales se vean expuestos a residuos viables a
través de la cadena alimentaria debido a la posible presencia
de dichos residuos en el interior o en la superficie de (las
partes comestibles de) los cultivos tratados. En particular, se
debera tener en cuenta la informacion siguiente:

— las posibilidades de supervivencia, la persistencia y mul-
tiplicacion del microorganismo en el interior o en la su-
perficie de los cultivos, alimentos y piensos; se deberan
abordar las distintas fases de desarrollo/ciclo vital del
microorganismo,

— la informacion relativa a su nicho ecolégico,

— la informacion sobre el destino y el comportamiento en
distintas partes del medio ambiente,

— la aparicion natural del microorganismo (y/o de micro-
organismos relacionados),

— datos sobre las buenas practicas agricolas propuestas (in-
cluido el niimero y el momento de las aplicaciones, la
tasa de aplicacion maxima y el volumen minimo para la
aplicacion por pulverizacion, los intervalos propuestos
antes de la cosecha para las utilizaciones previstas o
los periodos de retencion o almacenamiento en el caso
de las utilizaciones posteriores a la cosecha), ademas de
los datos adicionales sobre la aplicacion contemplados en
la parte B del anexo III,

— cuando proceda, otras utilizaciones autorizadas, en el area
prevista de utilizacion, de productos fitosanitarios que
contengan, por ejemplo, el mismo microorganismo o pro-
duzcan los mismos residuos.

Los Estados miembros evaluardn la informacion especifica
relativa a la capacidad de los residuos viables de subsistir
y crecer en el hospedador y de causar efectos o reacciones en
el mismo. En particular, se debera tener en cuenta la infor-
macion siguiente:

— los datos médicos y los estudios sobre toxicidad, infecti-
vidad y patogenicidad contemplados en la parte B del
anexo II, asi como los resultados de su evaluacion,

— las fases de desarrollo/ciclo vital del microorganismo en
condiciones ambientales tipicas (por ejemplo en el inte-
rior o en la superficie del cultivo tratado),
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— el modo de accion del microorganismo, y

— las propiedades biologicas del microorganismo (por ejem-
plo la especificidad del hospedador).

Se deberan abordar las distintas fases de desarrollo/ciclo
vital del microorganismo.

¢) En el caso de que los residuos viables se consideren relevan-
tes desde el punto de vista toxicologico para las personas y/o
los animales, y siempre que la exposicion a los mismos no se
considere desdenable, se deberan determinar los niveles rea-
les presentes en el interior y en la superficie de las partes
comestibles de los cultivos tratados, considerando para ello:

— los métodos de analisis para la determinacion de los
residuos viables,

— las curvas de crecimiento del microorganismo en condi-
ciones optimas, y

— las posibilidades de extrapolacion de los datos entre cul-
tivos.

2.7. Destino y comportamiento en el medio ambiente

Se debe tener en cuenta la biocomplejidad de los ecosistemas y
las interacciones en las comunidades microbianas de que se trate.

La informacion sobre el origen y las propiedades (por ejemplo, la
especificidad) del microorganismo o de sus metabolitos/toxinas
residuales y sobre el uso que se les piensa dar constituye la base
de la evaluacion del destino y el comportamiento medioambien-
tal. Hay que tener en cuenta el modo de accion del microorga-
nismo.

Se efectuara una evaluacion del destino y el comportamiento de
todo metabolito relevante conocido que produzca el microorga-
nismo. La evaluacion debera realizarse para cada compartimento
ambiental y se basard en los criterios especificados en el inciso
iv) de la seccion 7 de la parte B del anexo 1L

Para la evaluacion del destino y el comportamiento medioam-
biental del producto fitosanitario, los Estados miembros tendran
en cuenta todos los aspectos del medio ambiente, incluida la
biota. El potencial de persistencia y multiplicaciéon de microor-
ganismos ha de evaluarse en todos los compartimentos ambien-
tales, a menos que se pueda justificar que determinados micro-
organismos no alcanzaran un compartimento especifico. Debe
considerarse la movilidad del microorganismo y de sus metabo-
litos/toxinas residuales.

2.7.1.  Los Estados miembros evaluaran la posibilidad de contaminacion
de las aguas subterraneas, las aguas superficiales y el agua po-
table en las condiciones de utilizacién propuestas del producto
fitosanitario.

En la evaluacion general, los Estados miembros prestaran espe-
cial atencion a los posibles efectos adversos en los seres humanos
debido a la contaminacion de las aguas subterraneas cuando la
sustancia activa se aplica en regiones con condiciones de vulne-
rabilidad, como las zonas de extraccion de agua potable.

2.7.2.  Los Estados miembros deberan evaluar el riesgo para el compar-
timento acuatico cuando se haya establecido la posibilidad de
exposicion de los organismos acudticos. Un microorganismo
puede dar lugar a riesgos por su capacidad de implantarse en
el medio ambiente mediante su multiplicacion y puede tener,
por tanto, un impacto duradero o permanente en comunidades
microbianas o en sus predadores.

Dicha evaluacion tomara en consideracion los siguientes datos:
a) las propiedades biologicas del microorganismo,
b) la supervivencia del microorganismo en el medio ambiente,

¢) el nicho ecoldgico,
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d) el nivel de base natural del microorganismo cuando es indi-
gena,

e) la informacion sobre el destino y el comportamiento en dis-
tintas partes del medio ambiente,

f) cuando proceda, informacion sobre la posible interferencia
con los sistemas analiticos utilizados para el control de cali-
dad del agua potable que se contemplan en la Directiva
98/83/CE del Consejo, de 3 de noviembre de 1988, relativa
a la calidad de las aguas destinadas al consumo humano ('),

g) cuando proceda, otras utilizaciones autorizadas, en el area
prevista de utilizacion, de productos fitosanitarios que conten-
gan la misma sustancia activa o produzcan los mismos resi-
duos.

2.7.3. Los Estados miembros evaluaran la posibilidad de exposicion de
los organismos presentes en la atmosfera al producto fitosanitario
en las condiciones de utilizacion propuestas; en el caso de que
esta posibilidad exista, deberan evaluar el riesgo para la atmos-
fera. Se debera tener en cuenta el transporte de corto y largo
alcance del microorganismo en la atmosfera.

2.7.4. Los Estados miembros evaluaran la posibilidad de exposicion de
los organismos del compartimento terrestre al producto fitosani-
tario en las condiciones de uso propuestas; en el caso de que esta
posibilidad exista, deberan evaluar los riegos que surjan para el
compartimento terrestre. Un microorganismo puede dar lugar a
riesgos debido a su capacidad potencial de implantarse en el
medio ambiente mediante multiplicacion y puede tener, por tanto,
un impacto duradero o permanente en comunidades microbianas
o en sus depredadores.

Dicha evaluacion tomara en consideracion la siguiente informa-
cion:

a) las propiedades biologicas del microorganismo,
b) la supervivencia del microorganismo en el medio ambiente,
¢) el nicho ecoldgico,

d) el nivel de base natural del microorganismo cuando es indi-
gena,

e) la informacion sobre el destino y el comportamiento en dis-
tintas partes del medio ambiente, y

f) cuando proceda, otras utilizaciones autorizadas, en el area
prevista de utilizacion, de productos fitosanitarios que conten-
gan la misma sustancia activa o produzcan los mismos resi-
duos.

2.8. Efectos en organismos no objetivo y exposicion de los mismos

Debera evaluarse la informacion relativa a la ecologia del micro-
organismo y los efectos en el medio ambiente, asi como los
posibles niveles de exposicion y los efectos de sus metabolitos/-
toxinas relevantes. Es preciso llevar a cabo una valoracion global
de los riesgos medioambientales que pueda presentar el producto
fitosanitario, teniendo en cuenta los niveles normales de exposi-
cion a los microorganismos tanto en el medio ambiente como en
el cuerpo de los organismos, si fuera necesario.

Los Estados miembros evaluaran la posibilidad de exposicion de
organismos no objetivo en las condiciones de uso propuestas y,
en el caso de que exista esta posibilidad, deberan evaluar los
riesgos para los organismos no objetivo de que se trate.

Cuando proceda, serd preciso evaluar la patogenicidad y la in-
fectividad, al menos que pueda justificarse que no se veran ex-
puestos los organismos no objetivo.

(") DO L 330 de 5.12.1998, p. 32. Directiva cuya 0ltima modificacion la constituye el
Reglamento (CE) n° 1882/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 284 de
31.10.2003, p. 1).



199110414 — ES — 01.08.2008 — 018.001 — 313

VY Mo60

Para evaluar la posibilidad de exposicion se debera tener en
cuenta también la siguiente informacion:

a) la supervivencia del microorganismo en el compartimento
respectivo,

b) el nicho ecolodgico,

el nivel de base natural del microorganismo cuando es indi-
gena,

C

~

d) la informacion sobre el destino y el comportamiento en dis-
tintas partes del medio ambiente, y

e) cuando proceda, otros usos autorizados, en el area prevista de
utilizacion, de productos fitosanitarios que contengan la
misma sustancia activa o produzcan los mismos residuos.

28.1. Los Estados miembros evaluardn la posibili-
dad de exposicion de la fauna terrestre (aves
no domésticas, mamiferos y otros vertebrados
terrestres) y los efectos en ella.

2.8.1.1. Un microorganismo puede dar lugar a riesgos debido a su capa-
cidad de infectar los sistemas de los hospedadores aviares y
mamiferos y multiplicarse en ellos. Se debera evaluar si se pue-
den modificar o no los riesgos identificados debido a la formu-
lacion del producto fitosanitario, para lo que se debera tener en
cuenta la siguiente informacion sobre el microorganismo:

a) su modo de accion,
b) otras propiedades biologicas,

c) los estudios sobre toxicidad, patogenicidad e infectividad en
los mamiferos, y

d) los estudios sobre toxicidad, patogenicidad e infectividad en
las aves.

2.8.1.2. Un producto fitosanitario puede tener efectos toxicos debido a la
accion de las toxinas o los coadyuvantes. Para la evaluacion de
dichos efectos se debera tener en cuenta la informacion siguiente:

a) los estudios sobre toxicidad en los mamiferos,
b) los estudios sobre toxicidad en las aves, y

¢) la informacion sobre el destino y el comportamiento en dis-
tintas partes del medio ambiente.

En el caso de que durante las pruebas se observase mortalidad o
indicios de intoxicacion, la evaluacion debera incluir un céalculo
de la relacion toxicidad/exposicion basada en el cociente del
valor DLs; y la exposicion prevista expresada en mg/kg de
peso corporal.

282. Los Estados miembros evaluaran la posibili-
dad de exposicion de los organismos acudti-
cos y los efectos en los mismos.

2.8.2.1. Un microorganismo puede dar lugar a riesgos debido a su capa-
cidad de infectar organismos acudticos y multiplicarse en ellos.
Se debera evaluar si se pueden modificar o no los riesgos iden-
tificados debido a la formulacion del producto fitosanitario, para
lo que se debera tener en cuenta la siguiente informacion sobre el
microorganismo:

a) su modo de accion,
b) otras propiedades biologicas, y
¢) los estudios sobre toxicidad, patogenicidad e infectividad.

2.8.2.2. Un producto fitosanitario puede tener efectos toxicos debido a la
accion de las toxinas o los coadyuvantes. Para la evaluacion de
dichos efectos se debera tener en cuenta la informacion siguiente:

a) los estudios sobre toxicidad en organismos acuaticos, y
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b) la informacion sobre el destino y el comportamiento en dis-
tintas partes del medio ambiente.

En el caso de que durante las pruebas se observase mortalidad o
indicios de intoxicacion, la evaluacion debera incluir un célculo
de la relacion toxicidad/exposicion basada en el cociente del
valor CE5, y/o del valor CSEO y la exposicion prevista.

2.83. Los Estados miembros evaluaran la posibili-
dad de exposicion de las abejas y los efectos
en las mismas.

2.8.3.1. Un microorganismo puede dar lugar a riesgos debido a su capa-
cidad de infectar abejas y multiplicarse en ellas. Se debera eva-
luar si se pueden modificar o no los riesgos identificados debido
a la formulacion del producto fitosanitario, para lo que se debera
tener en cuenta la siguiente informacion sobre el microorga-
nismo:

a) su modo de accion,
b) otras propiedades bioldgicas, y
c) los estudios sobre toxicidad, patogenicidad e infectividad.

2.8.3.2. Un producto fitosanitario puede tener efectos toxicos debido a la
accion de las toxinas o los coadyuvantes. Para la evaluacion de
dichos efectos se debera tener en cuenta la informacion siguiente:

a) los estudios sobre toxicidad en las abejas, y

b) la informacion sobre el destino y el comportamiento en dis-
tintas partes del medio ambiente.

En el caso de que durante las pruebas se observase mortalidad o
indicios de intoxicacion, la evaluacion debera incluir un calculo
del cociente de la peligrosidad, basado en el cociente de la dosis
en g/ha y el valor DLs, en pg/abeja.

2.84. Los Estados miembros evaluaran la posibili-
dad de exposicion de otros artrépodos distin-
tos de las abejas y los efectos en los mismos.

2.8.4.1. Un microorganismo puede dar lugar a riesgos debido a su capa-
cidad de infectar artropodos distintos de las abejas y multiplicarse
en ellos. Se debera evaluar si se pueden modificar o no los
riesgos identificados debido a la formulacién del producto fito-
sanitario, para lo que se deberd tener en cuenta la siguiente
informacién sobre el microorganismo:

a) su modo de accion,
b) otras propiedades biologicas, y

c) los estudios sobre toxicidad, patogenicidad e infectividad en
abejas y otros artropodos.

2.8.4.2. Un producto fitosanitario puede tener efectos toxicos debido a la
accion de las toxinas o los coadyuvantes. Para la evaluacion de
dichos efectos se debera tener en cuenta la informacion siguiente:

a) los estudios sobre toxicidad en los artropodos,

b) la informacion sobre el destino y el comportamiento en dis-
tintas partes del medio ambiente, y

c) los datos disponibles procedentes del examen bioloégico pri-
mario.

En el caso de que durante las pruebas se observase mortalidad o
indicios de intoxicacion, la evaluacion debera incluir un calculo
de la relacion toxicidad/exposicion basada en el cociente del
valor TEs (tasa efectiva) y la exposicion prevista.

285. Los Estados miembros evaluaran la posibili-
dad de exposicion de las lombrices de tierra
y los efectos en las mismas.

2.8.5.1. Un microorganismo puede dar lugar a riesgos debido a su capa-
cidad de infectar lombrices de tierra y multiplicarse en ellas. Se
debera evaluar si se pueden modificar o no los riesgos identifi-



199110414 — ES — 01.08.2008 — 018.001 — 315

VY Mo60

cados debido a la formulacion del producto fitosanitario, para lo
que se debera tener en cuenta la siguiente informacion sobre el
microorganismo:

a) su modo de accion,
b) otras propiedades biologicas, y

c) los estudios sobre toxicidad, patogenicidad e infectividad en
lombrices de tierra.

2.8.5.2. Un producto fitosanitario puede tener efectos toxicos debido a la
accion de las toxinas o los coadyuvantes. Para la evaluacion de
dichos efectos se debera tener en cuenta la informacion siguiente:

a) los estudios sobre toxicidad en las lombrices de tierra, y

b) la informacion sobre el destino y el comportamiento en dis-
tintas partes del medio ambiente.

En el caso de que durante las pruebas se observase mortalidad o
indicios de intoxicacion, la evaluacion debera incluir un céalculo
de la relacion toxicidad/exposicion basada en el cociente del
valor CLsq y la exposicion prevista expresada en mg/kg de tierra
seca.

2.8.6. Los Estados miembros evaluaran la posibili-
dad de exposicion de los microorganismos
del suelo y los efectos en los mismos.

2.8.6.1. Un microorganismo puede dar lugar a riesgos debido a su capa-
cidad de interferir en la mineralizacion del nitrogeno y del car-
bono en el suelo. Se debera evaluar si se pueden modificar o no
los riesgos identificados debido a la formulacién del producto
fitosanitario, para lo que se debera tener en cuenta la siguiente
informacion sobre el microorganismo:

a) su modo de accion, y
b) otras propiedades biologicas.

Cuando se pueda justificar que se puede efectuar una evaluacion
del riesgo adecuada con la informacion disponible, no se reque-
riran datos experimentales.

2.8.6.2. Los Estados miembros evaluaran el impacto de los microorganis-
mos exoéticos o no indigenas en los microorganismos no objetivo
y en sus depredadores como consecuencia del uso del producto
en las condiciones de uso propuestas. Siempre que se pueda
justificar que se puede efectuar una evaluacion del riesgo ade-
cuada con la informacion disponible, no se requeriran datos ex-
perimentales.

2.8.6.3. Un producto fitosanitario puede tener efectos toxicos debido a la
accion de las toxinas o los coadyuvantes. Para la evaluacion de
dichos efectos se debera tener en cuenta la informacion siguiente:

a) la informacion sobre el destino y el comportamiento en dis-
tintas partes del medio ambiente, y

b) toda la informacion de que se disponga a partir del examen
biologico primario.

2.9. Conclusiones y propuestas

Los Estados miembros llegaran a conclusiones respecto a la ne-
cesidad de obtener informacion adicional y/o realizar mas prue-
bas, y de adoptar medidas para limitar los riesgos que surjan. Los
Estados miembros justificaran las propuestas de clasificacion y
etiquetado del producto fitosanitario.

PROCEDIMIENTO DECISORIO
I. Principios generales

1.1. Los Estados miembros impondran, cuando proceda, condiciones
o restricciones a las autorizaciones concedidas. Las caracteristicas
y la severidad de estas condiciones o restricciones deberan se-
leccionarse de acuerdo con la naturaleza y el alcance de los
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beneficios y los riesgos que puedan esperarse y en proporcion a
los mismos.

1.2 Los Estados miembros velaran por que las decisiones de conce-
sion de autorizaciones que se tomen tengan en cuenta las condi-
ciones agricolas, fitosanitarias, medioambientales y climaticas, de
las areas previstas de uso. De tales consideraciones podran deri-
varse condiciones especificas y restricciones al uso y que la
autorizacion se conceda para unas areas pero no para otras del
Estado miembro de que se trate.

1.3. Los Estados miembros velaran por que las cantidades autori-
zadas, en términos de dosis y numero de aplicaciones, sean las
minimas necesarias para alcanzar el efecto deseado, aun cuando
la utilizacion de cantidades superiores no dé lugar a riesgos
inaceptables para la salud humana o animal ni para el medio
ambiente. Las cantidades autorizadas deberan diferenciarse de
acuerdo con las condiciones agricolas, fitosanitarias, medioam-
bientales (incluidas las climaticas) de las diversas areas para las
que se conceda la autorizacion y en proporcion a las mismas. No
obstante, ni las dosis que vayan a utilizarse ni el nimero de
aplicaciones podran producir efectos indeseables, como la apari-
cion de resistencias.

1.4. Los Estados miembros velaran por que las decisiones respeten los
principios del control integrado de las plagas cuando el destino
del producto fitosanitario sea su utilizacion en situaciones que
requieran dichos principios.

1.5. Dado que la evaluacion se basa en datos relativos a un numero
limitado de especies representativas, los Estados miembros debe-
ran velar por que la aplicacion de productos fitosanitarios no
tenga repercusiones a largo plazo en la abundancia y diversidad
de las especies no objetivo.

1.6. Antes de expedir la autorizacion, los Estados miembros velaran
por que la etiqueta del producto fitosanitario:

a) cumpla las condiciones previstas en el articulo 16 de la pre-
sente Directiva,

b) contenga, ademas, la informacion relativa a la proteccion de
los usuarios exigida por la legislacion comunitaria sobre pro-
teccion de los trabajadores, y

¢) precise, en particular, las condiciones o restricciones de utili-
zacion del producto fitosanitario contempladas en los puntos
1.1 als,

d) la autorizacion debe mencionar los datos contemplados en las
letras g) y h) del apartado 1 del articulo 16 de la presente
Directiva y en los puntos 1.2, 2.4, 2.5 y 2.6 del articulo 10 de
la Directiva 1999/45/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 31 de mayo de 1999, sobre la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros relativas a la clasificacion, el envasado y el
etiquetado de preparados peligrosos (!).

1.7. Antes de expedir la autorizacion, los Estados miembros

a) velaran por que el envase propuesto se ajuste a las disposi-
ciones de la Directiva 1999/45/CE,

b) se aseguraran de que:

— los procedimientos de destruccion del producto fitosanita-
rio,

— los procedimientos de neutralizacion de cualquier efecto
adverso del producto fitosanitario en caso de dispersion
accidental, y

— los procedimientos de descontaminacion y destruccion de
los envases

() DO L 200 de 30.7.1999, p. 1. Directiva cuya ultima modificacion la constituye la
Directiva 2004/66/CE (DO L 168 de 1.5.2004, p. 35).
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se ajusten a las disposiciones reglamentarias de que se trate.

1.8. No se concedera autorizacion alguna a menos que se cumplan
todos los requisitos a que se refiere el punto 2. No obstante,
cuando no se cumplan totalmente uno o varios de los requisitos
especificos del proceso decisorio mencionados en el punto 2.4,
las autorizaciones se concederan tnicamente cuando los benefi-
cios derivados de la utilizacion del producto fitosanitario en las
condiciones propuestas de utilizacion pesen mas que los posibles
efectos adversos de su utilizacion. Deberan indicarse en la eti-
queta todas las restricciones de utilizacion del producto fitosani-
tario relativas al incumplimiento de algunos de los requisitos a
que se refiere el punto 2.4. Dichos beneficios podran consistir en:

a) mejoras en relacion con las medidas de control integrado o
con la agricultura ecoldgica y compatibilidad con ambas,

b

=~

facilitacion de estrategias para minimizar el riesgo de apari-
cion de resistencias,

¢) menores riesgos para operarios y consumidores,

d) menor contaminaciéon ambiental y menores consecuencias en
las especies no objetivo.

1.9. 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 coo-
peracion 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 informaran a los solicitantes de las me-
didas que se establezcan segun lo dispuesto en las letras a) y b) y
podran solicitarles que faciliten cualesquiera datos suplementarios
necesarios para determinar la actividad o los riesgos potenciales
del producto que puedan aparecer en las nuevas condiciones de
utilizacion.

1.10.  Los Estados miembros velaran por que, en la medida de lo
posible, para todos los microorganismos para los que se solicite
autorizacion, el solicitante haya tenido en cuenta todos los cono-
cimientos y la informacion pertinentes disponibles y publicados
en el momento de la presentacion de la solicitud.

1.11.  En el caso de que el microorganismo haya sido modificado ge-
néticamente, segun se define en la Directiva 2001/18/CE, no se
concedera la autorizacion a menos que se presente la evaluacion
llevada a cabo conforme a lo dispuesto en la Directiva
2001/18/CE, tal como exige el apartado 3 del articulo 1 de esa
Directiva. Se debera facilitar la decision pertinente adoptada por
las autoridades competentes de conformidad con lo dispuesto en
la Directiva 2001/18/CE.

1.12.  De conformidad con el apartado 3 del articulo 1 de la presente
Directiva, no se concedera la autorizacion para los productos
fitosanitarios que contengan organismos modificados genética-
mente a menos que dicha autorizacion se conceda con arreglo
a lo dispuesto en la parte C de la Directiva 2001/18/CE, en virtud
de lo cual el organismo en cuestion pueda liberarse en el medio
ambiente.

1.13.  No se concedera la autorizacion en el caso de que en el producto
existan metabolitos/toxinas relevantes (es decir, aquellas que se
supone puedan ser motivo de preocupacion para la salud humana
y/o el medio ambiente), de los que se tenga constancia que han
sido formados por el microorganismo y/o los contaminantes mi-
crobianos presentes en el producto fitosanitario, a menos que se
pueda demostrar que el nivel de la cantidad presente es aceptable
antes y después de la utilizacion propuesta.
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1.14.  Los Estados miembros garantizaran que se aplican las medidas de
control de calidad adecuadas para garantizar la identidad del
microorganismo y de los componentes del producto fitosanitario.
Estas medidas de control deben incluir un analisis de peligros y
puntos de control critico (APPCC) o un sistema equivalente.

2. Principios especificos

Los principios especificos se aplicaran sin perjuicio de los prin-
cipios generales que figuran en la seccion 1.

2.1. Identidad

Para cada autorizacion concedida, los Estados miembros velaran
por que el microorganismo de que se trate se deposite en una
coleccion de cultivos reconocida internacionalmente y disponga
de un niimero de entrada. Cada microorganismo debera identifi-
carse y nombrarse a nivel de especie, y caracterizarse a nivel de
cepa. Se deberd informar también acerca de si el microorganismo
es 0 no es un tipo silvestre, un mutante espontaneo o inducido, o
un organismo modificado genéticamente.

2.2. Propiedades biolégicas y técnicas

2.2.1.  Debera existir informacion suficiente para permitir evaluar el
contenido minimo y maximo del microorganismo en el material
utilizado para la fabricacion de los productos fitosanitarios y en
el producto fitosanitario mismo. Se debera determinar en la me-
dida de lo posible el contenido de otros componentes de la
formulacion en el producto fitosanitario y de microorganismos
contaminantes derivados del proceso de produccion. Los Estados
miembros garantizaran que los organismos contaminantes se
mantienen bajo control a un nivel aceptable. Ademas, se debera
facilitar la naturaleza y el estado fisico del producto fitosanitario,
preferiblemente de acuerdo con el «Catalogo de tipos de formu-
lacion de plaguicidas y sistema de codificacion internacional
(CropLife International Technical Monograph n° 2, 5% edicion,
2002)».

2.2.2.  No se concedera la autorizacion en el caso de que, sobre la base
de un aumento de la resistencia, de transferencia de la misma o
de cualquier otro mecanismo, se haga patente, en cualquier etapa
del desarrollo de un producto fitosanitario microbiano, que puede
haber interferencias en la eficacia de un agente antimicrobiano
usado en medicina o veterinaria.

2.3. Informacion adicional

No se concedera autorizacion alguna a menos que se facilite
informacion pormenorizada sobre el control continuo de la cali-
dad del método de produccion, el proceso de produccion y el
producto fitosanitario de que se trate. Se deberan considerar, en
particular, las modificaciones espontaneas de las principales ca-
racteristicas del microorganismo y la ausencia o la presencia de
organismos contaminantes. Los criterios de aseguramiento de
calidad para la produccion y las técnicas utilizadas para garanti-
zar un producto fitosanitario uniforme deberan describirse y es-
pecificarse, en la medida de lo posible.

2.4. Eficacia
24.1. Aprovechamiento

2.4.1.1. No se concederan autorizaciones para los usos propuestos cuando
éstos incluyan recomendaciones para la lucha o la proteccion
contra organismos que no se consideren nocivos, basandose en
la experiencia y en el acervo cientifico, en las condiciones agri-
colas, fitosanitarias, medioambientales (incluidas las climaticas)
normales de las areas de utilizacion propuesta o cuando los de-
mas efectos perseguidos no se consideren beneficiosos en dichas
condiciones.

2.4.1.2. La intensidad, uniformidad y persistencia del control de la plaga,
la proteccion u otros efectos perseguidos deberan ser analogos a
los derivados de la utilizacion de productos de referencia adecua-
dos. Si no existen productos de referencia adecuados, debera
demostrarse que el producto fitosanitario ofrece un beneficio
definido en términos de la intensidad, uniformidad y persistencia
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del control de la plaga, de la proteccion o de otros efectos per-
seguidos en las condiciones agricolas, fitosanitarias, medioam-
bientales (incluidas las climaticas) del area de utilizacién pro-
puesta.

2.4.1.3. En su caso, el efecto sobre la cosecha con motivo de la utiliza-
cion del producto fitosanitario 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 produc-
tos de referencia adecuados. Si no existen productos de referencia
adecuados, debera demostrarse que el producto fitosanitario
ofrece un beneficio coherente y definido en el rendimiento y la
reduccion de las pérdidas durante el almacenamiento, en términos
de cantidad o de calidad, en las condiciones agricolas, fitosani-
tarias, medioambientales (incluidas las climaticas) del area de
utilizacion propuesta.

2.4.1.4. 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 para todas las condiciones declaradas de
utilizacion, excepto cuando la etiqueta propuesta especifique
que el preparado estd planteado para su utilizacion en determi-
nadas circunstancias especificas, como, por ejemplo, infestacio-
nes ligeras, tipos de suelo particulares o condiciones especiales
de cultivo.

2.4.1.5. Cuando la etiqueta propuesta exija la utilizaciéon del preparado
mezclado con otros productos fitosanitarios especificos o con
adyuvantes, la mezcla debera alcanzar los efectos deseados y
cumplir los principios mencionados en los puntos 2.4.1.1. a
2.4.14.

Cuando la etiqueta recomiende la utilizacion del preparado mez-
clado con otros productos fitosanitarios especificos o con adyu-
vantes, los Estados miembros s6lo aceptaran la recomendacion si
esta bien fundada.

2.4.1.6. Si existen indicios de la aparicion de resistencias de patogenos al
producto fitosanitario, el Estado miembro en cuestion decidira si
la estrategia de gestion de la resistencia que se haya presentado
trata esta cuestion de manera adecuada y suficiente.

2.4.1.7. Para el control de las especies vertebradas podran utilizarse solo
se autorizara el uso de productos fitosanitarios que contengan
microorganismos no viables. El efecto perseguido en los verte-
brados objeto de control debera obtenerse sin provocar dolor ni
sufrimiento innecesarios a estos animales.

24.2. La ausencia de efectos inaceptables en vege-
tales y productos vegetales

2.4.2.1. Los vegetales o productos vegetales tratados no deberan presentar
efectos fitotoxicos relevantes, excepto cuando la etiqueta pro-
puesta indique las limitaciones correspondientes de utilizacion.

2.4.2.2. La cosecha no debera ser inferior, debido a los efectos fitotdxi-
cos, a la que se obtendria sin la utilizacion del producto fitosa-
nitario, a menos que la reduccion se compense con otras ventajas,
como una mejora de la calidad de los vegetales o de los produc-
tos vegetales tratados.

2.4.2.3. No deberan producirse efectos adversos e inaceptables para la
calidad de los vegetales o de los productos vegetales tratados,
excepto en el caso de efectos adversos para la transformacion
cuando la etiqueta propuesta especifique que el preparado no
debe aplicarse a los cultivos que se destinen a la transformacion.

2.4.2.4. No deberan producirse efectos adversos e inaceptables en los
vegetales o en los productos vegetales tratados que se utilicen
para la propagacion o la reproduccion, como efectos en la viabi-
lidad, germinacién, brotacion, arraigamiento e implantacion, ex-
cepto cuando la etiqueta propuesta especifique que el preparado
no debe aplicarse a los vegetales o a los productos vegetales que
vayan a utilizarse para la propagacion o la reproduccion.

2.4.2.5. No deberan producirse efectos inaceptables en los cultivos sub-
siguientes, excepto cuando la etiqueta propuesta especifique que
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no deben sembrarse, a continuacion de un cultivo tratado, deter-
minados cultivos que puedan resultar afectados.

2.4.2.6. No deberan producirse efectos inaceptables en los cultivos conti-
guos, excepto cuando la etiqueta propuesta especifique que el
preparado no debe aplicarse cuando en las proximidades haya
cultivos contiguos especialmente sensibles.

2.4.2.7. Cuando las instrucciones de la etiqueta requieran la utilizacion
del preparado con otros productos fitosanitarios o con adyuvantes
en forma de mezcla, ésta debera cumplir los principios mencio-
nados en los puntos 2.4.2.1 a 2.4.2.6.

2.4.2.8. Las instrucciones propuestas para la limpieza del equipo de apli-
cacion deberan ser practicas y eficaces, de manera que puedan
aplicarse con facilidad y se asegure la eliminacion de los residuos
del producto fitosanitario que posteriormente puedan provocar
dafios.

2.5. Meétodos de identificacion, deteccion y cuantificacion

Los métodos propuestos deben reflejar las técnicas mas recientes.
Los métodos de seguimiento posterior a la autorizacion deberian
incluir el uso de reactivos y equipos normalmente disponibles.

2.5.1.  La autorizacion sdlo se concedera en el caso de que exista un
método adecuado que tenga la calidad suficiente para identificar
y cuantificar al microorganismo y los componentes no viables
(por ejemplo, toxinas, impurezas y coadyuvantes) del producto
fitosanitario. En el caso de que el producto fitosanitario contenga
mas de un microorganismo, los métodos recomendados deberan
ser capaces de identificar y determinar el contenido de cada uno.

2.5.2. La autorizacién solo se concedera cuando existan métodos ade-
cuados para el control y el seguimiento posterior al registro de
los residuos viables y/o no viables. Se debera disponer de méto-
dos para el analisis de:

a) los vegetales, productos vegetales, alimentos de origen vegetal
o animal y piensos, si se presentan residuos toxicolégicamente
relevantes. Un residuo se considerarda relevante cuando re-
quiere un limite maximo de residuo (LMR), un plazo de
espera o un intervalo antes de volver a entrar en la plantacion
o cualquier otro tipo de precaucion, y de

b) el suelo, agua, aire y/o tejidos corporales, si se presentan
residuos desde el punto de vista toxicologico, ecotoxicologico
o medioambiental.

2.6. Efectos en la salud humana y animal

2.6.1. Efectos en la salud humana y animal derivados
del producto fitosanitario

2.6.1.1. La autorizacion no se concedera cuando de la informacion faci-
litada en el expediente se desprenda que el microorganismo es
patdogeno para humanos o animales no objetivo en las condicio-
nes de uso propuestas.

2.6.1.2. La autorizacién no se concedera cuando el microorganismo o el
producto fitosanitario que contenga el microorganismo pueda, en
las condiciones de uso recomendadas, incluida la peor de las
hipotesis realistas, formar colonias en humanos o animales o
tener efectos adversos en los mismos.

Cuando tomen una decision relativa a la autorizacion de un
producto fitosanitario microbiano, los Estados miembros conside-
raran los posibles efectos en todas las poblaciones humanas, a
saber, usuarios profesionales, usuarios no profesionales y perso-
nas expuestas directa o indirectamente a través del medio am-
biente y en el trabajo, asi como en los animales.

2.6.1.3. Todos los microorganismos deberan considerarse sensibilizantes
potenciales, salvo que se establezca mediante la informacion per-
tinente que no existe riesgo alguno de sensibilizacion, teniendo
en cuenta la existencia de individuos inmunodeficientes o con
otro tipo de sensibilidad. Por lo tanto, las autorizaciones conce-
didas deberan especificar que se debera utilizar ropa de protec-
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cion y guantes adecuados y que se debera evitar inhalar el pro-
ducto fitosanitario que contiene el microorganismo. Ademas, las
condiciones de uso propuestas pueden exigir el uso de otros
equipos y prendas protectoras.

Cuando las condiciones de uso propuestas requieran el uso de
prendas protectoras, la autorizacion se concedera unicamente
cuando tales prendas sean eficaces y conformes a las disposicio-
nes comunitarias pertinentes y el usuario pueda conseguirlas fa-
cilmente y solo cuando pueda hacerse uso de las mismas en las
condiciones en que se utilice el producto fitosanitario, teniendo
particularmente en cuenta las condiciones climaticas.

2.6.1.4. La autorizacion no se concedera cuando se tenga constancia de
que la transferencia de material genético del microorganismo a
otros organismos puede tener efectos adversos en la salud hu-
mana y animal, incluida la resistencia a sustancias terapéuticas
conocidas.

2.6.1.5. Los productos fitosanitarios que, debido a sus propiedades parti-
culares o que, en caso de manipulacion o utilizacion indebidos,
puedan dar lugar a un grado de riesgo elevado deberan estar
sujetos a restricciones particulares relacionadas con el tamafio
del envase, el tipo de formulacion, la distribucion comercial y
el modo y las condiciones de empleo. Ademas, los productos
fitosanitarios clasificados como muy tdxicos no podran autori-
zarse para su utilizacion por usuarios no profesionales.

2.6.1.6. Tras la aplicacion del producto fitosanitario, deben establecerse
plazos de espera, plazos de seguridad para volver a entrar en la
plantacion y otras precauciones de tal manera que garanticen que
se evita la colonizacion o cualquier efecto adverso en los traba-
jadores expuestos o en los transetntes.

2.6.1.7. Los plazos de espera y de seguridad para volver a entrar en la
plantacion o cualesquiera otras precauciones deberan establecerse
de forma que se evite la colonizacion de animales o los efectos
adversos en los mismos.

2.6.1.8. Los plazos de espera y de seguridad para volver a entrar en la
plantacion o cualesquiera otras precauciones que garanticen que
se evita la colonizacion y los efectos adversos deberan ser rea-
listas; en caso necesario, podran establecerse medidas cautelares
especiales.

2.6.1.9. Las condiciones de autorizacion se ajustaran a lo dispuesto en la
Directiva 98/24/CE del Consejo, de 7 de abril de 1998, relativa a
la proteccion de la salud y la seguridad de los trabajadores contra
los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el
trabajo ('), y en la Directiva 2000/54/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 18 de septiembre de 2000, sobre la proteccion
de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la expo-
sicidén a agentes biologicos durante (?). Se tendran en cuenta los
datos experimentales y la informacion pertinentes para el recono-
cimiento de los sintomas de infeccion o patogenicidad, asi como
los relativos a la eficacia de las medidas terapéuticas y de pri-
meros auxilios que se hayan facilitado. Las condiciones de auto-
rizacion tomaran también en consideracion lo dispuesto en la
Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 29 de abril de 2004, relativa a la proteccion de los trabajado-
res contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes
cargindgenos o mutagenos durante el trabajo (°). Las condiciones
de autorizacion se ajustaran también a lo dispuesto en la Direc-
tiva 89/656/CEE del Consejo, de 30 de noviembre de 1989,
relativa a las disposiciones minimas de seguridad y de salud
para la utilizacion por los trabajadores en el trabajo de equipos
de proteccion individual (4).

(') DO L 131 de 5.5.1998, p. 11.

() DO L 262 de 17.10.2000, p. 21.
() DO L 158 de 30.4.2004, p. 50.
(*) DO L 393 de 30.12.1989, p. 18.
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2.6.2. Efectos en la salud humana y animal derivados
de los residuos

2.6.2.1. La autorizacion se concedera exclusivamente en el caso de que
exista suficiente informacion sobre los productos fitosanitarios
que contienen el microorganismo para decidir que no tienen
efectos nocivos para la salud humana o animal derivados de la
exposicion al microorganismo, a sus residuos y a los metaboli-
tos/toxinas que permanezcan en el interior o en la superficie de
los vegetales o de los productos vegetales.

2.6.2.2. La autorizacion solo se concedera en el caso de que los residuos
viables y/o no viables que se produzcan reflejen las cantidades
minimas del producto fitosanitario necesarias para un control
adecuado, con arreglo a la buena practica agricola, cuyas moda-
lidades de aplicacion (incluidos los intervalos anteriores a la
cosecha o los periodos de retencion o de almacenamiento) mini-
micen la presencia de residuos viables y/o toxinas en la recolec-
cion, en el sacrificio o tras el almacenamiento.

2.7. Destino y comportamiento en el medio ambiente

2.7.1.  La autorizacion no se concedera cuando la informacion disponi-
ble indique que pueden existir efectos medioambientales adversos
inaceptables debido al destino y el comportamiento del producto
fitosanitario en el medio ambiente.

2.7.2.  La autorizacion no se concedera cuando la contaminacion de las
aguas subterraneas, las aguas superficiales o el agua potable pre-
vista como consecuencia del uso de un producto fitosanitario en
las condiciones de uso propuestas pueda provocar interferencias
con los sistemas analiticos de control de la calidad del agua
potable previstos en la Directiva 98/83/CE.

2.7.3. La autorizacion no se concedera si la contaminacion prevista de
las aguas subterraneas por el uso del producto fitosanitario en las
condiciones de utilizacion propuestas infringe o supera el mas
bajo de los siguientes valores:

a) los parametros o las concentraciones maximas permitidas con
arreglo a la Directiva 98/83/CE, o

b

~

los parametros o las concentraciones maximas permitidas fi-
jadas para los componentes de los productos fitosanitarios,
como los metabolitos/toxinas relevantes, con arreglo a la Di-
rectiva 2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
23 de octubre de 2000, por la que se establece un marco
comunitario de actuacion en el ambito de la politica de
aguas (1), o

C

~

los parametros para los microorganismos o las concentracio-
nes maximas establecidas por la Comision para los compo-
nentes de los productos fitosanitarios, como los metabolitos/-
toxinas relevantes, cuando incluyan los microorganismos que
figuran en el anexo I, sobre la base de datos adecuados, y en
particular de datos toxicologicos, o bien, si esas concentracio-
nes no han sido establecidas, las concentraciones correspon-
dientes a 1/10 de la ingesta diaria admisible (IDA) establecida
cuando el microorganismo qued6 incluido en el anexo I,

a menos que se demuestre cientificamente que, en las condicio-
nes existentes sobre el terreno, no se han infringido ni superado
los parametros o las concentraciones inferiores.

2.7.4. La autorizacion no se concedera si la contaminacion prevista de
las aguas superficiales por el uso del producto fitosanitario en las
condiciones de utilizacion propuestas

a) supera, en el caso de que las aguas superficiales existentes en
la zona de uso prevista o procedentes de dicha zona estén
destinadas a la produccién de agua potable, los pardmetros
o valores establecidos de conformidad con la Directiva
75/440/CEE del Consejo, de 16 de junio de 1975, relativa a

(") DO L 327 de 22.12.2000, p. 1. Directiva modificada por la Decision n® 2455/2001/CE.
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la calidad requerida para las aguas superficiales destinadas a
la produccion de agua potable en los Estados miembros (1), o

b) supera los parametros o valores para los componentes de los
productos fitosanitarios, como los metabolitos/toxinas relevan-
tes, con arreglo a la Directiva 2000/60/CE, o

¢) tiene repercusiones consideradas como inaceptables sobre es-
pecies no objetivo, incluidos los animales, de acuerdo con los
requisitos pertinentes establecidos en el punto 2.8.

Las instrucciones propuestas para el uso de los productos fitosa-
nitarios, incluidos los procedimientos para la limpieza del equipo
de aplicacion deberan ser tales que la probabilidad de una con-
taminacion accidental de las aguas superficiales se reduzca al
minimo

2.7.5. La autorizacion no se concedera cuando se tenga constancia de
que la transferencia de material genético del microorganismo a
otros organismos puede tener efectos inaceptables sobre el medio
ambiente.

2.7.6. La autorizacion se concedera exclusivamente cuando exista sufi-
ciente informacion sobre la posible persistencia o competitividad
del microorganismo y de los metabolitos/toxinas secundarios re-
levantes presentes en el interior o en la superficie del cultivo en
las condiciones ambientales reinantes en el momento de su uso
previsto y con posterioridad al mismo.

2.7.7. La autorizaciéon no se concedera cuando quepa esperar que el
microorganismo y sus posibles metabolitos/toxinas relevantes
subsistiran en el medio ambiente en concentraciones considera-
blemente superiores a las existentes en los niveles naturales de
base, teniendo en cuenta la repeticion de las aplicaciones a lo
largo de los afos, salvo que una evaluacion del riesgo consistente
indique que los riesgos derivados de la acumulacion de concen-
traciones estables son aceptables.

2.8. Efectos en organismos no objetivo

Los Estados miembros se aseguraran de que la informacion dis-
ponible sea suficiente para permitir que se tome una decision
respecto a si pueden producirse o no efectos inaceptables en
especies no objetivo (flora y fauna) como consecuencia de la
exposicion al producto fitosanitario que contiene el microorga-
nismo a continuaciéon de su uso previsto.

Los Estados miembros prestaran una atencion especial a los
efectos posibles sobre los organismos beneficiosos utilizados
para el control biologico y a los organismos que desempefien
un papel importante en el control integrado.

2.8.1.  Si existe la posibilidad de exposicion de aves y otros vertebrados
terrestres no objetivo, no se concedera autorizaciéon alguna
cuando:

a) el microorganismo sea patogeno para las aves y otros verte-
brados terrestres no objetivo, y

b) en el caso de efectos toxicos debido a los componentes del
producto fitosanitario, como los metabolitos o las toxinas re-
levantes, la relacion toxicidad/exposicion sea inferior a 10
sobre la base de un valor agudo de DLs, o la relacion entre
la toxicidad de larga duracion/exposicion sea inferior a 5, a
menos que se demuestre fehacientemente mediante una eva-
luacion del riesgo adecuada que en las condiciones existentes
sobre el terreno no se producen efectos inaceptables, directa o
indirectamente, tras la utilizacion del producto fitosanitario
segln las condiciones propuestas de utilizacion.

2.8.2.  No se concedera autorizacion alguna en caso de posible exposi-
cion de los organismos acuaticos cuando:

a) el microorganismo sea patdogeno para los organismos acuati-

cos, y

() DO L 194 de 25.7.1975, p. 26. Directiva que sera derogada a partir del 22 de diciembre
de 2007 por la Directiva 2000/60/CE (DO L 327 de 22.12.2000, p. 1).
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b) en el caso de efectos toxicos debido a los componentes del
producto fitosanitario, como los metabolitos/toxinas relevan-
tes, la relacion toxicidad/exposicion sea inferior a 100 en el
caso de toxicidad tras una unica dosis (CEsg) para la dafnia y
los peces y a 10 para toxicidad de larga duracion/cronica para
las algas (CEs), la dafnia (CSEO) y peces (CSEO), a menos
que se demuestre fehacientemente mediante una evaluacion
del riesgo adecuada que en las condiciones existentes sobre
el terreno no se producen efectos inaceptables, directa o indi-
rectamente, tras la utilizacion del producto fitosanitario segun
las condiciones de uso propuestas.

2.8.3. No se concedera autorizacion alguna en caso de posible exposi-
cion de las abejas, cuando:

a) el microorganismo sea patdgeno para las abejas, y

b) en el caso de efectos toxicos debido a los componentes del
producto fitosanitario, como los metabolitos/toxinas relevan-
tes, el cociente de peligrosidad a la exposicion oral o al
contacto de las abejas sea superior a 50, a menos que se
demuestre fehacientemente mediante una evaluacion del
riesgo adecuada que en las condiciones existentes sobre el
terreno no se producen efectos inaceptables para las larvas
de abejas, el comportamiento de las abejas o la supervivencia
y el desarrollo del enjambre tras la utilizacion del producto
fitosanitario seglin las condiciones propuestas de utilizacion.

2.8.4. No se concedera autorizacion alguna en caso de posible exposi-
cion de artropodos distintos de las abejas cuando:

a) el microorganismo sea patdgeno para los artropodos distintos
de las abejas, y

b) en el caso de efectos toxicos debido a los componentes del
producto fitosanitario, como los metabolitos/toxinas relevan-
tes, a menos que se demuestre fehacientemente mediante una
evaluacion del riesgo adecuada que en las condiciones exis-
tentes sobre el terreno no se produce un impacto inaceptable
para estos organismos tras la utilizacion del producto fitosa-
nitario segun las condiciones propuestas de utilizacion. Toda
declaracion de selectividad y toda propuesta de utilizacion en
sistemas integrados de gestion de plagas deberan justificarse
mediante los datos correspondientes.

2.8.5.  No se concedera autorizacion alguna en caso de posible exposi-
cion de las lombrices de tierra cuando el microorganismo sea
patdogeno para las lombrices de tierra o, en el caso de efectos
toxicos debido a los componentes del producto fitosanitario,
como los metabolitos/toxinas relevantes, la relacion toxicidad/ex-
posicion aguda sea inferior a 10 o la relacion entre la toxicidad
de larga duracion/exposicion sea inferior a 5, a menos que se
demuestre fehacientemente mediante una evaluacion del riesgo
adecuada que, en las condiciones existentes sobre el terreno,
las poblaciones de lombrices de tierra no corren riesgo alguno
tras la utilizacion del producto fitosanitario segtin las condiciones
propuestas de utilizacion.

2.8.6.  Si existe la posibilidad de exposicion de los microorganismos del
suelo no objetivo, no se concederda autorizacién alguna cuando,
en estudios de laboratorio, los procesos de mineralizacion del
nitrogeno o del carbono se vean afectados en mas de un 25 %
después de 100 dias, a menos que se demuestre fehacientemente
mediante una evaluacion del riesgo adecuada que no se producen
consecuencias inaceptables para la comunidad microbiana tras la
utilizacion del producto fitosanitario segun las condiciones pro-
puestas de utilizacioén, habida cuenta de la capacidad de multi-
plicacién de los microorganismos.



