
BOE num. 282 Sabado 25 noviembre 1995 34173 

MINISTERIO 
DE TRABAJO Y SEGURlDAD SO.CIAL 
25563 CORRECCION de erratas .del. ·Real Decreto 

1637/1995, de 6 de octubre, por el que se 
aprueba el Reglamento General de Recauda
ci6n de los Recursos del Sistema de la Segu

, ridad Social. 

Advertida's erratas en el texto def Real Oecreto 
1637/1995, de 6 de octubre, por el que se aprueba 
el Reglamento General de Recaudaci6n de los Recursos 
del Sistema de la Seguridad Social, publicado en el «Bo
letın Oficial del Estado» numero 254, de 24 de octubre; 
se transcriben.a continuaci6n lasoportunas rectificacio-
nes: .' 

En la pagina 30844,primera columna, parrafo segu~ 
do, tercera Hnea, donde dicə: « ... Reforma del Ragimen . 
Jurldico ... », debe decir: « ... Reforma del Regimen Jurı
dico ... ». 

En la pagina 30870, primera columna, artıculo 86, 
apartado 1, parrafo primero, Hnea penultima, dondedice: 
«... procedi.m.ientos sancionadores de ... », debe d~cir: 
«. .. procedimientossancionador de ... ». 

En la pagina 30888, primera columna, artfculo 146, 
apartado 1, primer parrafo, Hnea septima, donde dice: 
« ... recargo de apremio, intereses, en su caso, y~ .. », debə 
decir: « .. ; recargo de apremio, intereses en su caso y ... ». 

En la pagina 30897, segunda columna, articulo 184, 
apartado Z, parrafo b), Hnea sexta, donde dice: « ... recar
gos, intereses, en su ,caso, u ... », debe decir: « ... recargos, 
intereses en su caso u ... ». 

En la pagina 30901, seQunda columna, disposici6n 
transitoria primera, linea cuarta, donde dice: «... 7 de 
abril 1993)), debe decir: « ... 7 de abril de' 1993, ... ». 

MINISTERIO' DE AGRICUL TURA, 
PESCA Y ALIMENTAC'ION 

25564 ORDEN de 20 de noviembre de 1995 por 
la que se modifica los anexos 1/ y /II de la 
Orden de 4 de agosto de 1993,por la que 
se establecen los requisitos para solicitudes 
de autorizaciones de productos fitosanitarios. 

En los anexos ii y iii de ~a Orden de 4 de agosto 
de 1993 por la qu~ se establecenlos requisitos para 
srnicitudes de autorizaciones de productos fitosanitarios 
y la Orden de 20 de septiembre, por la que se' modifica 
la anterior, se establecen los requisitos que debe cumplir 
la documentaci6n que deberan presentar los splicitantes 
para la inclusi6n de una sustancia activa en el ane
xo 1 de la Orden de 4 de agosto de 1993 y para la 
autorizaci6n de un producto fitosanitario, respec-
tivamente. . 

Estosanexos deben indicər alsolicitante, con la mayor 
precisi6n posible,' la naturaleza y caracterısticas de la 
informaci6n exigida,asi como las circunstancias, con
diciones y protocolos tecnicos para realizar los corres
pondientes estudios y' ensayos. 

En consecuencia, teniendo en cuenta 10 dispuesto 
en la. disposici6n final primera del Real Oecre
to 2163/1994, de 4 de noviembre, por el que se implan
ta el sistema armonizado comunitario de autorizaci6n 
para comercializar y utilizar productos fitosanitarios; y 
en əl ambito de las competencias de esta Dəpartamerito, 
por la presente Orden se incorporanal ordenamiento 
juridico interno las Directivas 94/37/CE, de la Comisi6n, 
de 22 de julio; 94/79/CE, de la Comisi6n, de 21 de 
diciembre; ·95/35/CE, de la Comisi6n, de 14 de julio, 
y 95/36/CE, de la Comisi6n, de 14 de julio, por las· 
que se modifica la Oirectiva 91/414/CEE, del Consejo, 
relativa a la comercializaci6n de productos fitosanitarios. 

En su virtud, dispongo: 

Articulo unico. 

1. La «Parte A)) def anexo ii de la Orden de 4 de 
agosto de 1993, por la que se establecen los requisitos 
para soficitudes de autorizaciones de productos fitosa
nitarios, quedara modificada como sigue: 

Las secciones tituladas 
1. «ldentificaci6n de la sustancia activa)). 
2. «Propiedades fısicoquimicas de la sustancia activa)). 
3. «Otros datos sobre"la sustancia activa». 
5. ~(Estudios toxicol6gicos y metab61icos sobre la 

sustancia' activa». 
7 . (<Alcarıce y -comportamiento en el medio ambiente)). 

se sustituiran por 10 estabfecido en el anexo ii de la 
presente Orden. 

2. La «Parte A» del anexo iii de la Orden de 4 de 
agosto de 1993, por la que se establecen los requisitos 
para solicitudes de autorizaciones de productos fitosa
nitarios, quedara modificada como sigue: 

Las secciones tituladas . 

1. «ldentificaci6n del producto fitosanitario». 
2. «Propiedades fisicoquımicas y tecnicas del pro

ducto fitosanitario». 
3. «Oatos sobre la aplicaci6n». 
4. «lnformaci6n adicional sobre el producto fitosa

nitario». 
7. «Estudios de toxicidad». 
9. «Alcance y comportamiento en el medio ambiente». 

se sustituiran por 10 establecido en el anexo iii de la 
p(esente Orden .. 

Disposici6n finaı.unica. Entrada en vigor. 

Esta Orden entrara en vigor el dia siguiente al de 
su publicaci6n en el «Boletın Oficial del Estado». 

Madrid, 20 de noviembre de 1995. 

ATIENZA SERNA . 

IImos.· Sres. Secretario general de Producciones y Mer
cados Agrarios y Oirector general de Sanidad de la 
Producci6n Agraria. 

AN EXO I 

1. La «lntroducci6nn del anexo ii de la Orden 
de' 4 de ag6sto de 1993, quedara modificada como 
sigue: 

a) EI punto 1.2 sera sustituido por el texto siguiente: 

« 1.2 Cuando proceda, haber si do obtenida 
mediante la ultima versi6n aprobada de las direc-
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trices para la realizaci6n delosensayos que se 
indican 0 describen. en el presenteanexo; cuando 
se trate . de estudios iniciados antes de la entrada 
en vigor de la mpdificaci6n ~del presenteanexo, 
la informaci6n'debe'ra obtenerse mediante las direc
trices. adecuadas, reconocida.ş. de formanacional 
o internacionel 0, en' su ausencia,' mediante direc
trices aceptadas por la autoridad competente.» 

. , 

b) Al final del punto 1.3' seariadira 10 siguiente: 

«especialmente, cuando se haga referencia en 
el presente anexo a un metodo CEE que consista 
en la transposici6n' de un metodo creado por una 
organizaci6n internacional (por ejemplo, la OCDE), 
la autoridad competente podra admitir que la infor
maci6n requerida se obtenga mediante la ultima 
versi6n de dicho metodo si, en el momento de ini
ciar los' estLidios el metodo CEE aun no ha sido 
actualizado.» , 

c) EI punt02.2 sera sustituidopor el texto siguiente: 

«2.2·No obstante 10 dispuesto en el punto 2.1, 
la autoridad competente podra establecer que los 
ensayos yanalisis' realizados en su territorio para 
obtener datos sobre las propiedades y j 0 la segu
ridad de la sustancia respecto de las abejas meli
feras y los artr6podos beneficiosos distintos de las 
abejas se neven a cabo en establecimientos u orga
nizaciones oficiales 0 reconocidos oficialmente que 
cumplan, al menos, los requisitos establecidos en los 
puntos 2.2 y 2.3 de la 'Introducci6n del anexo IIi. 

La presente excepci6n se aplicara a los ensayos 
que se hayən iniciado efectivamente, a mas tardar, 
el 31 de diciembre de 1999.» . 

. d) Se ariadira el puntö 2.3 conel siguiente texto: 

«2.3 No obstante 10 dispuesto en el punto 2.1, 
la autoridad competente podra establecer que los 
ensayos controlados de residuos que se realicen 
en su territorio con arreglo a 10 dispuesto en el· 
punto 6 "Residuosen productostratados, alimentos 
y piensos", con productos fitosanitarios que con
tengan sustancias activas excitantes en el mercado 
de dos arios despues de la notificaciön de la Direc
tiva 91j414jCEE, se lIeven a caboen estableci
mientos u organizaciones ofıCiəles' 0 reconocidos 
oficialmente que cumplan, al menos, los requisitos 
establecidos en los puntos 2.2 y 2.3 de la Intro
ducci6n del anexo IIi. 

La presente 'excepci6n se aplicara a los ensayos 
controlados de residuos que se hayan 'iniciado efec
tivamente, a mas tardar, el 31 de diciembre de 
1997.» 

2. La <dntroducci6n» del anexo iii de la Orden de 
4 de agosto de 1993, quedara modificada como sigue: 

a) EI punto 2.4·sera sustituido por el texto siguiente: 

«2.4 No obstante 10 dispuesto en el punto 2.1, 
la autoridad competente podra tambilm aplicar las 
disposiciones de los puntos 2.2 y 2.3 a los ensayos 
y analisis realizados en su territorio para obtener 
datos sobre las propiedades yjo seguridad de las 
preparaciones respecto de' las abejas meliferas y 
los artr6podos beneficio distintos de las abejas, que 
se hayan iniciado ~fectivamerite, a mas tardar,el 
31 de diciembre de 1999.» 

b) Se ariadira el punto 2.5 con el siguiente texto: 

«2.5 Na obstante lodispuesto en el punto 2.1, 
la autoridad competente podra aplicar las dispo
siciones de los.puntos 2~2 y 2.3 a los·ens·ayos con-

trolados de residuos realizados en su territorio con 
arreglo a 10 dispuesto en el punto 8 "residuos en 
productos tratados, alimentos y piensos", con pro-

, ,quctq~f'~~f'RitC:l~.ps q~~çontengafl su~tancias ac!i
yaS exıstentes en el mercado d~ dos anos despues 
de la notificaci6n de la Directiva 91 j 4:14jCEE, que 
se hayan iniciado efectivamente, a mas tardar, el 
31 de dieiembre de 1997.» 

ANEXO ii 

« 1. Identificaci6n de la sustancia activa.-4..a 
informaci6n facilitada debera bastar para permitir 
identificar con precisi6n cada una de las sustancias 
activas, definirla con relaci6n a su especificaci6n 
y aa~acterizarla con respecto a su naturaleza. Esta 
informaci6n y datos seran necesarios, para todas 
las sustc;ıncias activas, a menos que se especifique 
10 contrario. 

1.1 Solicitante (nombre, direcci6n, etc.).-Se 
indicara el nombre y la direcci6n del solicitante (di
recci6n permanente en la Comunidad), ası como 
el nombre, cargo y numeros de telefono y telefax 
de la persona con quien deba contactarse. 

Si ademas, el solicitante cuenta con una oficina, 
agente 0 representante en el Estado miembro en 
el que se presente la solicitud para la inclusi6n 
de la sustancia en el anexo I y, si es diferente, 
en el Estado miembro ponente nombrado por la 
Comisi6n, se indicaran el nombre y la direcci6n 
de la oficina, agente 0 representante local, ası como 
et nombre, cargo ylos numeros de, telefono y telefax 
de la persona con'quien deba contactarse. 

1.2 Fabricante (nombre, direcci6n, incluida la 
ubicaci6n de la fabrica).-Se indicara el nombre y 
la direcci6n del fabricante 0 fabricantes de la sus
tancia activa, ası como el nombre y la direcci6n 
de cada fabrica en la que se fabrique la misma. 
Debera establecerse un punto de contacto (pre
ferentemente un punto de contacto central, del cual 
debera facilitarse el nombre, telefono y telefax) para 
dar informaci6n actualizada y responder a las pre
guntas que surjan en torno a la tecnologıa de fabri-

, caciOJ1,a Jos.procedimientos y a la calidad del pro
ducto (si fuera necesario, sobre lotes concretos). 
Si tras la inclusi6n de la sustancia en el anexo I 
se produjeran cambios en la ubicaci6n 0 el numero 
de fabricantes, la informaci6n correspondiente 
debera Qotificarse de nuevo a la Comisi6n y alos 
Estados iniembros. 

1.3 Nombre comun propuesto 0 aceptado por 
la ısa y sin6nimos.-Se indicaran el nombre comun 
de la ısa, 0 propuesto por la ısa y, en su caso, 
los demas nombres comunes propuestos 0 acep
tados (sin.6nimos), incluido el nombre (tıtulo) de la 
autoridad en nomenclatura en cuesti6n. 

1.4 DenominaCi6n qulmica. (nomenclatura de 
la UIQPA y CA).-Seindicara la denominaci6n quı
mica especificada en el anexo I de la Directiva 
67 j548jCEE 0, de no especificarse '00 esa Direc
tiva, se indicara con arreglo a la nomenclatura de 
la UIQPA y CA.' 

1.5 C6digo(s) de experimentaci6n asignado(s) 
por el fabricante.-Deberan comunicarse los nume-

'ros de c6d.igo empleados para identificar la sus
tancia activa y, si estan disponibles, las f6rmulas 
que contengan la sustancia activa durante la fase 
de ~xperimentaci6n. Por cada ._numero de c6digo 
comunicado, se declarara el material al que se refie
ra, el perıodo durahte el que se hava empleado 
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y los Estados miembros U otros: paises en los que 
se hava empleaqo y se emplee actualmente. 

1.6 Numeros CAS, CEE y CICAG (en su 
caso).-Se comunicaran tos numeros ~ehemical 
Abstracts", CEE (EINECS 0 ELlNGS) y CICAP, si 
existen. ' 

1.7 F6rmula empırica, f6rmula estructural y 
peso molecular.-Deberan indicarse la f6rmula 

, _empırica, el peso molecular y la f6rmula estructural 
"de la sustancia activa 'y, en su caso, la f6rmula 
estructural de cada is6mero 6ptico y estereois6-
mero prese'ntes en la sustancia, activa. 

1.8 Metodo de fabticc;ıci6n (procedimiento de 
sıntesis) de la sustailcia activa.-Se indicarael meto
do de fabricaci6n, especificando los materiales de 
base, los procedimientos q'uımicos utilizados y la 
identificaei6n de los productos residuales e impu
rezas preserites enel prqducto finaf, correspondien
tes a cada fabrica. En general," oq s~r~_ necesario 
dar informaci6n sobre la tecnica de fabricaci6n. 

En caso de que lainformaci6n faciHtatia corres
ponda al sistem~ de producci6n de una planta pilo
to, se volvera a facilitar ,la informaci6n necesaria 
una vez que se hayanestabilizado los metodos y 
procedimientos de produtei6n a escala industrial. 

1.9 Especificaci6n de la pureza de la sustancia 
activa en gramos/kilogramo.-Se indicara el con
tenido en gramos/kilogra.mo de sustancia activa 
pura (excluyendo los is6meros inactivos) del mate- , 
rial fabricado empleado para la producei6n de pro
ductos formulados. 

En caso de que ta informaci6h facifitada respon
da al sistema de producci6n de, una planta piloto 
y, una vez establecidos los metodos y pr.ocedimien
tos de producci6n a escala industrial, los cambios 
habidos en la producci6n tengan como resultado 
una modificaci6nde la espeeificaci6n de la pureza 
de lasustancia activa, la informaci6n necesaria se 
facilitara de nuevo a la Comisi6n y a los Estados 
'miembros. 

1.10 Identificaci6n de is6meros, impurezas y 
aditivos (por ejemplo, estabilizadores), junto con 
la f6rmula estructural y el contenido expresado en 
gramos/kilogramo.--Debera indicarse el contenido 
maximo en gramos/kilogramo deis6meros, inac
tivos, ası como, en su caso, la;proporciôn del con
tenido de is6meros/diastereois6meros. Ademas, 
debera recogerse el contenido maximo en gra
mos/kilogramo decada uno delos demas com
ponentes distintos de los aditivos, incluidos los pro
ductos residuales, y las impurezas. ,Debera espe
cificarse el contenido en gramos/kilogramo de los 
aditivos. 

Debera proporcionarse la siguiente informaci6n, 
si procediese, de cada componente que este pre
sente en cantidades iguales 0 superiores a un gra
mo/kilogramo: 

Denominaci6n qulm.ica con a.rreglo ala nomen-
clatura de la U1QPA y CA. - ' 

Nombre comun propuestoo aceptado por la ısa, 
si existe. 

Numeros CAS, CEE (EINECS 0 ELlNGS) y CICAP, 
si existen. 

F6rmula empirica y -f6rmula estructural. 
Peso molecular. 
Contenido maximo en gramos/kilogramo. 

Si el proceso de fabricaci6n favoreciesela pre
sencia en la sustancia activa de impurezas y pro
ductos residuales especialmente nocivos por sus 
propiedades toxicol6gicas, ecotoxicol6gicas 0 
medioambientales, debera determinarse e indicar-

se el contenido de cada uno de dichos compo
nentes. En tales casos, deberan inclicarse los meto
dos analiticos empleados y los IImites de deter
minaci6n, que seran 10 / suficientementebajos, 
cortespondientes a cada uno de los compuestos 
en cuesti6n. Ademas, si procediera,se debera pro
porcionar la siguiente informaci6n: 

Denominaci6n quımica con arreglo a la nomen
clatura de la UIQPA y CA. 

Nombre comun propuesto 0 aceptado por la ısa, 
si existe. . 

Numeros CAS, CEE (EINECS 0 ELlNGS) Y CICAP, 
siexisten. -

F6[mula empırica_y f6rmula estructural. 
Peso molecular. ' . 
Contenido maximo en gramos/kilogramo. 

En caso de que la informaci6n facilitada- corres
ponda al sistema de producci6n de una planta pilo
toy, una vezestabil.izados los metodos y proce
dimientos de producei6n a escala industrıial, los 
cambios habidos en la producci6n den como resul
tado un cambio en la especificaci6n de la pureza 
da la sustancia activa, se debera volver a facilitar 
la informaci6n requerida. 

En caso de que la informaci6n faeilitada no baste 
para identificar totatmente un componente, espe
cialmQnte los condensados, se faci1itara informa
ei6n detallada sobre cada uno de cfıchos compo-' 
nentes. . 

Tambien se indicara əl nombre comercial de los 
componentes anadidos a la sustancia activa, si se 
hubieran utilizado, antes de·lafabricaci6n del pro
ducto formulado, con objetôde mantener su esta
bilidad y facilitar su manipulaci6n. Asimismo, si pro
cede, se prgporCionara la siguiente informaci6n 
sobre dichos aditivos: 

Denominaci6n quımica con arreglo a la nomen-
clatura de la UIQPA y CA. ' 

i Nombre comun propuesto 0 aceptado por la ısa, 
si existe.' . 

Numeros CAS, CEE (EINECS 0 ELlNGS) y CICAP, 
si existen. 

F6rmula empırica y formula estructural. 
Peso molecular. 
Contenido maximo en gramos/kilogramo. 

Se. irrdicara la funei6n delos componentes ana-:
didos (aditivos) distintos de la sustancia activa y 
que no sean impurezas resultantes del' proceso de 
fabricaei6n: 

Antiespumante. 
Anticongelante. 
Aglutinante. 
Amortiguador. 
Dispersante. 
Estabilizante. 
Otros (especiflquense). 

1. 11 Perfil analltico de los lotes.-Se analizaran 
muestras representativas de la sustancia activa 
para determinar el contenido de sustancia activa 
pura, is6meros inactivQs, impurezas y aditivos, 
segun proceda. Los resultados analiticos comuni
cados deberan recoger datos cuantitativos en ter
minos de gramos/kilogramo de contenido corres-

. pondiente a todos los componentes presentes en 
cantidades superiores, a un gramo/kilogramo y, 
como norma general, deberan representar, al 
menos, el 98 por: 100 del material analizado. Se 
determinara e indicara el contenido real de los com
ponentes que seaiı especialmente peligrosos por 
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sus propiedades toxicoI6gicas,. ecotoxicol6gicas 0 
medioambientales. Los datos faciJitados deberan 
recoger los resultados de los analisis de muestras 
individuales y un resumen de dichos' datos, para 
mostrar el contenido minimo 0 l maximo yel con
tenido normal de cada uno de loscomponentes 
pertinentes, si procede. . . > 

- En caso de qUe una sustancia activa se produzca 
en distintaş plantas, estos datos deberan facilitarse 
para cada una de esas plantas. .' 

Ademas, en caso de .que existan y sean signi
ficativas, deberan analizarse muestras de la sus
tancia activa producidas en ıaboratorio 0 en sis
temas de producci6n piloto, si se ha utilizado ese 
material para generar datos toxicol6gicos 0 eco
toxicol6gicos. 

2. Propiedades fisicoquimicas de la sustancia 
activa. 

. i) La informaci6n facilitada debera describir las 
propiedades flsicas y quimicas de las sustancias 
activas y, junto con las demas informaciones per
tinentes, servira para caracterizarlas. En concreto, 
la informaci6n suministrada debera permitir: 

. Identificar los riesgos fisicos, quimicos y tecnicos 
asociados a las sustancias activas. 

Clasificar la sustancia activ.a en funci6n de sus 
riesgos.- .. 

Seleccionar las restricciones y condiciones per..;· 
tinentes asociadas a su inclusi6n en el anexo ı. 

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

La informaci6n y datos referidos seran necesa
rios para todas las sustancias activas, a menos que 
se especifique locontrario. . 

ii) La i.nformaci6n proporcionada, junto cori la 
recogida sobre los preparados pertinentes, debera 
permitir determinar los riesgos flsicos, quirriicos y 
tecnicos asociados a los preparados, clasificar estos 
ultimos y establecer que se pueden utilizar sin gran
des dificultades y que la exp'osici6n a los mismos 
del hombre, de los animales y del medio ambiente 
es minima, teniendo en cuenta la forma de empleo. 

iii). Se indicara el. grado de cumplimiento de 
las especificaciones pertinentes de la FAO por parte 
de las sustanciasactivas cuya inclusi6n en el ane
xo 1 se pretende. Se enumeraran de forma d~tallada 
y se justificaran las diferencias existentes con las 
especificaciones de la FAO. 

iv) En determinados ca sos concretos,se debe
ran lIevar a cabo pruebas empleando la sustancia 
activa purificada de la especificaci6n en cuesti6n: 
En dichos ca sos, se informara sobre los principios 
del metodo 0 de los metodos de purificaci6n. Se 
especificara la pureza de dichÇ> material de prueba, 
que debera ser 10 mas alta posible, utilizando la 
mejor tecnologia disponible para el caso. Se jus
tificaran de manera razonada los casos en los 
que el grado de pureza alcanzado sea inferior 
a 980 gramosjkilogramo. , 

Tal justificaci6n debera demostrar que se han 
agotado todas las posibilidades razonables y viables 
desde el punto de vista tecnico para la producci6n 
de la sustancia activa pura. 

2.1 Punto de fusi6n .y punto de ebullici6n. 

- 2.1. '1 Se' determinara y se indicara el punto de 
fusi6n 0, en su caso, el punto de congelaci6n 0 
de solidificaci6n de la sustancia activa purificada 
con arreglo al metodo CEE A 1. Las mediciones 
se efectuaran hasta 360 aC. ' 

2.1.2 .En el caso de sustancias activas liquidas, 
se determmara y se presentara, en· sucaso~ el punto' 
de eləullici6n de la sustancia activa purificada con 
arreglo al metodo CEE A 2. Las mediciones se efec
tuaran hasta 360 ac. 

. ,2.1.3 En caso de que no se pueda determinar 
el p~nto de fusi6n 0 el de ebullici6n porque la sus
tancıa se descompone 0 sublima, se indicara la. 

. temperatura a la que se produce la descomposici6n 
o sublimaci6n. 

2.2 Densidad relativa.-En caso de que las sus
tancias activas consistan en Ifquidos 0 s6lidos, se 
determinara y se indicara la densidad relativa de 
la sustancia activa purificada con arreglo al metodo 
CEEA 3. 

· 2.3 Presi6n de vapor (ən ı:>a) y volatilidad (por 
eJemplo, constante de la Ley de Henry). , 

2.3.1 Se comunicara la presi6n de vapor de 
la sustancia activa purificada de acuerdo con el 
metodO CeEA 4. En caso de que la presi6n de 
vapor sea inferior a .1.0-5 Pa, se calculara la presi6n 
a 20 6 25 °c medıante una curva de presi6n de 
vapor. ./ -

2.3.2 En el caso de las sustancias activas s6li
das 0 liquidas, se determinara la volatilidad (cons
tante de la Ley de Henry) de la sustancia activa 
purifıcada 0 'se calculara a partir de su solubilidad 
en agua y la presi6n de vapor, y se proporcionaran 
estos datos (enPax fiı3xmol-l). 

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

2.4.1 Debera proporcionarse una descripci6n 
del color, si 10 tuvier:a, y del estado fisico tanto 
de la sustancia activa fabricada como de la puri
ficada. 

· 2.4.2 Se debera describir cualquier olor rela
cıonado con la sustancia activa, tanto si esta fabri
cada como una vez purificada, que se desprenda 
al manipular los materiales en los laboratorios 0 
fabricas. . 

· ,2.5 Espectros (UV /VIS, IR, RMN, EM); y extin
cıon molecular a longitudes de onda significativas. 

2.5.1 . Se determinaran e indicaran los siguien
tes espectros, junto con un cuadro de las carac
teristicas de las seıiales necesarias para la inter
pretaci6n: Ultravioletajvisibte (UV /VIS), infrarrojo 
(IR), resonancia magnetica nuclear (RMN) y espec
t~ometria d~ m~~as (EM) de la sustancia activa puri
fıcada y extıncıon molecular a longitudes de onda 
significativas. . 

Se indicaran las longitudes de onda a las que 
s~ produzca la extinci6n molecular utravioleta/vi
sıble y, en su· caso, se incluira la longitud de onda 
con el valor de absorci6n mas alto por encima de 
290 nni. i :' 

En el caso de 5ustancias activas que consistan 
en is6meros 6pticos resueltos, se deberil medir e 
indicar su pureza 6ptica. 

2.5.2 Se determinaran e indicaran los espec
tros de a~sorci6n ~I.ttavioletajvisible, infrarrojos, de 
resonancıa magnetıca nuclear y de espectrometria 
de masas necesarias para la identificacion de las 
impurezas que puedan ser importantes desde el 
punto de vista toxicol6gico, ecotoxicol6gico 0 
medioambiental. . 

2.6 SolubiJidad en agua, incluido.' el efecto del 
pH (de 4 a 10) en la solubilidad.-la solubilidad 
en agua de las sustancias activas purificadas.a pre
sion atmosferica se determinara e indicara median-
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te el metodo CEE A 6. La determinaci6n de la solu
bi1idad en agua se realizara en un medio neutro 
(esto eS,en agua destilada y equilibrada con di6xido 
de carbono atmosferico). En caso de que la sus
tancia activa pueda formar iones, tambien se deter-

. minara la solubilidad en agua en medios acidos 
(pH de 4 a 6) y en medios alcalinQs (pH de 8 
a 10), y se proporcionaran estos datos. En caso 
de que la estabilidad de la sustancia activa en las 
medios acuosos sea tal que no se pueda determinar 
la solubilidad enagua, se proporcionara una jus
tificaci6n sobre la base de los datos de las pruebas. 

2.7 Solubilidad en disolventes organicos.-Se 
determinara e indicara la solubilidad de las sus
tancias activas tal como hayan salido de fabrica 
en los disolventes organicos que se recogen a con
tinuaci6n, a temperaturas comprendidas entre los 
15 y los 25 °C si es inferior a 250 gramos/kilo
gramo; debera especificarse la temperatura apli~ 
cada: . 

Hidrocarburo alifatico: Preferentemente n-hep
tano, 

Hidrocarburo aromatico: Preferentemente xi
leno, 

Hidrocarburo halogenado: Preferentemente 
1,2-dic1oreteno, 

Alcohol: Preferentemente metanol 0 alcohol iso-
propllico~ 

Cetona: Preferentemente acetona, 
Ester: Preferentemente acetato de etilo. 

Si uno 0 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 
ca sos, se debera justificar la selecci6n de los mate-
riales en terminos de estructura y polaridad. ' 

2.8 Coeficiente de partici6n n-octanoljagua, 
incluido el efecto del pH (de 4 a 10).-EI coeficiente 
de partici6n n-octanoljagua de la sustancia activa 
purificada se determinara e indicara mediante el 
metodo CEE A 8. Se irfvestigara el efecto del pH 
(de 4 a 10) cuando la sustancia sea acida 0 basica, 
en funci6n de su valor pKa~(inferior a 12 para los 
acidos y superior a 2 para las bases). 

2.9 Estabilidad en el agua, velocidad de hidr6-
lisis, degradaci6n fotoquımica, rendimiento cuan
tico e identificaci6n del producto 0 produtos de 
descomposici6n, constante de disociaci6n, incluido 
el efecto del pH (de 4 a 9). 

2.9.1 Se determinara e indicara con arreglo al 
metodo CEE C' 7 la velocidad de hidr61isis de las 
sustancias activas purificadas (generalmente una 
. sustancia activa marcada radiactivamente de una 
pureza superior al 95 P9r 100), a 20±0,5 aC, para 
los valores de pH 4, 7 y9, en condiciones esteriles 
y sin luz. Para las sustancias que tengan una velo
cidad de hidr6lisis baja, esta podra determinarse 
a 50 °C u otra temperatura adecuada. 

En caso de observarse la aparici6n de degra
daci6n a 50 aC, se determinara la velocidad de 
degr:adacion a otra temperatura y se construira un 
grafico de Arrhenio para poder calcular la hidr61isis 
a 20 aC. Se indicara la identificaci6n de los pro
ductos de la hidr61isis formados y la constante de 
velocidad observada. Debera indicarseasimismo el 
valor TD 50 calculado. 

2.9.2 Para los compuestos con un coeficiente 
de absorci6n molar (decimal) (epsilon) superior a 
10 (1 xmol-1 xcm-1), con unalongitud de onda lamb
da igual 0 superior a 290 nm, se determinara e 

indicara la fototransformaci6n directa en agua puri
ficada (por ejemplo, destilada)~ a una temperatura 
de 20 °C a 25 °C,de la sustancia activa purificada. 
generalmente marcada radiactivamente emplean
do luz artificial en Gondiciones esteriles y, si fuera 
necesario, un solubilizador: No se utilizaran sen
sibilizadorea como por ejemplo la acetona, como 
codisolventes 0 solubilizadores. La fuente luminosa 
debe simular la luz del sol y estar equipada con 
filtros para --eliminarla radiaci6n a longitudes de 
onda lambda inferiores a 290 nm. Se indicara la 
identificaci6n de los,productos de descomposici6n 
formados que esten .presentes en cualquier 
momentodel estudio en cantidades iguales 0 supe
riores al 10 por 100 de la sustancia activa anadida, 
un balance de masas que represente al menos el 
90 por 100 de la radiactividad aplicada y la viva 
media fotoqulmica. 

2.9.3 Si fuera necesario investigar la fototrans
formaci6n directa, se determinara e indicara el-ren
dimiento cuantico de la fotodegradaci6n directa en 
agua, junto con calculos para determinar la vida 
te6rica de la sustancia activa en la. capa superior 
de los sistemas acuosos y la vida real de la -sus
tancia. 

La descripci6n gel metodo figura en las direc
trices revisadas de la· FAO sobre los criterios 
medioambientales d.e registro de plaguicidas. 

2;9.4 En caso de producirse la disociaci6n en 
el agua, se determinaran e indicaran con arreglo 
a la Directriz de pruebas 112 de la OCDE la cons
tante 0 las constantes de disociaci6n (valores de 
pKa) ere la sustancia activa purificada. Se i'ndicara 
la identifjcaci6n de las especies disociadas forma
das, a partir de consideraciones te6ricas. Si la sus
tancia activa fuera una sal, se indicara el valor de 
pKa de principio activo. 

2.10 Estabilidad en el aire, degradaci6n foto
quimica e identificaci6n del producto 0 de los pro
ductos de descomposici6n.-Se presentara un cal
culo de la degradaci6n oxidativa' fotoquimica (fo
totransformaci6n indirecta) de la sustancia activa. 

2.11 Inflamabilidad, con inclusi6n de la autoin
flamabilidad. 

2. 11. 1 Se determinara e indicara con arreglo 
al metodo CEE A 10, A 1.1 0 A 12, segun proceda, 
la inflamabilidad de las sustancias activas fabrica
das, que sean s6lidos, gases 0 sustancias que des
prendan gases facilmente inflamables. 

2. 11.2 La autoinflamabilidad de las sustancias 
activas fabricadas debera determinarse e indicarse 
con arreglo al metodo CEE A 15 0 A 16, segun 
proceda, 0, en caso necesario, de acuerdo con la 
prueba NU-Bowes-Cameron-Cage (numero 14.3.4 
del capıtulo 14 de las Recomendaciones de las 
Naciones Unidas sobre el transporte de materias 
peligrosas). 

2.12 Punto de inflamaci6n.-Se determinara e 
indicara con arreglo al metodo CEE A 9 el punto 
de inflamaci6n de las sustancias activas fabricadas 
con un punto de fusi6n por debajo de los 40 aC. 
S610 se utilizaran metodos de frasco cerrado. 

2. 13 Propiedades explosivas.-Las propieda
des explosivas de las sustancias activas fabricadas 
se determinaran e indicaran, en caso necesario, 
segun el metodo CEE A '14. 

2.14 Tensi6n superficial.-La tensi6n superfi
cial debera determinarse e' indicarse de acuerdo 
con el metodo CEE A 5. . 
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2,15 Propiedades oxidantes.-Se determinaran 
e indiçaran' con arreglo al. metodo CEE A 1 7 las 
propiedades oxidantes de las sustancias activas 
fabricadas~ excepto en los casos' en que -el examen 
de su formula desarrolladaestablezca sin ningun 
gənero de duda razonable que' la sustancia activ.a 
es incapaz de reaccionar exotermicamente con un 
material combustible. En tales casos, sera suficiente 
tal informaciôn para justificar que no se determinen 
tas propiedades oxidantes de lasustancia. 

'2.16 . La tension superficial se determinara e 
indicara medi'ante el metodo CEE A 5. 

3. Ot~osdatC!s sobre la sustancia activa: 

i) Los datosfacilitados deberan especificar, el 
uso que se haga 0 yaya a hacer de los preparados 
que contengan la sustancia activa, ası como ,la dosis 
y.a forma de empleo actualo propuesta. 
,-' ii) Los datos facilitadoş especificaranlos meto

dos y lasprecaucionesnormalesquedeberan apli:
carse, para ta i: manipulaci6n;"'almacenamiento V 
transporte de ta s4stancia activa. . 

iii) Los estudios y datos presentados, junto con 
otros estudioş y datos pertinentes deberan espe
cificar y justificar los metodos recomendados y las 
precauciones que' deberan tomarse en caso de 
incendio. Se ofrecera un calcuJo de los productos 
de la combusti6n potenciales,sobre la base de la 
estructura quımica y de 'Ias' propiedadesfisicoquı
micas de la sustancia activa .. 

iv) .Los estudios y datos presentados, junto con 
Qtros, estudios y datos pertinentes deberan demos
trar .Ia adecuaci6n de tas medidas propues:tas a las 
situaciones de emergencia. 

v) Todos ,estos datos seran necesarios para 
todas las sustancias activas, a menos que se espe
cifiq~e 10 contrario. 

3. 1 Funci6n, como por ejemplo, fungicida, her
bicida, insecticida,. repelente 0 fitorregulador.-Se 
especificara la funci6n de.la sustancia entre las 
recogidas a continuaci6n: 

Acaricida. 
Bactericida. 
Fungicida. 
Herbicida. 
Insecticida. 

! Molusquicida. 
Nematicida. 
Fitorregulador. 
, Repelente: 
Rodentieida. 
Semioq4imico. 
Tolpicida. 
Viricida. 
Otras (especifiquense). 

,,3.2 Efectossobre I'os organismos nocivos, 
como por ejemplo: T6xico por contacto~ inhalaci6n 
0'rngesti6n, fungit6xico 0 fungistatico, etc.; efecto 
sistemico 0 no ən los v~getales. 

. 3.2. 1 Se espeçif.içara ia natu,raleza de los efec-
tos sobre los org~nismos nocivos: 

Acci6n por contacto. 
Acci6n poringesti6n. 
Acci6n por inhal.aci6n. 
Acci6n fungitôxica. ' 
Acci6n fungistatica. 
Desecante. 
Inhibidor de la reproducci6n. 
Otros (especifiquense). 

'3.2.2 Se especificara, s.i procede, si la sustancia 
activa se transloca en las plantas y, si prQcede, 
si dicha translocaci6n es apoplastica, simplastica 
o am bas. 

3.3 Ambito de utilizaciôn previsto, como por 
ejemplo: Campo, protecciôn de cultivosi almace
namiento de productos vegetales 0 jardinerıa 
domestica.-Se especificaran el ambito 0 105 ambi
tos de utilizaciôn, existentes 0 propuestos, de los 
preparados que contengan la sustancia activa de 
entre los que se recogen a continuaciôn: ' 

Ambitos de utilizaci6n, tales como la agricultura, 
horticultura, silvicultura y viticultura, 

Protecci6n de cultivos, 
Actividades recreativas, 
Control de malas hierbas en zonas no cultivadas, 
Jardinerfa domestica, . 
Pfantas de interior, 
Almacenamiento de productos vegetales, 
Otros (especiflquense). 

3.4 Organismos nocivos que se intenta con
trolar V cultivos 0 productos pr!>tegidos 0 tratados. 

3.4.1 ,Se ofreceran çJetalles de las aplicaciones 
existentes y previstas en terminos de qultivos, gru
pos de cultivos, vegetales 0 productos vegetales 
tratados 0, en su caso, protegidos mediante la sus
tancia activa. 

3.4.2 Se facilitaran, en su caso,detalles de los 
organismos nocivos frente a los que la sustancia 
proporciöne protecciôn. . . 

3.4.3 Se indicaran, ərt su caso, los efectos 
logrados, por ejemplo, la supresiôn de los brotes, 
el retraso de la mşduraciôn, la reducciôn de la lon
gitud del tallo, el' aumento de la fertilizaciôn, etc. 

3.5 Modo de acciôn. 

3.5.1 En lamedida en que se hava podido ave
riguar, se indicara el modo de acciôn de la sustancia 
activa', cuando səa pertinente, en terminos de los 
mecanismos bioquimicos y fisiolôgicos y Jas rutas 
bioquimicas participantes. Si se dispone de e1l05, 
se proporcionaran los resultados de los estudios 
experimentales. pertinentes. 

3.5.2 Cuando şe sepa que, para producir el 
efecto deseado, la sustancia activa deba conver
tirse en un metabolito 0 en un producto de degra
daciôn tras la aplicaciôn 0 el empleo de los pre
parados que la contengan, se proporcionara, si pro
cede, la sigüiente informaciôn, con referencia a la 
informaci6n ,proporcionada en losapartados 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 0 
productos degradados: 

Denominaciôn quimica con arreglo a la nomen
clatura de la UIQPA y la CA, 

Nombre comufl propuesto 0 aceptado por la ISO, 
Numeros CAS,CEE (EINECS 0 ELlNCS), y numero 

CICAP, si existe, 
Fôrmula empirica y fôrmula estructural, y 
Peso molecular. 

3.5.3 Se facilitara la informaciôn disponible 
sobre la formaciôn de productos de degradaciôn y 
metabolitos activos, Y. se incluiraen ella 10 siguiente: 

Los procesos, mecanismos y reacciones que 
intervenga. 

Datos cineticos y de otra naturaleza relativos a 
la velocidad de conversiôn y, si se conoce, la fase 
limitante de esta velocidad. 
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Los factores ambientales y de otro ttpo que afec
ten a'la velocidad y al grado de conversi6n: 

3.6 Informaci6n sobre la aparici6n 0 posible 
aparici6n del desarrollo de resistencia y estrategias 
de gesti6nadecuadas.-Si se dispone de ella, se 
debera proporcionar informa~i6n sC?bre la .posib!e 
aparici6n del desarrollo,de resıstencıa 0 resıstencıa 
cruzada. 

3.7 Matodos y precauçiones recomendados 
para la manipulaci6n, əl almacenami~nto, el trans
porte 0 en caso de incendio.-Sə adjuntara, para 
todas las sustancias activas, una ficha de datos 
de seguridad establecida con arreglo a.1 articulo 27 
de la Directiva 67 j548jCEE del ConseJo (1). '. ' 

3.8 Procedimientos de destrucci6n 0 descon-
taminaci6n. • 

3.8.1 Incineraci6n cöntrolada. En muchos 
casos el unico medio 0 el mas adecuado para eli
minar' de manera segura las sustancia~ activas, lo~ 
materiales contaminados 0 los embaJaJes contamı
nados es la incineraci6n controlada en un incine
rador autorizado. 

En caso de que el contenido de hal6genos de 
la sustancia activa sea superior a un 60 por 100, 
se proporcionaran el comportamjentopirolitico ~e 
la sustancia activa en condiciones controladas (ın
cluidos, si procede, un suministrode oxigeno y un-
determinado tiempo de permahencia) a 800 °C Y 
el contenido de dibenzo-p-dioxinas polihalogenadas 
y de dibenzo-furanos d.e los ı;>r~ductos .de la pirolisis. 
EI solicitante proporcıonara ınstruccıones detalla
das para eliininar est~s sustancias' de manera se-
gura. . ' 

3;8.2 Otros procedimientos. Si se propusieran, 
se describiran con todo detalle otros metodos para 
eliminar la sustancia activa y los embalajes y mate
riales contaminados. Se proporcionaran datos 
sobre dichos metodos para establecer su eficacia 
y seguridad. 

3.9 Medidas de emergencia en caso de acci
dente. Se indicaran procedimientos de desconta
minaci6n del agua en caso de accidente.)) 

«5. Estudi~s toxicol6gicos y metab6licos. 

Introducci6n. 

i) La informaci6n proporcjonada, junto a la ~e 
uno 0 mas preparados que contengan la sustancıa 
activa permitira realizar la evaluaci6n de los riesgos 
que c~mporta para el· homb.re la !l1a~ipulaci6n y 
utilizaci6n de los productos fıtosanatarıos que con
tengan dicha sustancia activa, y los, riesgos para 
el hombre derivados, de los residuos que perma
nezcan en los alimentos y en 'el agua. Ademas, 

. la informaci6n proporcionada sera suficie.nte para: 

Decidir si la sustancia activa se puede incluir 
en el anexo 1;,. , 

Especificar las condiciones 0 restricciones per
tinentes encaso de que se incluya en el ane
xo 1; 

Clasificar la sustancia activa como peligrosa; 
Fijar la ingesta diaria admisible (ADI) relevante 

para el hombre; 
Fijar el nivel 0 los niveles aceptables de expo

sici6n del usuario (AOEL); 
Especificar los simbolose indicaciones de peli

gro, y las frases ~ipo sobre la .naturaleza de los 
rie~gos y las medıdas de segurıdad del producto 

(1) DO numeroL 196. de 16 de agosto de 1967,p.1. 

para la protecci6n del hombre, los animales y el 
medio ambiente que debera lIevar el envase (pa- . 
quetes); , 

Determinar las medidas ,adecuadas de primeros 
auxilios, diagn6stico y terapeuticas que.·~eberan 
aplicarse en caso de intoxicaci6n humana, y , 

Permitir .Ia realizad6n de una evaluaci6n sobre 
la naturaleza y grado de 105 riesgos para el hombre, 
los animales (especies habitualmente alimentadas 
y explotadas 0 consumidas por el hombre) y de 
los riesgos para, otras especies de vertebrados a 
las que na va destinado el producto. 

ii) Sera necesario, por una parte, investig.ar e 
informar de todos los efectos adversos potencıales 
descubiertos durantelas investigaciones toxicol6-
gicas de rutina (entre los que se incluyen los efectos 
sobre 6rganos y sistemas especificos, tales como 
la inmunotoxicidad y la neurotoxicidad) y, por otra, 
realizar y dar a conocer los estudios adicionales 
que puedan ser necesariospara investigar el posi
ble mecanismo implicado y fijar los NOAEL (niveles 
sinefecto adverso observable), debera evaluarse, 
por ultimo, la importancia de dichos efectos. Se 
debera informar de todos,los datos biol6gicos rele
vantes para la evaluaci6n del perfiLtoxicol6gico de 
la sustancia sometida a examen. 

iii) Dada la influencia que las impurezas pueden 
tener sobre el comportamiento toxicol6gico, es fun
damental proporcionar para cada estudio presen
tadouna descripci6n detallada (especificaci6n) del 
compuesto uti1izado, con arreglo a 10 dispuesto en 
el punto 11 de la secci6n 1. Los ensayosdeberan 
lIevarse a cabo' utilizando la sustancia activa que 
corresponda a la especificaci6n que yaya a utili
zarse en la fabricaci6n de preparados pendientes 
de autorizaci6n, excepto en los casos en que se 
requiera 0 se permita la utilizaci6n de compuestos 
marcados radiactivamente. 

iv)Cuando los estudios se realicen utilizando 
una sustancia activa producida en un laboratorio 
o en una plantapilato de producci6n, dichös estu
dios deberan repetirse utilizando la sustancia activa 
como se yaya a fabricar, a menos 'que pueda jus
tificarse que el compuesto de ensayo empleado 
esfundamentalmente igual a esta ~Itima, a efectos 
del examen y la evaluaci6n toxicol6gicos. En caso 
de duda, se deberan lIevar a cabo los estudios extra
polableş necesarios para que pueda tomarse uria 
decisi6n sobre la necesidad de repetir los estudios. 

v) En el caso de estudios en los que la admi
nistraci6n del compuesto se prolongue a 10 largo 
de un determinado periodo de tiempo, deberia rea
lizarse preferentemente utilizando el mismo lote de 
sustancia activa, si su estabilidad 10 permite. 

vi) En todos los estudios debera indicarse la 
- dosis real alcanzada en mgjkg de peso corporal, 

asi como en cualquier otra unidad adecuada. Cuan
do la admjnistraci6n. del compuesto se realice- a 
travas de la -dieta, elcompuesto sotnetido a,.examen 
debera distribuirse uniformemente en la misma. 

vii) Si, como resultado del metabolismo u otros 
procesos en las plantas trat~das, 0 como resultado 
de la transformaci6n du los productos tratados, el 
residuo terminal (al que los consumidores 0 los 
trabajadores encargados de su manipulaci6n, defi
nidos en el punto 7.2.3 del anexo III, estan expues
tos) contiene una sustancia que no es la propia 
sustancia aetiva y tampoco es un metabolito detec
tado -an mamiferos, sera necesario lIevar a cabo 
estudios deioxicidad de los compone-ntes del resi
dua terminal. a menos que se demuestre que la 
exposici6n del ( "nsumidor 0 del trabajador a estas 
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sustancias no constituye un riesgo importante para. 
la salud. S610 se deberan lIevar a cabo estudios 
toxicocineticos y metab61icos de 105 metabolitos 
y" de 105 productos de _ degradaci6n cuando no se 
pueda valorar la toxicidad del metabolito mediante 
i()s resultados disponibles correspondiente~ a la 
sustancia activa. ' 

viii) La forma de administraci6n de la sustanda 
eX~l11inada depende de las principaJes vias de expo
sici6n. En 105 casos en que la exposici6n se· pro-

, duzca fundamentalmente en la fase gaseosa, puede . 
ser mas adecuado realizər estudios de inhalaci6n 
en lugar de estudios orales. 

5.1 Estudios sobre la absorci6n, distribuci6n, 
excreci6n y metabolismo en mamlferos. En esta 
area es posible que sean necesarios muy pocos 
datos, que aparecen recogidos a continuaci6n y 
se limitan al 'ensayo sobre una sola especie (ge
neralmente la rata)~ DJchos datos pueden propor
cionar informaci6n (ıtil para la configutaci6n e inter
pretaci6n de los ensayos de toxicidad posteriores. 
No obstante, debe recordarse que puede ser fun
damental contar con informaci6n sobre las dife
rencias entre especies para la extrapolaci6n de los 
datos de animales al hombre, y que, para la eva-

\ luaci6n de los riesgos para los trabajadores, puede 
ser (ıtil la informaci6n sobre absorci6n por via cuta
nea, absorci6n, distribuci6n, excreci6n y metabo
lismo. No es posible detallar la informaci6n espe
cffica necesaria p~ra cada area, puesto que las 
necesidades exactas dependeran de los resultados 
gptenidos para cada una de las sustancias exami
nadas. ' 
, Objetivo del ensayo:, 

Los ensayos deberan proporcionar datos sufi
cientes para poder: 

Evaluar el indice y grado de absorci6n. ' 
Determinar la distribuci6n en 105 tejidos y el indi

ce y grado de excreci6n de la ,sustancia examinada 
y los metabolitos pertinentes. 

Identificar los metabolitos y la ruta metab6lica. 
Tambien debera investigarse el efecto de la dosis 

sobre estos parametros y la eventual variaci6n de 
105 resultados dependiendo de que la dosis se'ə 
unica 0. repetida. , 

Circunstancias en las que se exige: Se debera 
Ilevar a cabo, y comunicar 105 resultados, de un 
estudio toxicocinetico con una dosis unica en ratas 
(administraci6n por via oral), con un mınimo de 
dos niveles de dosis, ası como de un estudio toxi
cocinetico condosiş repetidas en ratas (adminis
traci6n por via oral) con un solo nivel de dosis. 
En algunos casos puede ser necesario realizar otros 
ensayos en distintas especies (tales 'como cabras 
o pollos). 

Directrices para la realizaci6n del ensayo: Par
tə B (toxicocinetica) de la Directiva 87/302jCEE 
de la Comisi6n~ de 18 de noviembre de 1987, por . 
la' que se adəptaal progreso tecnico, por novena 
vez, la Directiva 67/548/CEE delConsejo, relativa 
a la, aproximaci6n de las . disposiciones legales, 
reglamentarias y administrativas en materia de cla
sjficaci6n, embalaje y etiquetado de las sustancias 
peligrosas (2). 

- . 
5.2 Toxicidad aguda, Los estudios, datos e 

informaci6n proporcionados y evaluados deberan 
permitir identificar 105 efectos darivadosae una'sola 

(2) DO numer,? L 133. de 30 de maye ;Qi:a 1988, p. 1. 

exposicıon a la sustancia activa y, en particular, 
estabtecer. 0 indicar: 

La toxicidad de la sustancia activa; 
la evoluci6n temp'oral y las caracteristicas de 

sus efectos, ju.nto con datos completos de 105 cam
bios en el comportamiento y las principales obser
vaciones patol6gicas de la inspecci6n «post mor-
tem»; ,. 

,A ser' posible, el modo de la acci6n t6xica, y 
Los riesgos relativos de iəs diferentes vıas de 

exposici6n. 

Aunque la preocupaci6n primordial debe ser cal
cular 105 diferentes grados de toxicidad,la ,infor- . 
maci6n generaçfa tambien debera permitir la cla
sificaci6n de la sustancia activa con arreglo a la 
Directiva 6' /548/CEE. La informaci6n generada 
a partir delos ensayos de toxicidad aguda tiene 
especial importancia para la evaluaci6n de los~posi
bles riesgos an caso de accidente. . 

5.2. 1 Oral.-Circunstancias en tas que se exige: 
Se debera informar siempre de la toxicidad oral 
aguda de la sustancia activa. . 

Directrices para la realizaci6n del ensayo: Los 
ensayos deberan lIevarse a cabo con arreglo a 105 
metodos 6 1 0 B 1 bis recogidos en la Directiva 
92/69/Cn de la Comisi6n, de 31 de julio de 1992, 
por laque se adapta, por decimoseptima vez, la 
Directiva 67 /648/CEE del Consejo, relativa a la 
aproximaci6n de las disposiciones legales, regla
mentarias y administrativas en materia de clasifi
caci6n,embalaje y etiquetado de tas sustancias 
p,eligrosas (3). 

5.2.2 Absorci6n por vla cutanea.-Circunstan
cias en las que se exige: Debera informarse siempre 
de la toxicidad aguda por via cutanea de la sus-
tancia activa. ' 

Directrices para la realizaci6n del ensayo: Se' 
deberan investigar tanto los efectos locales como 
los sistemicos. EI ensayo debera lIevarse a cabo 
con arreglo al metodo B 3 de la Directiva 
92/69/CEE. . 

5.2.3 Inhalaci6n.-Circunstancias ~n las que se 
exige: Se debera informar sobre la toxicidad por 
inhalaci6n de la sustancia activa cuando esta: 

Sea un gas 0 un gas licuado; 
Vaya a utilizarse como fumigante; 
Vay~ a incluirse en un preparadö que genere 

humo, un aerosol 0 un preparado que desprenda 
vapor; 
, Vaya.a utilizarse con un equipo de nebulizaci6n; 
- Tenga una presi6n de vapor > 1 x 10 -2 Pa y va ya 

a incluirse en preparados empleados en espacios 
cerrados, tales como almacenes 0 i.nvernaderos; -

Vaya a incluirse en preparados en forma de polvo 
con una proporci6n significativa de particulas de 
un diametro < 50 J1m (> 1 por 100 en peso), 0 

/ Vaya a incluirse en preparados que se apliquen 
de forma que se genere una cantidad significativa 
de particulas ·0 gotas de un diametro < 50 Ilm 
(> 1 por 100 eh peso). 

Directrices para la realizaci6n del ensayo. EJ ensa
yo debera lIevarse a cabo con arreglo al metodo 
B 2 de la Directiva 92/69/CEE. 

5.2.4 Irritaci6n cutanea.-Objetivo del ensayo: 
EI ensayo debera indicar la capacidad .de irritaci6n 
cutanea de la sustanCia activa y la posible rever
sipilidad de los efectos observados. 

(3) ..Do numero L 383 A. ~e 29 de diciembre de 1992. p. 1. 
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Circunstancias en las que se exige~ la capacidad 
de irritaci6n cutənea de· la sustanciaactiva deberə 
determinarse excepto cuando sea probable, como 
se indica en la directriz del ensayo, que se pro
duzcan efectos graves 0 queno se produzca ningun 
efecto. 

Directrices para la realizaci6n del ensayo: EI ensa
yo de irritaci6n cutənea aguda deberə lIevarse a 
cabo con arreglo al metodo B 4 de la Directiva 
92/69/CEE. . 

5.2.5 Irritaci6n ocular.-Objetivo del ensayo: EI 
ensayo deberə indicar la capacidad de irritaci6n' 
ocular de la' sustanc.ia activa y la posible re.versi
bilidad de los efectos observados. 

Circunstancias en las que se exige: Se deberən 
lIevar a cabo ensayos dejrritaci6n ocular excepto 
cuando sea probable, como se indica en la directriz 
del ensayo, que la sustancia produzca efectos ocu
lares graves. 

Directrices para la re.alizaci6n del ensayo: ta irri
taci6n ocular aguda se debera determinar con arre
glo al metodo B 5 de la Directiva 92/69/CEE. 

5.2;6 Sensibilizaci6n cutanea~-Objetivo del 
ensayo: EI ensayo deberə proporcionar informaci6n 
suficiente para determinar la capacidad de la sus
tancia activa para provocar reacciones de sensi
bilizaci6n cutƏnea. 

Circunstancias en las que se exige: Este ensayo 
debera re~lizarse siempre,excepto cuando sean 
conocidos los efectos de sensibilizaci6n de la sus-
tancia. ' 

Directrices para la realizaci6n del ensayo: EI ensa
yo deberə realizarse conarreglo al metodo B 6 
de la Directiva 92/69/CEE. 

5.3 Toxicidad a corto plazo: Deberən elaborar
se estudios de toxicidad a corto plazo para pro
porcionar informaci6n sobre la cantidad de sustan
cia activa que puede tolerarse sin efectos t6xicos 
en las condiciones del estudio. Dichos estudios 
deberən proporcionar datos utiles sobre los riesgos 
que corren las personas que manipulan y utilizan 
los preparados que contengan la sustancia activa 
en cuesti6n. Concretamente, los estudios a corto 
plazo proporcionan informaci6n fundamental sobre 
el posible efecto acumulativo de la sustancia activa 
y los riesgos que conen los trabajadores que pue
den estar expuestos a ella intensamente. Ademəs, 

. los estudios a corto plazo proporcionan informaci6n 
util para elaborar los estudios de toxicidad cr6nica. 

los estudios, datos e informaciones ql,Je deberan 
proporcionarse y evaluarse permitirən identificar los 
efectos de la exposici6n repetida a la sustancia acti
va y, en particular, establecer 0 indicar: 

la relaci6n entre la dosis y los efectos adversos; 
la toxicidad de la sustancia activa y, a ser posi

ble, el NAOEl; 
En su caso, los 6rganos que tienen mayores posi

bilidades de verse afectados; 
la evoluci6n temporal y las caracteristicas de 

la intoxicaci6n con toda clase de detalles sobre 
los cambios del comportamiento y las posibles 
observaciones patol6gicas en la inspecci6n "post 
mortem"; 

los 'efectos t6xicDS y 105 cambios patol6gicos 
especificos; 

En sw caso, la persistencia y reversibilidad de 
determinados efectos t6xicos observados una vez 
interrumpida la administraci6n de la sustancia; 

En su caso, el modo de la acci6n t6xica, y 
EI riesgo relativo de las distintas vias de expo

sici6n. 

/ 

6.3.1 Estudio oral de veintiocho dlas.-Circuns
tancias en las que se exige: Pese a que no es obli
gatorio lIevar a cabo estudios a corto plazo de vein-

. tiocho . dias, pueden· ser utiles como ensayps de 
fijaci6n de la gama. de dosis. Cuando se IIŞven a 
cabo, deberə realizarse un informe sobreeltos, ya 
que los resultados pueden ser especialmente valio
sos para detectar las respuestas adaptativas, que 
pueden hallarse enmascaradas en los estudios de 
toxicidad cr6nica. 

Directrices del ensayo: EI ensayo deberə lIevarse 
a cabo con arreglo al metodo B 7 de la Directiva 
92/69/CEE. 

5.3.2 Estudio oral de noventa dias.-Circuns- . 
tancias en las- que se exigen: Deberə 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 
considerablementemassensibJe, y si se lIega. ,a 
la conclusi6n de que dicho datos, extrapolados al 
hombre, pueden tener validez, debera lIevarse a 
cabo un -estudio de toxicidad de doce meses en 
perro y se debera tnformar de sus resultados. 

Directrices para la realizaci6n del ensayo: Ensayo 
de toxicidad oral subcr6nica de laparteB de la 
Directiva 87/302/CEE. 

5.3.3 Otras vias.-Circunstancias en las que se 
exigen: Para valorar la exposici6n d&l trabajador 
puede ser (ıtil realizar estudios adicionales de absor
ci6n por via cutƏnea. 

Para las sustancias volatiles (presi6n devapor 
< 10-2 Pascal), sera necesario contar con la opini6n 
de un experto para decidir si los estudios a·corto 
plazo deben realizarse por exposici6n oral 0 por 
inhalaci6n. 

Directrices para la realizaci6n de los ensayos: 

Dermica de veintiocho dias: Metodo B 9 de la 
Directiva' 92/69/CEE. 

Oermica de noventa dias: Estudiode toxicidad 
subcr6nica por inhalaci6n de la parte B de la Direc
tiva 87/302/CEE. 

Inhalaci6n de veintiocho dias: Metodo B 8 de 
la Directiva 92/69/CEE. . 

Inhalaci6n de noventa dias: Estudio de toxicidad 
subcr6nica por inhalaci6n de la parte B de la Direc
tiva 87/302/CEE. 

5.4 .Pruebas de aenotoxicidad.-Objetivos de 
los ensayo·s. Estos estudios son utiles para: 

Prever el potencial genot6xico. 
Detectar precozmente los carcin6genos geno

t6xicos. 
Esclarecer el mecanismo de acci6n de determi

nados carcin6genos. 

Para evitar respuestas que sean artefactos del 
sistema de ensayo, no se deberən utilizar para 105 
de mutagenicidad dosis t6xicas' excesivas,:'ni en 
los ensayos in vitro ni en 105 in vivo. Este enfoque 
debera considerarse como una recomendaci6n 
general. Es importante adoptar un enfoque flexible, 
de modo que la selecci6n de nuevos. ensayos se 
efectue en funci6n 'de la interpretaci6n de 105 resul
tados que se obtengan en cada fase. 

5.4.1 Ensayos iri vitro.-Circunstancias en tas 
que se exigen. Siempre deberən lIevarse a cabo 
ensayos de mutagenicidad in vitro (ensayo bacte
riano de ~utaci6n genica, ensayo de clastogeni
cidad y enşayo de mutaci6n genica, ambos en celu
las-de mamifero). Directrices para la realizaci6n del 
ensayo. Se aceptarən las siguientes directrices: 
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Metodo B 14 de la Directiva 92/69/CEE.-En
~- saya de mutaci6n reversa con ccSalmonel1a typhi-

murium». . . 
Metodo B 10 de la Direcliva 92/69jCEE.-En-

saya citogenetico en mamlferosirt'vitro. ' 
. Parte B de la Directiva 87/302/CEE.-Ensayo in 

vitro de mutaci6n genica de celulas de mamiferos. 

5.4.2, Ensayos in vivo en celulas somati
cas.-Circunstancias en tas que se exigen: Si todos 
los resultados de losensayos in vitro son neg~tivos, 
hayque ampliarlos teniendo en cuenta otros datos 
pertinentes que son disponibles (incluso datos toxi
cocineticos, toxicodinamicos y . .fisicoqulmicos y 
datos sobre sustancias analogas). EI ensayo puede 
ser un ensayo in vivo 0 un ensayo in vitro utilizando 
un sistema de metabolizaci6n distinto de los uti
lizados anteriormente. 

Si el resultado del ensayo. citogenetico: in vitro 
es positivo, se debera .lIevara cəbo un ensayo in 
vivo' utiliZando . celulas . sO'maticas. (analisisde la 
metafase de la medula 6sea deroedores 0 ensayo 
de micronucleos en roedores). 

Si alguno de los ensayos de mutaci6n genica 
en vitro es positivo, se debera lIevar a cabo un 
ensayo in vitro para investigar la sintesis del DNA 
no programada 0 lIevar a cabo un ensayo de la 
mancha en el rat6n. ' 

Directrices para la realizaci6n de los ensayos. 
Se aceptaran las siguientes tJirectrices: 

Metodo B 12 de la Directiva 92/69/CEE.-En
sayo del micronuCıeo. 

, Parte B de la Directiva 87/302/CEE.-Ensayo de 
la mancha en el rat6n. 

. Metodo B 11 de la Directiva 9.2/69/CEE.-En
saya citogenetico in vivo en medula 6sea de mami
feros, analisis cromos6mico. 

5.4.3 Ensayos in vivo en celulas germina
les.-Circunstancias en las que se exigen: Cuando 
algun resultado de los ensayos in vivo en celulas 
somaticas sea positivo, puede estar justificado lIe
var a cabo ensayos in vivo para determinar los efec
tos sobre iəs ceculas germinales. la necesidad de 
lIevar ,a cabo estos ensayos debera decidirse, caso 
por caso, a partir de la informaci6n disponible sobre 
toxicocinetica, uso y exposici6n previsible. Serıa 
necesario exaıiıinar la interacci6n conel DNA 
mediante ensayos apropiados (tales como el ensa
yo de letalidad dominante) para esttıdiar la poten
cialidad de producii' efectos hereditarios y~ si fuera 
posible, realizar una vatoraCi6n cuantitativa de 
dichos efectos. Se reconoce que, dada la comple
jidad de los estudioscuantitativos, sera necesario 
que se considerenmuy justificados. 

5.5 Toxicidad a largo plazo y carcinogene
sls.-Objetivo de los ensayos: los estudios a largo 
plazo, de los cuales se deber:a informar, junto con 
otros datos e informes pertinentes sobrə la sus
tancia activa, deberan permitir identificar los efec
tos de la exposici6n repetida a dicha sustancia, y, 
concretamente, deberan permitir: . 

Determinar los efectos adversos derivados de 
la exposici6n a la sustancia activa. 

En su caso, determinar los 6rganos que posi
blemente se veran mas afectados por la sustancia. 

Establecer la relaci6n dosis-respuesta. 
Determinar los cambios de los sintomas y mani-· 

festaciones t6xicas observados. 
Establecer el NOAEL. 

Asimismo, 10s estudios de carCinogenesis, junto 
. con otros datos e informes. pertinentes sobre la 
sustancia activa, deberan permitir evaluar el riesgo 
para el ser humano derivado de la exposici6n repe
tida a la sustancia activa, y, concretamente, debe
ran permitir: 

Determinar los efectos carcinogenicos -resultan
tes de la exposici6n a la sustancia activa. 

Establecer la especificidad en las especies y en 
los 6rganos donde se han inducido tumores. 

Establecer la relaci6n dosis-respuesta. 
En el caso de los carcin6genos no genot6xicos, 

determinar la dosis maxima que no produce efectos 
adversos (dosis umbral). 

,Circunstancias en las que se exigen: Debera 
determinarse la toxicidad y la carcinogenesis a lar
go plazo de todas las sustancias activas. Si en cir
cunstanciasespeci'8les se alegase que tales prue
bas son innecesarias, dicha alegaci6n debera estar . 
totalmente justificada, como, por ejemplo, median- ii 

te. datos toxicocineticos que demuestren que la 
absorci6n. de la sustancia activa no se puede pro
ducir a traves del intestino, la piel 0 el sistema 
pulmonar. 

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

Se debera lIevar a cabo un estudio de carcino
genesis de la sustancia activa utilizando el rat6n 
comoespecia de ensaYo. 

Cuandoı en un caso perfectamente argumenta
do, se sugiera la, existencia de un mecanismo no 
genot6xico de carcinogenesis, se aportaran los 
datos experimentales pertinentes, entre los que' se 
incluyan los necesarios para aclarar el posible 
rriecanisrno implicado. 

Aunque.-Ios puntos de referencia normalizados 
para evaluar las r~spuestas a un tratamiento son 
los datos del cot1trol simultaneo, los datos hist6-
ricos del control pueden ser utiles para la inter
pretaci6n de determinados estudios de carcinoge
nesis. Cuando se presenten, dichos datos hist6ricos 
del control deberan corresponder ala misma espe
cie y ala misma cepa, mantenidas en condiciones 
similares, y deberan proceder de estudios contem
poraneos. la informaci6n proporcionada sobre los 
datos hist6ricos del control debera recoger: 

la identificaci6n de la especie y la cepa, et nom
bre del proveedor y la identificaci6n de la colonia 
especifica, si el proveedor cuenta con .mas de un 
emplazamiento geografico; 

EI nombre del laboratorio y las fechas en las 
que se realiz6 el estudio; 

la descripci6n delas condiciones generales en 
las que vivıan los animales, incluido el tipo 0 marca 
de los alimentos· consumidos y, si fuera posible, 
su cantidad; 

la edad aproximada (en dias) de los animales 
del con-trol. al comienzo del estudio y en el momento 
del sacrificio 0 la muerte: , 

la descripci6n del modelo de mortalidad del gru
po de control observado durante el estudio 0 'al 
final del mismo, y otras observaciones pertinentes 
(por ejemplo, enfermedades 0 infecciones); 

·EI nombre del laboratorio y de los cientıficos res
ponsables de la recopilaci6n e interpretaci6n de 
los datos patol6gicos del estudio, y . 
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Una indicaci6n de la naturaleza de ros 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 planificaci6n de los estu
dios, a partir de los datos sobre metabolismo y 
texicocinetica. La dosis mas alta del estLidio de car
cinogenesis debera producir sintornas de toxicidad 
minima, tales como un ligero descenso de la ganan
cia de peso (menos del 10 por 100), sin causar 
necrosis de los tejidos 0 saturaci6n metab6lica, y 
si,n alterar de. manera sustancial el periodo de vida 
normal por efectos distintos de los oe los tumores. 
Si el estudio de toxicidad a largo plazo se efectua 
por separado, la dosis mas alta debera producir 

. sintomas claros de toxicidad, sin-ser excesivamente 
letat Las dosis superiores que causen una toxicidad 
excesiva no ·se consideran relevantes para las eva
luaciones que han de realizarset. 

En la recopilaci6n de datos y en la elaboraci6n 
delos informes no se debera combinar la· incidencia 
de tumores benignos y malignos, a menos que hava 
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 ap~rezcan en el mismo 
6rgano. Para evitar confusi6n, se debera utilizat, 
en la nomenclatura y en los informes sobre tumo
res, la terminologia fijada por la Sociedad Ame
ricana de Pat610gos Toxic610gos [American Society 
of Toxicologic Pathologists (4)], 0 en el Registro 
de tumores de Hannover (RENI). Debera especifi-
carse el sistema empleado. ' 

Es fundamental que el material biol6gico selec
cionado para el examen histopatol6gico incluya 
material seleccionado para proporcionar mayor 
informaci6n sobre las lesiones detectadas durante 
un examen patol6gico generaL Cuando sea pro
cedente para aclarar el mecanisrno de acci6ny 
se disponga· de ellas, se deberan tecnicas histo-
16gicas especiales (tinci6n), tecnicas histoquimicas 
y pruebas de microscopia electr6nica,. y se debera 
informar sobre ellas. . 

Directrıces para la realizaci6n de los ensayos: 
Los estudios deberan lIevarse a cabo con. arreglo 
a la parte B de la Directiva 87/302/CEE (ensayo 
de toxicidad cr6nica, ensayo de carcinogenesis 0, 
ensayo combinado de toxicidad cr6nica y carcino-
genesis). . 

5.6 Toxicidad para la funci6n reproductora: Los 
efectos adversos sobre la reproducci6n son de dos 
'tipos principales: 

Danos ocasionados a la fertilidad masculina 0 
femenina, y . 

Repercusiones sobre el desarrollo normal de la 
progənie (toxicidad del desarrollo). 

Se deberan investigar y dar a conocer los efectos 
-posibles sobre todos los aspectos de la fisiologia 
reproductiva tanto en los macbos como'en las hem
bras, asi como los efectos posibles sobre el desarro-
110 prenatal y postnatal. Si en circunstancia's espe-

'ciales se alegase que dichas pruebas s<;>n innece':' 
sarias, debera justificarse dicha ,alegaci6n. 

(4) Sistema normalizado de nomenclatura y criterios de diagn6s- . 
tico: Directices de patologia toxicol6gica. 

Aunque los puntos de referencia normalizados 
para evaluar las respuestas a un tratamiento son 
los datos del control simultaneo, los datos hist6-
ricos del control pueden ser util.es' para la inter
pretaci6n de estudios de reproducci6n. Cuando se 
presenten, dict10s datos hist6ricos del control debe
ran corresponder a la misma especie y cepa, man~ 
tenidas en condici6n similares,y deberan proceder 
de estudios contemporaneos. La informaci6n sobre 
los datos hist6ricos de control debera recoger: 

La identificaci6n de ,la especie y la cepa, el nom
bre del proveedor y la identificaci6n de la colonia 
especıfica, si el proveedor ,cuenta con mas de un 
emplazamiento geografico; 

EI nombre del laboratorio y lasfechas en las 
que se realizo- el estudio; 

La descripci6n de las condiciones generales en 
las que se mantuvo a losanimales, incluido el tip.o 
o lamarca de los alimentos consumidos -, y, a ser 
posible, su cantidad; 

La' edad aproximada (en dias) de los animales 
de control al comienzo del estudio y en el momanto 
del sacrificio a la muerte; 
- La descripci6n del modelo de mortalidad del gru-: 

po observado durante el estudio o.al final del mis
mo, y otras observaciones pertinentes (por ejemplo, 
enfermedades 0 infeccione,s), y 

EI nombre del laboratoi"io y del' cientifico res
ponsable de la recopilaci6n e interpretaci6n de los 
d~tos toxicol6gicos del estudio. 

5:6.1 Estudios de varias generaciones.-Obje
tivo del ensayo: los estudios que se den a cenQcer, 
junto con otro's datos e infor{lıaci6n relevante sobre 
la sustancia activa, deberan permitir identificar los 
efectos sobre la reproducci6n de la exposici6n repe
tida a la sustancia activa, y~ concretamente, debe
ran ser suficientes para: 

Determinar los efectos directos e indirectos 
sobre la reproducci6n de la exposici6n a la sus
tancia activa; 

Determinar toda potenciaci6n de los efectos t6xi
cos generales (observados durante los ensayos de 
toxicidad a COrtO plazo y cr6nica); 

Establecer la relaci6n dosis-resuesta; 
Detectar los cambios de los sintomasy mani

festaciones t6xicos observados, y 
Establecer el NOAEl. 

Circunstancias en- las que seexigen: Se debera 
informar siempre de los resultados de un estudio 
de toxicidad" en la reproducciOn de las ratas rea
lizado con dos generacionescomo minimo. . 

Directrices para la realizaci6n del ensayo: Los 
ensayos deberan realizarse con arreglo a la parte 
B de la Directiva 87/302/CEE, estudio de toxicidad 
en la reproducci6n en dos generaciones. Ademas, 
debera corrnınicarse el peso de los 6rganQs 0 de 
los 6rganos reproductores. 

Estudios suplementarios: Cuando se necesite 
para obtener una mejor interpretaci6'1' de los efec
tos sobre la reproducci6n y no exista todavia infor
maci6n al respecto, puede ser necesario realizar 
estudios suplementarioş que proporcionen los 
siguientes datos: ' 

Estudios independrentes de machos y hembras; 
Creaci6n de tres segmentos; 

, Ensavo de letalidad dominante de la fertilidad 
masculina; . 

Apareamientos cruzados de machos tratados 
con hembras sin tratar y viceversa; 
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Efeetas sabre la espermatogenesis; 
Efeetos s,obre la ovogenesis; , ' 
Motilıdad, movilidad y morfologia def esperma; 
Investig~ci6n de la aetividad hormonal. 

5.6.2 Estudios da teratogenicidad.-Objetivo' 
del ensayo.-Lo's ~ estudios qUEt· se den a' eonoeer, 
junto con otros datos e informəei6n relevante sobre 
la sustaneia aetiva, debera;, permitir evaluar los 
efeetos sob-re el desarrollo embrional y fetal de la 
exposici6n repetida a la sustaneia aetiva y, ,eon
eretamente, deberan ser suficientes para: 

Determinar los efeetos direetos e indireetos 
sobre el desarrollo embrional y fetal de la expo
sici6n a la sustaneia aetiva; 

, Determinar. eualquier toxieidad maternal; 
Estableeer la relaei6n 'entre las respuestas obser

vadas y la dosis, tanto en la hembra eomo -en su 
deseeiıdeneia; 

Determinar los eambios de los sıntomas y mani
festaeiones t6xieas observadas, y 

Estableeer el NOAEL. 

Asimismo: los ensayos deberan pröporeionar 
informaei6n adieional sobre el aumento de los efee
tos t6xieoş generales en tas hembras gestantes. 

Cireunstaneias en las que se exigen: Los ensayos 
de teratogenidad deberan realizarse siempre. 

Condiciones en las que daben realizarse los ensa- -
yas: Se debera determinar La teratogenidad por vıa 
oraf en la rata y' en el eonejo. Se debera' informar 
por separado de las malformaeiones y variaeiones. 
,En el informe se deberarecoger, un glosario de 
terminologia y prineipos de diagn6stieo de todas, 
las matformaeiones y variaeiones. ~ 

Direetriees para la realizaei6n del ensayo: Los 
ensayos deberan lIevarse a eabo con arreglo a la 
i>arte B de la Direetiva 87/302/CEE (ensayo de 
teratogenidad: Roedores y no roedores). 

5.7 Estudios de neurotoxid~d retardada.-Ob
jetivo del' ensayo: Los ensayos deberan proporeio
nal datos para poder evaluarsilasustaneia aetiva 
podria provoear neurotoxieidadretardada tras una 
exposici60 aguda. , 

Cireunstancias en las que se exigen: Deberan 
someterse a estos estudioslas sustancias similares 
c' de estrueturas afines a las capaces. de produeir 
fen6menos de neurotoxicidad retardada, como los 
organofosfo(adös. . 

( Directrices para la realizaci6n del ensayo: Los 
ensayos deberan Jlevarse a cabo con arreglo a la 
Directriz 418 de la OCDE. 

5.8 Otr05 estudios toxicol6gieos. 

5.8:1 Estudios de toxieidad de los metabolitos 
mencionados en el punto Vii de la introducci6n.-No 
sera necesariö lIevar a eabo de manera sistematica 
estudios adicionales de sustaneias distintas de la 
sustancia' activa. 

La necesid~d de Uevar a eabo estudios adicio
nales se decidira easo por caso. 

5.8.2 Estudiosadicionalessobre la sustancia 
activa.-En.algunos casos puede ser necesario lIe
var a cabo estudios adicionales para aclarar deter
minados efectos observados. Estos estudios 
podrian incluir los siguientes aspectos: 

Absorci6n, distribuci6n, excreci6n y metabo-
lismo. 

Potencial 'neurot6xieo. 
Poteneial,inmunotoxieoI6gıeo. 
Otras vias de administraci6n. 

Se debera deeidir la neeesidad de realizar estu
dios adieionales, easo por easo, teniendo en euenta 
los resultados disponibles de los estudios t6xico-
16gicos y de metabolismo y de las priocipales vias 
de exposici6n. / 

Los, estudios requeridos deberan, diseriarse de 
manera individual a la vista de fos parametros con
cretos que se yayan a investigar y los objetivos 
que se deban alcanzar. 

5.9 Datos medicos.-Cuando se disponga de. 
ellos, y sin perjuicio de 10 dispuestoen el artıculo 
5 de la Direçtiva 80/1107/CEE del Consejo (5), 
de 27 de'noviembre de 1980, sobre la protecci6n 
de los trabajadores contra los riesgos relacionados 
con la exposici6n a agentes quımicos, flsieos y bio-
16gicos durante el trabajo, se deberan presentar 
datos practicos e informaci6nrelevante para 'el 
reconocimiento de los sintomas de intoxicaci6n y 
sobte la eficacia de los primeros auxilios y medidas 
terapeuticas. Se deberan proporcionar referencias 
mas espedficÇls para la investigaci6n de antıdotos 
o seguridad farmacol6gica mediante la utilizaci6n 
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 calidad 
necesaria, ~os datos y la informaci6n sobre los efec
tos de la exposici6n humana a la sustancia son 
especialmente valiosos para confirmar l.a validez 
de las extrapolaciones realizadas y las conclusiones 
extraıdas con respecto a los 6rganos mas sensibles 
a la sustancia activa" las relaciones dosis, respuesta 

, y la reversibilidad de los efectos t6xicos. Dichos 
datos pueden generarse cuando se hava producido 
una exposici6n accidental oprofesional. 

5.9.1 Vigilancia medica del personal de las ins
talaciones de' fabricaci6n.-Se deberan presentar , 
informes sobrelos programas de vigilancia de safud 
ocupacional,' junto con informaci6n detallada de la 
configuraci6n del programa, la exposi'Ci6n a la sus
tancia activa y la exposici6n a otros productos quı
micos. Cuando sea posible, drchos informes debe
ran incluir datos' relevantes sobre el mecanismo 
de acci6n de, la sustancia activa. Cuando se dis
ponga deellos, dichos informes deberan incluir 
datos de las personasexpuestas en las instalacio
nes de fabricaci6n 0 tras la aplicaci6n de la sus
tancia activa (por ejemplo, en los ensayos de efi
cacia). 

Se proporcionara la informaci6nClisponible sobre 
sensibilizaci6n, incluida la respuesta alergenica 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 hiper
sensibilidad. La informaci6n proporcionada incluira 
detalles sobre frecuencia, nivel y duraci6n de la 
exposici6n, sıntomas observados y otros datos cli
nicos relevantes. 

5.9.2 Observaci6n directa, por ejernplo, casos 
clfnicos' e intoxicaciones.-Se deberan presentar, 
junto con los informes de todo estudio de segui
miento lIevado a cabQ, los informes existentes en 
la documentaci6n publicada relativos a los casos 
clfnicos y a los casos de intoxicaci6n, tanto sean 
de revistas te2tıieas como de informes oficiales. 
DieJıos informes deberan recoger descripciones 
completas spbre la naturaleza, nivel y duraci6n de 
la exposici6n, ası como de los sfntomas clinicos 

'observados, los primeros auxilios y las medidas 

(5) DO numero L 327. de 3 de diciembre de 1980. p. 8. 
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terapeuticas aplicadas y las medidas y observacio
nes realizadas. No 'se aceptara la informaci6n resu
mida. 

Dicha documentaci6n, si cÇ>ntienesuficientes 
detalles, puede ser especialmente valiosa para con
firmar fa validez de las extrapolaciones de 105 datos 
de animales al hombre y para identificar efectos 
adversos inesperados que son especıficos para el 
ser humano. 

5.9.3 Observaciones sobre La exposici6n de la 
poblaci6n en general y estudios epidemiol6gicos 
cuando procedan.-Los estudios "epidemiol6gicos 
son especialmente valiosos y deberan presentarse 
cuaı:ıdo se disponga de ellos, se. vean apoyados 
por datos sobre niveles y duraci6n de la. exposici6n 
y se hayan lIevado"a cabo siguiendo normas reco
nocidas (6). 

5.9.4 Diagn6stico de la intoxicac.i,6n (determi
~ naci6n de la sustancia activa. metabQlitos), sınto
,mas especificos de intoxicaci6n, pruebas clıni
cas.-Se debera proporcionar una descripci6n deta
lIada de 105 sıntomas Cıınicos' y de los de intoxi
caci6n, inCıuidoslos primeros indicios y sıntomas, 
e informaci6n detallada sobre los ensayos clınicos 
utiles para diagnosticar, si se dispone de ella; asi
mismo, se deberan recoger los perıodos de tiempo 
relacionados con la ingesti6n, la exposici6n cutanea 
o la inhalaci6n de distintas cantidades de la sus
tancia activa. 

5.9.5 Tratamiento propuesto: Pr;meros auxi
lios, antıdotos, tratamiento medico.-Se deberan 
indicar los primeros auxilios que deberan propor
cionarse en caso de intoxicaci6n (real 0 presunta) 
y en el caso de contaminaci6n de tosojos. 

Se detallaran los tratamientos terapeuticos que 
se deben utilizar en caso de intoxicaci6n Ö con-

, , taminaci6n de los ojos, ası comoel empleo de antı
dotos, si existieran. Se proporcionara informaci6n 
basada en la experiencia practica, si existe y se 
dispone de ella, y, en los demas ca sos. informaci6n 
te6rica sobre la eficacia de los tratamientos alter
flativos, en su caso. Se deberan describir las con
traindicaciones asociadas con determinados trata
mientos, especialmente relacionados con proble
mas medicos generales y enfermedades cr6riicas. 

5.9.6 Efectos previsibles de la intoxicaci6n.-Si 
se conocen~ se describiran los efectosprevisibles 
de la intoxicaci6n y la duraci6n de los mismos, y 
se debera indicar la repercusi6n de: 

EI tipo, nivel y duraci6n de la exposici6n 0 inges
ti6n, y 

Distintos perıodos de tiempo entre la exposici6n 
o laingesti6n yel comienzo deltratamiento. 

/ 5.10 Resumen de la toxicidad en los mamı
feros y evaluaci6n global.-Se' debera presentar un 
resumen de todos los datos e informaci6n propor
cionados en los apartados 5.1 y 5.10, y se jnCıuira 
una evaluaci6n detallada y crıtica de dichos datos 

. en el contexto de los criterios y directrices rele
vantes de evaluaci6n y toma dedecisiones, con 
particular ref~rencia a los riesgos que pueden surgir 
para el hombre y los animales, y la amplitud, calidad 
y fi~bilidad de·lo·s datos basicos .. 

(6) Directrices de las practicas epidemiol6gicas corrəctas para la 
investigaci6n profesional y del medio ambiente elaboradas por el Grupo 

, de Trabajo Epidemiol6gico de la Asociaci6n de Fabricantes de Pro
ductos Qurmi~os. dentro del proyecto piloto de 1991 del Centro de 
Informaci6n de RecursosEpidemiol6gicos (ERIC: Epidemiology Resour
ce and Information Center). 

En SU caso. debera discutirse la' importancia de 
los datos prese.ntados para la evaluaci6n del perfil 
toxicol6gico de la sustancia activa fabricada, en 
funci6n de los hallados con respecto al perfil. ana
I(tico de los lotes de la sustancia activa (punto 1. 11 ) 
y detodo estudio extrapol.able realizado [inciso jv) 
del apartado 5]. ' , 

En funci6n de la evaluaci6n de los datos basicos, 
y de los criterios ydirectrices de toma de decisiones 
pertinentes, se debera presentar una justificaci6n 
de los NOAEL, propuestos para cada uno de los 
estudios. 

A partir deestos datos, se deberan pre~entar 
propuestas cientificamente justificadas para esta~ 
blecer la ADI y Icəs AOEL de la sustancia activ~.)) 

. « 7. Destino y comportamiento en el medio 
ambiente. 

J ntroducci(>n. 

i) La informaci6n suministrada, unida a la refe
rente a uno 0 mas preparadös quecontengan la 
sustançia activa, debera permitir lIevar a cabo una 
evaluaci6n 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 exposici6n a la sustancia 
activa y sus metabolitos y productos de degraci6n 
y reacci6n con repercusiones medioambientales. 

ii) La informaci6n proporcionada para la sus
tancia activa, junto con otros datos relevantes, y 

~ ia. referente a ono 0 mas preparados que la con
tengan debera permitir: 

Decidir si la sustancia puede incluirse en el ane
xo 1; 

Determinar las condiciones 0 restricciones rela
cionadas con su posible inclusi6n en el anexo 1; 

Clasificar la sustancia activa en funci6n de los 
, riesgos que implique; , 

Especificar los simbolos e indicaciones de peligro 
y las frases tipo sobre la naturateza de los riesgos 
y tas medidas de seguridad para la protecci6n del 
medio ambiente que han de figurar en los envases 
(paquetes); 

Hacer previsiones sobre la distrtbuci6n, el des-
, tino y el comportamiento en el medio ambiente 
de. la ,sustancia activa, los metabolitos y los pro
ductos de' degradaCi6n y reacci6n pertinentes, ası 
como los' periodos de tiempo utilizados; 

Determinar las especies y poblaciones no obje
tivo p.ara las que pueden derivarse riegos de una 
posible exposici6n a la sustancia, y 

Determinar las medidas necesarias para reducir 
al maximo ,Ja' contaminaci6n del medio ambiente 
y los efectos en las especies no objetivo. 

iii) Debera facilitarse una descripci6n detallada 
(especificaci6n) del material utilizado, tal y como 
se indica en el punto 1.11. En los ensayos que 
se efectuen con la sustancia activa, el material uti
lizado debera reunir las caracteristicas· del emplea
do para lafabricaci6n de los preparados pendientes 
de autorizaci6n, excepto cuando se utilice material 
marcado radiactivamente. 

Cuando los estudios se realicen utitizando una 
sustancia activa producida. en un laboratorio oen 
una planta piloto de producci6n, dichos estudios 
deberan repetirse utilizando 'la sustancia activa 
como se va ya a fabricar. a menos que pueda jus
tificarse que. el compuesto de ensayo empleado 
es fundamentalmente igual aesta ultima, a efectos 
del examen y la evaluaci6n medioambientales. 
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iv) Cuando se utilice material de ensayo mar
cado radiactivamente, 105 marcadores radiactivos 
deberan colocarse en lugares (uno 0 mas, segun 
se considere necesario), que faciliten la localizaci6n 

, de las rutas metab6licas y de degradaci6n, asi como 
'. la investigaci6n sobre la distribuci6n de la sustancia 
activa y sus metabolitos y productos de reacci6n 
y degradaci6n en el medio ambiente. . 

v) Puede ser necesario efectuar estudios sepa
rados para metabolitos y productos de reacci6n 

. y de degradaci6n cuando estos productos presen
ten riesgos pertinentes para 105 organismos no 

,objetivo a la calidad del agua, el suelo 0 la atm6s
fera, 0 cuando sus efectos no se puedan valorar 
mediante 105 resultados disponibles relativos a la 
sustancia activa. Antes de lIevar a cabo estos estu
dias sera preciso tener en cuenta la informaci6n 
recogida en 105 puntos 5 y 6. 

vi) Cuando proceda, 105 ensayos deberan con
cebirse y 105 datos analizarse siguiendo 105 mətodos 
estadısticos apropiados. 

Deberan notificarse todos 105 pormenores de 105 
analisis estadısticos (por ejemplo, las estimaciones 
por puntos deberan ofrecerse con intervalos de con
fianza y deberan presentarse valoresp exactos en 
lugar de indicaciones del tipo significante/insigni
ficante). 

7. 1 Destino y comportaniiento en el suelo.-De
bera nitificarse, de acuerdo con las normas ısa 
u otras normas internaciones apropiadas, toda 
informaci6n relevante sobre el' tipo de, su~o uti-

, lizado en 105 estudios y sus propiedades" como el 
pH, el contenido ·de carbono orgariico, la .capacidad 
de intercambio de cationes, la distribue;i6n del tama
rıo de las partıculas y la capacidad deretenci6n 
de agua cuando pF = 0 y pF= 2,5. 

Debera determinarse la biomasa microbiana de 
105 suelos utilizados en estudios de laboratorio 
sobre degradaci6n justo antes del inieio del estudio 
y al final de Əste. 

Se recomienda, en la medida de 10 posible, la 
utilizaci6n de 105 mismos tipos de suelos en todos 
105 estudios de laboratorio. 

Los suelos utilizados para 105 estudios sobre 
degradaci6n' 0 movilidad debera,n seleccionarse de 

. '.tnanera que constituyari una <muestra representa
(1iva de lagama de suetos.,tipica ,de las' distintas 
~regiones de la Comunidad an las"que se utilizan 
o piensan utilizarse 105 productos, y que: 

. Abarquen toda una gama de contenidos de car
bono organico, de distribuci6n granulomətrica y de 

'. valores pH; y. . 
Cuando, a partir de otros datos, se espere que 

la degradaci6n 0 la movilidad dependan del pH 
(por ejemplo, ındices de splubilidad e hidr6lisis, 
vəanse 105 apartados2~ 7 y 2.8), abarquen 105 
siguientes indices depH: 

4,5 a 5,5; 
6 a 7, y 
8 (aproximadamente). 

Siempre que sea posible, deberan, utilizars~ 
muestras de suelo reciən extraidas. Cuando sea 
inevitable utilizar suelos que hayan estado alma
cenados~ el almacenamiento se debera Hevar a 
cabo durante un tiempo limitado y en condiciones 
definidas y conocidas. Los suelos que hayan per
manecido almacenados durante. periodos mas lar
gos 5610 podran utilizarse para estudios de adsor
ci6n y desorci6n. 

EI sualo escogido para iniciar el estudio no debe
ra presentar caracteristicas~xtremas con respecto 
a 105 parametros de distribuci6n del tamarıo de 
las particulas, contenido de carbono organico y pH. 

Las muestras de suelo deberan ser recogidas 
y manipuladas de acuerdo con la norma ısa 
10381.;.6 (calidad der suelo, toi1la de muestras, guıa 
para la recogida, manejo y almacenamiento de 
muestras de suelos para el estudio de procesos 
microbianos en laboratorio): Cualquier cambio con 
respecto a esa norma debera ser comunicado y 
justificado. . 

, Los estudios sobre el terreno deberan efectuarse 
en condiciones 10 mas cercanas posible a las de 
las practicas agrarias habituales en una gama de 
tipos de suelo y en condiciones climaticas repre
sentantivas del area 0 areas de utilizaci6n. 'Cuando 
se realice este tipo de estudios, deberan indicarse 
las condiciones meteorol6gicas. 

7.1. 1 Indice y vias de degradaci6n. 

7.:1. 1. 1 vras rle deg~Cıdaci6n. 
Objetivo de 105 ensayos. ' 
La informaci6n suministrada, junto con otros 

datos relevantes, deberan permitir: 

Determinar, cuando sea factible, la importancia 
relativa de 105 tipos de procesos que intervengan 
(equilibrio entre la degradaci6n quimica y -bioI6gi
ca); 

Identificar cada uno de lös componentes pre
sentes que en cualquier momento representen mas 
del 10 por 100 de la cantimad de sustancia activa 
arıadida,incluidos,siempre que se factible, 105 resi
duos no extraibles; 

Cuando sea posible; determinar tambiən 105 
componentes individuales presentes que represen
ten menos dell 0 por 100 de la cantidad de sus
tancia activa arıadida; 

Establecer la proporci6n de la presencia de com
ponentes (equilibrio de las masas); 

Precisar la naturaleza de 105 residuos en el su eio 
que sean causa de preocupaci6n y a 105 que estən 
o puedan estar expuestas las especies no objetivo. 

En caso de que se haga referencia a resi,duos 
no extraibles, əstos deberan definirse como pro-

. ductos quimicos derivados de plaguicidas utilizados 
en el ejercicio de practicas agrarias correctas que 
no . pueden extraerse con mətodos que no produz
can una alteraci6n co'nsiderabte de su naturaleza 
q!Jimica. Se considerara que estos residuos no 
extraibles no incluyen fragmentos que, a travəs de 
las vias metab6licas, pueden d'esembocar en pro
ductos naturales. 

7: 1. 1.1. 1 Degradaci6n aerobia. 
Circunstancias en las que se exige: Siempre 

deberan notificarse la via 0 vias de degradaci6n, 
exceptocuando la naturaleza 0 el modo de empleo 
de los preparados que contengan la sustancia acti-· 
va excluyan la p.osibilidad decontaminaci6n del 
suelo. como en el caso de su aplicaci6n a productos 
almacenados 0 de los tratamientos para las heridas 
de losarboles. 

Condiciones para la realizaci6n del ensayo: Debe
ran indicarse la via 0 vias de degradaci6n para un 
suelo. 

Los resultados deberan presentarse mediante 
una serie de esquemas que muestren las distintas 
vias existentes y unos balances que reflejen la dis
tribuci6n del marcador radiactivo en funci6n del 
tiempo entre: 
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Sustancia activa; 
CO2; . 

Compuestos volatiles distintos del CO2 ; 
Productos de transformaciôn identificados; 
Sustancias extraibles no identificadas; y 
Residuos no extraibles del suelo. 

La investiga1çiôn sobre 1as vias de. degradaciôn 
debera incluir ıodas las etapas posıbles para la 
caracterizaciôn y la cuantificaciôn de los residuos 
no extraibles formados a los cien dias cuando exce
dan del 70 por 100 de la'dosis de sustancia activa 
aplicada. Las tecnicas y metodologiasaplicadas 
deberan seleccionarse en funciôn de cada caso par
ticular. Debe justificarse t09a falta de caracteriza
ciôn de 105 compuestos. 

La duraciôndel estudio es, por 10 general, de 
ciento veinte dias, excepto cuando tras un periodo 
mas corto de tiempo 105 niveles de residuos no 

. extraibles y de C02 puedan extrapolarse a eten dias 
con fiabilidad. 

Directrices para la realizaciôn del ensayo: 
SET AC.-Procedimientos de evaluaciôn del destino 
medioambiental y de la ecotoxicidad d$ los pla
guicidas (7). 

7.1. 1. 1.2 Estudios suplementarios. 
Degradaci6n anaerobia. 
Circunstancias en tas que se exige: -Debera rea

lizarse un estudio de degradaciôn anaerobia, a no 
ser que pueda demostrarse que es improbable que 
105 productos fitosanitarios que cont~~gan la sus
tancia activa esten expuestos a condıcıones anaa
robias. 

. Condiciones ydirectrices para la realizaci6n del 
ensayo: Se aplicaran tas disposicio~es de los parra
fos çorrespondientes del punto 7. 1. 1. 1. 1. 

Fot61isis en el suelo. . 
Circunstancias en las que se exige: Debera rea

lizarse un estudio de fotôlisis en el su eio a menos 
que pueda demostrarse que ~s improbable qu~ !a 
sustancia activa yaya a deposıtarse en la superfıcıe 
del suelo. 

Directrices para la realizaciôn del ensayo: 
SETAC.-Procedimientos de evaluaci6ndel destino 
medioambiental y de ta ecotoxicidad de los pla
guicidas. 

7 .1 ~ 1.2 Indice de degradaci6n. 

7.1.1.2.1 Ensayos de laboratorio. 
Objetivo de los ensayos: Los es~udios de degr~

daci6n· del suelo deberan proporcıonar las aproxı
maciones . mas exactas posibles sobre el tiempo 
de degradaciôn del 50 por 100. y el90 por 100 
(OT 50lab Y OT 901ab) de la sustancia activa, asr C:9mo 
de 105 metabolitos y productos de degradacıon y 
de reacci6n, en condiciones de laboratorib. 

Oegradaci6n. anaerobia. 
Circunstancias en las que se exige: Siempre 

debera notificarse el indice de degradaci6n del sua-
10, excepto cuando la naturaleza. y el modo de 
empleo de los produ~tos fitosanitartos q~~ .conten
gan la sustancia actıva excluyan la posıbılıdad de 
contaminaci6n del suelo, como en el caso de su 
aplicaci6n a productos almacenados 0 de los tra
tamientos para las heridas de los arboles. 

(8) Society of Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC). 
1995. «Proc~ures for Assessing the Environmental Ta5te and Eco
toxicity of Pesticides.ISBN 90-5607..()O2-9.)) 

Condiciones para la realizaciôn del ensayo: Debə
ra indicarse el indice de degradaciôn aerobia de 
la sustancia activa en tres tipos de suelos ademas 
de los mencionados en el punto 7. 1.1. 1. 1. 

A fin de investigar la influencia de la temperatura 
sobre la degradaci6n, debera lIevarse a cabo un 
estudio suplementario a 10 aC, en uno de los suelos 
utilizados para la investigaciôn de la degradaciôn 
a 20 °C hasta que se disponga de un modelo comu
nitario de calculo validado para la extrapolaciôn 
de los indices de degradaciôn a bajas temperaturas. 

En condiciones normales, la duraci6n def estudio 
debera ser de ciento veinte dias, excepto si se 
degrada mas del 90 por 100 de la ~ustancia antes 
de que transcurra dicho perfodo. . 

Oeberan efectuarse estudios similares con tres 
tipos de suelo para t090S los metabolitos y pro
ductos de degradaciôh y de reacciôn que puedan 
encontrarse en el suelo y que, en cualquier momen
to del estudio, represente mas del 10 por·l 00 de 
la sustancia ·activa atiadida, exce'pto cuando sea 
posible deterrtıinar susvalores OT60 ( ... ) a partir de 
los resultados de los estudJOs de degradaci6n de 
la sustancia activa. . 

Oirectrices para la realizaciôn del ensayo: 
SETAC-Procedimientos de evaluaciôn del destino 
medioambiental y de la ecotoxicidad de los pla
guicidas. 

Oegradaciôn anaerobia. 
Circunstancias en las que se exige: Debera noti-

. ficarse el indice de degradaciôn anaerobia de la 
sustancia· activa cuando sea preciso efectuar un 
estudio anaerobio,conarreglo a 10 establecido en 
elpunto 7.1·.1.1.2.· . 

Condicio"es: para la realiiaCi6n del ensayo: EI 
indice de degradaci6n anaerobia de la sustancia 
activa debera determinarse en· el suelo utilizado 
en el estudio anaerobio efectuado. de acuerdo con 
el punto 7. 1. 1. 1.2. 

En condiciones normales, la duraciôn del estudio 
·debera ser de ciento vəinte dıas, excepto si se 
degrada mas del 90 por 100 de la sustancia· antes 
de que transcurra dicho periodo. 

Oeberan efəctuarse estudios similares con un 
tipo de suelo para tOOos los metabolitos y productos 
de. degradaci6n y de reacci6n que puedan encon
trarse en elsuelo y que, en cualquier momento 
der estudio,representen. mas del 10 por 100 de 
la sustancia activa anadida, excepto cuando sea 
posible determinar sus valoresde OT 50, apartir 
de 105 resultados de los es.tudios de degradaciôn 
de la sustancia activa. 

Oirectrices para la· realizaciôn . del ensayo: 
SET AC-Procedimientos de evaluaci6n del destino 
medioambiental y. de la ecotoxicidad de los pla
guicidas. 

7.1.1.2.2 . Estudios sobre el terreno. 
Estudios de disipaci6n en el su eio. . 
Objetivo del ensayo: Los estudios de ~isip~ciôn 

en el suelo deberan proporcionar aproxımacıones 
del tiempo necesario para la disipaciôn del 50 
por 100 y el 90 por 100 (OT 50f en OT 901) de la 
sustancia activa en condiciones reales. Cuando pro
ceda, debera comunicarse informaciôn sobre los 
metabolitos y productos de degradaci6n y de reac
ciôn. 

Circunstancias en las que se exige: Los ensayos 
deberan realizarse en condiciones en que se de 
un valor OT 501ab, determinado a una temperatura 
de 20 aC. con un contenido de humedad del suelo 
relacionado, con un valor pF comprendido entre 2 
y 2,5 (presiôn de succiôn), superior a sesenta dıas. 
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En caso de que 105 productos fitosanftarios que 
contengan la sustancia activa estEm destinados a 
ser utilizados en condiciones climaticas frıas, 105 
ensayos deberan reatizarse cuando el valor DT 501ab, 
determinado a una temperatura de 10 aC, con un 
contenido de humedad del suelo relacionado con 
un valor pF comprendido entre 2 y 2,5 (presi6n 
de succi6n), superior a noventa dıas. 

Coridiciones para la realizaci6n del ensayo: Los 
estudios separados en unagama de suelos repre
sentativos (normalmente de cüatro tipos de suelo 
distintos), deberan proseguir hasta que se hava disi
pado > 90 por 100 de la cantidad aplicada. La dura
ci6n maxima de 105 estudios sera de veintrcuatro 
meses. \ 

Direchices para la realizaci6n del ensayo: 
SET AC-Procedimientos de evaluaci6n del destino 
medioambiental y de la ecotoxicidad de 105 pla
guicidas. 

Estudios de residuos en el suelo. , 
Objetivo del ensayo: Los estudios de residuos 

ən . el suelo deberao proporcionar aproximaciones 
de 105 niveJes de residuos en el suelo en el momento 
de la cosecha, de la siembra 0 de la plantaci6n de 
105 siguientes cultivos. ' 

Circunstancias en las que se exige: Deberan efec
tuarse estudios de residuos ən əl suelo cuando el 
valor OT 50lab sea superior a un tercio del periodo 
transcurrido entre la aplicaci6n y la cosecha y cuan
do exista cierta posibilidad de absorci6n por el cul
tivo siguiente, excepto cuando los estudios de disi,
paci6n en el suelo proporcionen una aproximaci6n 
fiable de la cantidad de residuos en el suelo en 

~ el momento de la siembra 0 plantaci6n del cultivo 
siguiente,o cuando pueda demostrarse que dichos 
residuos no son t6xicos para las plantas ni dejan 
residuos inaceptables en 105 cultivos rotatorios. 

Condiciones para la realizaci6n del ensayo: Los 
estudios deberan proseguirse hasta la cosecha, 
siembra 0 plantaci6n del cultivo siguiente, a nienos 
que se hayan disipado > 90 por 100 de la cantidad 
aplicada. 

Directrices para fa realizaci6n del ensayo: 
SET AC-Procedimientos de evaluaci6n del destino 
medi'oambiental y de ta ecotoxicidad de 105 pla.:. 
guicidas. 

Estudios de acumulaci6n enel suelo. 
Objetivos de 105 ensayos: Los ensayos deberan 

i. proporcionar datos suficientes para Valorar la posi
bilidad de acumulaci6n de residuos de la sustancia 
activa y de metabolitos y productos de degradaci6n 
y de reacci6n. 

Circunstancias en las que~ se exige: Cuando a 
partir de los estudios de disipaci6n enel suelo) 
se determine que OT 90f > 1 ano y esta previsto repe
tir las aplicaciones, ya sea durante el mismo ciclo 
de vegetaci6n 0 en anos sucesivos, debera inves
tigarse la posibilidad de acumulaci6n de residuos 
en el suelo y el nivel en que se alcanza la con
centraci6n maxima, excepto cuando pueda facili
tarse informaci6n fidedigna mediante un modelo 
de calculo 0 cualquier otro procedimiento de eva
luaci6n adecuado. 

Condiciones para la realizaci6n del ensayo: Debe
ran Ilevarse 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 .Ias autoridades com
petentes sobre el tipo de estLidio que va ya a efec
tuarse. 

7. 1.2 Adsorci6n y desorci6n. 
Objetivo del ensayo: La informaci6n proporcio

nada, junto con otros' datos relevantes, debera per
mitir determinar el coeficiente de adsorci6n de la 
sustancia activa y de 105 metabolitos y productos 
de degradaci6n y de reacci6n. 

Circunstancias en las que se exige: Los estudios 
deberan efectuarse siempre, excepto cuando la 
naturaleza y el modo de empleə de 105 preparados 
que contengan la sustancia activa excluyan la posi
bilidad de contaminaci6n del suelo, como en el caso 
de suaplicaci6n a productos almacenados 0 de 
los tratamientos para las heridas de 105 arboles. 

Condiciones para la -realizaci6n del ensayo: Los 
estudios sobre la sustancia activa deberan efec-
tuarse con cuatro tipos de suelo. . 

Deberan efectuarse estudios similares con, al 
menos, tres tipos de suelo para todos 105 meta
bolitos y. productos de degradaci6n y de reacci6n 
que e~n 105 estudios de degradaci6n en eL suelo 
representa'n en cualquier momento mas ~el 10 
por 100 de la cantidad de sustanciaactiva ariadida. 
. Directrices para la realizaci6n del ensayo: Mato
do 106 de la OCDE. 

7. 1.3 Movilidad en el suelo. 

7. 1.3. 1 Estudios de lixiviaci6n en columna. 
Objetivo del ensayo: EI- ensayo debera propor-

cionar 105 datos suficientes para evaluar la movi
lidad y el potencial de lixiviaci6n de '1a sustancia 
activa y, si es posible, de 105 metabolitos y pro
ductos de degradaci6n y de reacci6n. 

Circunstancias en las que se exigen: Deberan 
efectuarse estudios con cu"tro tipos de suelo cuan
do los estudios de adsorci6n y desörci6n que se 
indican en ei punto 7.1.2 no permitan obtener coe
ficientes fiables de adsorci6n. 

Directrices' para la realizaci6n del ensayo: 
·SET AC-Procedimiento de evaluaci6n del destino 
medioambiental y de la ecotoxicidad de los pla
guicidas. 

7.1.3.2 Lixiviaci6n en columna de residuos 
envejecidos. 

Objetivo del ensayo: EI ensayo debera propor
cionar los datos suficientes para calcular la movi
lidad y el potencial de lixiviaci6n de los metabolitos 
y productos de degradaci6n y de reacci6n. 

Circunstancias en las que se exige: Los estudios 
deberan efectuarse, excepto: 

Cuando la naturaleza y el modo de empleo de 
los preparaQos que contengan la sustancia activa, 
excluyan la posibilidad de contaminaci6n del suelo, 
como en el caso de su aplicaci6n a productos alma
cenados 0 de los tratamientos de las heridas de 
los arboles, 0 

Cuando se hayan realizado estudios separados 
para 105 metabolitos y productos de degradaci6n 
y de reacci6n, con arreglo al punto 7.1.2 0 al pun
to 7.1.3.1. 

Condiciones para la realizaci6n del ensayo: EI 
periodo 0 los periodos de envejecimiento deberan 
determinarse a partir de la inspecci6n de tas carac
teristicas de la degradaci6n de la sustancia activa 
y de 105 metabolitos, con el fin de garantizar que 
el correspondiente espectro de metabolitos esta 
presente en'el momento de la lixiviaci6n. 

Directrices para la realjzaci6n del ensayo: 
SETAC-Procedimientos de evaluaci6n del destino 
medioaml;>iental y' de la ecotoxicidad de 105 pla
guicidas. 



BOE num. 282 Sabado 25 noviembre 1995 34189 

7.1.3.3 Estudios con lisımetro 0 estudios de 
lixiviaci6n sobre el terreno. 

Objetivo del ensayo: EI ensayo debera generar 
datos sobre: 

La movilidad en el suelo. 
i Las posibilidades de lixiviaci6n en aguas sub

terraneas. 
La posible distribuci6n en el suelo. 

Circunstancias en las que se exige: Se recurrira 
a la opini6n de expertos para decidir si es necesario 
realizar estudios con lisımetros 0 estudios de lixi
viaci6n sobre el terreno, teniendo en cuenta 105 
resultados de 105 e'studios de degradaci6n y de 
otros estudios de movilidad, ası como la concen
traci6n prevista en las aguas subterraneas (PECgw), 

calcu(ada de acuerdo con el punto 9 del anexo IIi. 
EI tipo de estudio que debera lIevarse. a cabo y 
las condiciolies del mismo, deberan consultarse 
con las autoridades competentes. 

Condiciones para la realizaci6n del ensayo: 
Habra que proceder con gran cuidado en la con
cepci6n, tanto de las instalaciones experimentales 
como de 105 estudios individuales, con el fin de 
que 105 resultados obtenidos puedan utilizarse.para 
actividades de evaluaci6n. Los estudios deberan 
incluir la hip6tesis mas negativa, teriiendo en cuen
ta el tipo de suelo y las condiciones climaticas, 
ası como' el indice, la frecuencia y el perıodo de 
aplicaci6n. 

EI agua que se filtre de las columnas en las que 
se halle el suelo. debera analizarse a intervalos apro
piados, mientras que 105 residuos en el material 
vegetal deberan controlarse en el momento de la 
cosecha. Los residuos presentes en, por 10 menos, 
cinco capas de lamuestra de suelo, deberan deter
minarse una vez hayan concluido las actividades 
experimentales. Debera evitarse la toma intermedia 
de muestras, dada que la remoci6n de las plantas 
(excepto para su cosecha. de acuerdo con las prac
ticas agricolas habituales) y 105 terrones influyen 
en el proceso de lixiviaci6n. 

Sera preciso registrar a intervalos regulares (por 
10 menos cada semana) las precipitaciones y las 
temperaturas del suelo y de laatrfı6sfeta. 

~ Estudioscon lisimetro. 
Condiciones para la realizaci6n del ensayo: La 

profundidad mınima de 105 lisımetros sera de 100 
centımetros, y su profundidad maxima de 130 cen
timetros. Los terrones deberan hallarse intactos. 

i Las temperaturas del suelo deberan ser similares 
a las registradas sobre el terreno. Cuando sea -nece
sario, debera aumentarse el nivel de riego para 
garantizar el crecimiento 6ptimo de las plantas y 
una infiltraci6n de agua en cantidades similares a 
las de las regiones para las que se solicita la auto
rizaci6n. Cuando, durante el estudio, el suelo hava 
de ser removido con fines agrarios, debera dejarse 
intacto a partir de 105 25 centfmetros de profun
didad. 

Estudios de lixiviaci6n sobre el terreno. 
Condiciones para la realizaci6n del ensayo: Debe

ra suministrarse informaci6n sobre las capas frea
ticas en los terrenos experimentales. Si en el estu
dio se aprecia un proceso de formacian de grietas 
en el suelo, debera describirse detalladamente. 

Debera prestarse gran atenci6n al numero de 
dispositivos para la recogida de agua y su loca
lizaci6n. 'La colocaci6n de dichos dispositivos en 
el suelo nodebera provocar vfas preferentes de 
flujo. 

Directrices para la realizaci6n del ensayo: 
SETAC-Procedimiento de evaluaci6n del destino 
medioambiental y de la ecotoxicidad de 105 pla
guicidas. 

7.2 Destino y comportamiento en el agua y 
en el aire. 

Objetivo de 105 ensayos: La informaci6n sumi
nistrada, junto con la referente a uno 0 mas pre
parados que contengan la sustancia activa y otros 
datos ~elevantes, debera permitjr determinar 0 
calcular: 

La persistencia en 105 sistemas -acuaticos (se
dimento de fonda y agua, incluidas las partıculas 
en suspensi6n). . 

EI grado de peligro de 105 organismos acuaticos 
y sedimentarios y de la atm6sfera). 

Las posibilidades de contaminaci6n del agua de 
superficie y subterranea. 

7.2.1 Indice y vias de degradaci6n en 105 sis
temas acuaticos (en la medida en que no estan 
incluidos en el punto 2.9). . 

Objetivo de 105 ensayos: La informaci6n sumi
nistrada, junto con otros datos relevantes, debera 
permitir: 

Determinar la importancia relativa de los distin
tos tipos de procesos que intervengan (equilibrio 
entre la degradaci6n quımica y bioI6gica). 

Cuando sea posible. identificar cada uno de 105 
componentes' presentes. 

Determinar las propprciones relativas de cada 
componente y Su distribuci6n entre agua, incluidas 
las partıculas en suspensi6n y sedimentos, y 

Caracterizar 105 residuos que sean motivo de 
preocupaci6n y a 105 que pueden estar expuestas 
las especies no objetivo. 

7.2.1.1 Degradaci6n hidrolitica. 
Circunstancias en las que se exige. EI ensayo 

debera realizarse siempre para 105 metabolitos y 
105 productos de degradaci6n y reacci6n que repre
senten. en cualquier momento, .mas del 10 por 100 
de la cantidad de sustancia activa ariadida, excepto 
si el ensayo efectuado, de acuerdo con el pun
to 2.9.1, proporciona datos suficientes sobre su 
degradaci6n. ' 

Condiciones y directrices para la realizaci6n del 
ensayo:- Se aplicaran las disposiciones de los parra
fos correspondientes del punto 2.9.1. 

7.2.1.2 Degradaci6n fotoqulmica. 
. Circunstancias en las que se exige: EI şnsayo 

debera realizarse siempre para 105 metabolitos y 
ios productos de degradaci6n y reacci6n que repre
senten en cualquier momento mas del 10 por 100 
de la cantidad de sustancia activa ariadida, excepto 
si el ensayo efectuado, de acuerdo con los puntos 
2.9.2 y 2.9.3, proporciona datos suficientes sobre 
su degradad6n. 

Condiciones y directrices para la realizaci6n del 
ensayo: Se aplicaran lasdisposiciones de 105 parra
fos correspondientes de 105 puntos 2.9.2 y 2.9.3. 

7.2.1.3 Degradaci6n biol6gica. 

7.2.1.3.1 Biodegradabilidad inmediata. 
Circunstancias en laş que se exige: Este ensayo 

debera efectuarse siempre, excepto si na 10 exigen 
las disposiciones del anexo Vi de .Ia Directiva 
67/548/CEE para la clasificaci6n de la sustancia 
activa. . 

Directrices para la realizaci6n de! ensayo: Mato
do CEE C4. 

7.2.1.3.2 Estudio del agua y los sedimentos. 
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Circunstancias en las que se, exige: Este ensayo 
debera efectuarse, excepto si se puede justificar 
que no habra contaminaci6n de las 'aguas de su-
perficie. , 

Directrices para la realizaci6n del ensayo: 
SET AC .. Procedimientos de evaluaci6n del destino 
medioambiental y de la ecotoxicidad de 105 pla
guicidas. 

7.2. 1.4 Degradaci6n en la zona saturada. 
Circunstancias en las que se exige: Los indices 

de transformaci6n en la zona saturada de las sus
tancias activas y los metabolitos y productos de 
degradaciBn y de reacci6n, pueden proporcionar 
datos utiles acerca del comportamiento de estas 
sustancias en aguas subterraneas. 

Condiciones para la realizaci6n del ens,ayo: Sera 
necesario recurrir a la opini6n de expertos para 
decidir si esta informaci6n es necesaria. Antes de 
lIevar a cabo estos estudios, el soticitante debera 
contar con la autorizaci6n de las autoridades com
petentes acerca del tipo de estudio que vaya a 
realizarse. 

7.2.2 Indicey vıas de degradaci6n en la atm6s
fera (en la medida en que no se hallenincluidos 
en el punto 2.10). 

los requisitos estan en proceso de .elaboraci6n. 

7.3 Definici6n de los residuos. 
Debera proponerse una definici6n de Jos resi

duos en funci6n de la compo$ici6n quımicade 105 
residuos presentes en, el suelo, el agua 0 la atm6s
fera y derivados del uso real 0 propuesto del pro
ducto fitosanitario que contenga la sustancia activa, 
teniendo en cuenta los niveles en que se presenten 
y sus repercusiones toxicol6gicas y medioambien-
tales. ' 

7.4 Datos relativos al control. 
Deberan facilitarse datos relativos al destino y 

comportah1iento de la sustancia activa y de los 
metabolitos y los productos de degradaci6n y de 
reacci6n.» 

ANEXO iii 

. « 1. Identificaci6n del producto fitasanita':' 
rio.-La informaci6n suministrada, junto con la refe
rente a la sustancia 0 sustancias activas, debera 
perrnitir una identificaci6n precisa de' los prep·ara
d05, ası como su definici6n, de acuerdo con sus 
caracteristicas y naturaleza. Excepto cuando se indi
que 10 contrario, los datos que figuran a continua
ci6n se exigiran para todos 105 productos fitosa
nitarios. 

1. 1 Solicitante (nombre y direcci6n, etc.).-De
bera indicarse el nombre y la direcci6n del soli
citante (direcci6n permanente en la Comunidad), 
ası como el nombre, cargo y numeros de telefono 
y telefax de la persona de contacto. 

Cuando, ademas, el solicitante disponga de ofi-' 
cinas, agentes 0 representantes en el Estado miem
bro en el que se solicite la autorizaci6n, debera 
indicar su nombre y direcci6n ası como el nombre, 
cargo y numeros de telefono y telefax de la persona 
de contacto correspondiente. 

1.2 Fabricante del preparado y de la sustancia 
o las sustancias activas (nombre y direcci6n, inclui
da la ubicaci6n de las fabricas).-Debera indicarse 
əl nombre y.la direcci6n dəl fabricante del prepa
rado y de cada sustancia activa incorporada en el, 
ası como əl nombre y la direcci6n de todas las 
fabricas en las que se elabore este tipo de pro= 

ductos. Para cada una de ellas, debera indicarse 
un punto de contacto central (con un nombre y 
numeros de telefono 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 informaci6n detalladçı sobre 
impurezas, tal como establece el anexo II. 

1.3 Nombre comercial actual 0 propuesto y, 
cuando proceda, numero de c6digo de experimen
taci6n asignado al preparado por el fabricante.-De-' 
beran indicarse todos 105 nombres comerciales anti
guos, actuales y propuestos, 105 numeros de c6digo 
de experimentaci6n del preparado y 105 nombres 
y numeros actuales. Cuandolos nombres comer
cialesy 105 numeros de c6digo se refieran a pre
parados similares, aunque diferentes (probable
mente antiguos), deberan describirse detallada
mente las diferencias. (EI nombre comercial pro
puesto no de'bera dar lugar a confusiones con el 
nombre comercial de productos fitosanitarios ya 
registrados.) , 

1.4 Informaci6n detallada de caracter cuanti
tativo y cualitativo sobre la composici6n del pre
parado (sustancias activas y adyuvantes). 

1.4.1 Deberan ofrecerse 105 siguientes datos 
sobre los preparados: 

EI contenido de sustancia 0 sustancias activas 
tecnicas y sustancias activas pur'as. 

EI contenido de adyuvantes. 

Las concentraciones se expre'saran en 105 ter
minos que se estabJecen en el apartado 2 del artıcu-
10 6 de la Directiva 78/631 /CEE. . 

1.4.2 Se indicaran los nombres comunes ISO 
actuales 0 propuestos de las sustancias activas, 
ası como sus numeros CICAP y, cuando esten dis
ponibles, sus numeros CEE (EINECS 0 ELlNCS). 
Cuando proceda,' deberan indicarse las sales, este
res, aniones 0 cationes que se hallen presentes. 

1.4.3 Siempre que sea posible, deberan iden
tificarse los adyuvantes mediante su denominaci6n 
quımica, especificada en el anexo I de la Directiva 
67/548/CEF 0, de no especificarse en' esa Direc .. 
tiva, de acuerdo con la nomenclatura de la UIQPA 
y CA. Debera indicarse su estructura 0 f6rmula 
estructural. Paracada componente de los adyuvan
tes, deberan indicarse los numeros CEE (EINECS 
o ELlNCS) correspondientes, ası como ef numero 
CAS, cuando existan. Cuando lainformaci6n sumi
nistrada no baste para la total identificaci6n' de 
algun adyuvante, se ariadiran cuantos datos com
plementarios sean necesarios. Tambien se indicara 
el nombre comercial de los adyuvantes, si existe. 

1.4.4 Debera indicarse la funci6n de los adyu-
vantes: 

Adhesivo. 
Antiespumante. 
Anticongelante. 

, Aglutinante. 
Amortiguador. 
Portador. 
Desodorante. 
Agente dispersante. 
Colorante. 
Emeti.co. 
Emulgente. 
Fertilizante. 
Conservante. 
Odorante. 
Perfume. 
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Propulsante. 
Repelente. 
Protector. ' 
Disolvente. 
Estabilizante. 
Sinergista. 
Espesante. 
Agente humectante. 
Otros (especiffquense cuales). 

1.5 Estado ffsico y naturaleza del preparado 
(concentrado emulsionable, polvo mojable, solu
ci6n, etç.). 

1.5.1 Debera indicarse el tipo y el c6digo del 
preparado de acuerdo con el «Catalogo de tipos 
de formulaci6n de plaguicidas y sistemə de codi
ficaci6n internacional (monograffa tecnica nume
ro 2 del GIFAP, 1989))). 

Cuando algun preparado no se halle exa~tamen
te definido en esta publicaci6n debera ofrecerse 
una descripci6n completa de la naturaleza y el esta
do ffsico del preparado, junto con una propuesta 
valida de descripci6n del tipo de preparado y una 
f}ropuesta de definici6n. 

1.6 Funci6n (herbicida, insecticida, etc.).-De
bera especificarse de cual de las funciones siguien
tes se trata: 

Acaricida. 
Bactericida. 
Fungicida. 
Herbicida. 
Insecticida. 
Molusquicida. 
Nematicida. 
Feromona. 
Fitorregulador. 
Repelente. 
Rodenticida. 
Semioqulmico. 
Tolpicida. " 
Viricida. 
Otros (especiffquense). 

2. Propiedades fisicoquimicas y tecnicas del 
producto fitosanitario.-Se indicara hasta que punto 
los productos fitosanitarios' cuya autorizaci6n se 
solicita se ajustan a las condiciones. establecidas 

. por la serie de normas sobre plaguicidas del Grupo 
de expertos de normas sobre plaguicidas, condi
ciones de registro y normas 'de aplicaci6n de .la 
FAO. Toda divergencia con las condiciones esta
blecidas por la FAO debera ser debidament~ des
crita y justificada. 

2.1 Apariencia (color y olor).-Debera ofrecerse 
una descripci6n del color y el olor (si existen), ası 
como del estado ffsico del preparado. 

2.2 Explosividad y propiedades oxidantes. 

2.2.1 Se indicaran las propiedades explosivas 
de los preparados, estudiadas de acuerdo con el 
metodo CEE A 14. Cuando los datos termodina
micos de que se disponga permitan afirmar con 
relativa seguridad que el preparado es incapaz de 
producir una reacci6n exotermica, se considerara 
innecesario determinar las propiedades explosivas 

. del preparado. 
2.2.2 Se determinaran e indicaran las propie

dades oxidantes de los preparados s61idos con arre
glo al metodo CEE A 17. Para los 'demas prepa
rados, debera justificarse la elecci6n del metodo 
empleado. No sera necesario deterrninar las pro-

piedades oxidantes cuando pueda demostrarse con 
relativa fiabilidad, a partir de los datos termodina
,rnicos, que el preparado .es incapaz de produ
cir una reacci6n e>,<otermica con materiales com
bustibles. i 

2.3 Punto de inflamaci6n y otros datossobre 
la inflamabilidad 0 combusti6n espontanea.-Sera 
preciso determinar con arreglo al metodo CEE 
A 9 el punto de inflar:naci6n de los IIquidos que 
contengan disolventes inflamables. La inflamabili
dad de los preparadoss61idos y gases debera deter
minarse e indicarse con arreglo a los metodos CEE 
A 10, A 11 y A 12, segun convenga. La autoin
flamabilidad de los preparados debera determinar
se e indicarse con arreglo a los metodos CEE 
A 15 0 A 16, segun convenga, 0, en caso necesario, 
mediante la prueba ONU-Bowes-Cameron-Cage 
(punto 14.3.4del capıtulo 14 de las recomenda
ciones de la ONU sobreel transporte de mercandas 
peligrosas). 

2.4 Acidezjalcalinidad y, en caso necesa
rio, pH. 

2.4.1 Se determinara e indicara la acidez Q 
alcalinidad y el pH de los preparados acidos (pH < 4) 
o alcalinos (pH > 10) con el metodo CICAP MT 31 
y MT 75, respectivamente. 

2.4.2 Cuando sea necesario (si el producto ha 
de aplicarse como soluci6n acuosa), se determinara 
e indicara con arreglo al metodo CICAP MT 75 
el pH de una diluci6n, emulsi6n 0 dispersi6n del 
preparado en agua al 1 por 100. 

2.5 Viscosidad y tensi6n superficial. 

2.5.1 Cuando se trate de preparados IIquidos 
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. 

2.5.2 Tambiən debera determinarse e indicar
se, junto con las condiciones de la prueba, la vis
cosidad de los IIquidos no newtonianos. 

2.5.3 En caso de preparados IIquidos, la ten
si6n superficial debera determinarse e indicarse de 
acuerdo con el metodo CEE A 5. 

2.6 Densidad relativa y densidad aparent~. 

2.6.1" La densidad relativa de los preparados 
liquidos se determinara e indicara de acuerdocon 
el metodo CEE A 3. 

2.6.2 La densidad aparente de los preparados 
en forma de polvo 0 granulos se determinara e 
indicara con arreglo a los metodos CICAP MT 33, 
MT 159 y MT 169, segun resulte conveniente. 

2.7 Estabilidad en almacenamiento, estabili
dad y plazo de conservaci6n. Efectos de la luz, la 
temperatura y la humedad sobre las caracterısticas 
tecnicas del producto fitosanitario. . 

2.7. 1 Debera determinarse e indicarse" con 
arreglo al metodo CICAP MT 46 la estabilidad del 
preparado, despues de permanecer almacenado 
durante catorce dias a 54 ac. 

Podra sernecesario hacer la prueba con otros 
periodos y temperaturas(por ejemplo, ocho sema
nas a 40 ac, doce semanas a 35 ac 0 dieciocho 
semanas a 30 ac), en caso de que el preparado 
sea termosensible. 

Si, una vez realizada la prueba de estabilidad 
al calor, el contenido de sustancia activa ha dis
minuido mas de un 5 por 100 con respecto al ini-
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cialmente registrado, se establecera el contenido 
mınimo y se proporcionara informaci6n sobre los 
productos de degradaci6n. ; 

. 2.7.2 Ademas, cuando se trate de preparados 
Hquidos, debera determinarse el,efectode las tem
peraturas bajas sobre la estabilidad del producto 
con arreglo a los metodosCICAP MT 39, MT 48, 
MT 61 0 MT 54, segun convenga. , 

2.7.3 Se indicara, asimismo, el plazo de con
servaci6n def producto a temperaturaambiente. 
Cuando este plazo sea inferior a dos anos, debera 
expresarse en meses e ir acompariado de las indi
caciones sobre temperaturas adecuadas .. La mono
grafla numerq 17 del GIFAP ofrece infor.maci6n de 
interes al respecto. 

2.8 Caracteristicas tecnicas del producto fito
sanitario.-Deberan determinarse las caracteristicas 
tecnicas del preparado, 10 que permitira adoptar 
una decisi6n acerca.de,su admisibitidad. 

2.8.1 Mojabilidad.-Se determinara e ındicara 
con arreglo al metodo CICAP MT 53.3 la moja
bilidad de los preparados s61idosdiluidos para su 
utilizaci6n (polvos mojabJes, polvosy granulos solu
bles en agua y granulos dispersables en agua). 

2.8.2 Persistencia de la formaci6n de espu
ma:-Se determinara y senalara con arreglo al meto
do CICAP MT 47 la persistencia de la formaci6n 
de espuma en los preparados que deban ser dilui
dos en agua. 

2.8.3 Suspensibilidad yestabilidad de la sus
pensi6n: 

Se determinara e indicara con .arreglo a1 metodo 
CICAP MT 15, MT 161 0 MT 168, segun resulte 
conveniente, la suspensibilidad de los productos 
dispersables en agua (polvosmojabfes, granulos 
dispersables en agua y concentrados en suspen
si6n). 

Se determinara e indi-cara con arre910- a 105 metcr 
dos GfCAP 160 y 174, segun resulte conveniente, 
la espontarieidad y. la dispersabitidad de los pro
ductos dispersables en agua (cömo, por ejemplo, 
los concentrados en suspensi6n y los granulos dis
persables en agua). 

2.8.4 Estabilidad de la diluci6n.~La estabilidad 
de 'la diluci6nde losproductosi solubles . en agua 
debera determinarse e 'indicafsacon 'arreglo al 
metodo CICAP MT 41. . 

2.8.5 Pruebas de tamiz~umlƏdo y tamiz 
seco.-Para cerciorarse de que ,la granulometrıa de 
las partıculas de los. polvos espolvoreables resulta 
adecuada para sU'facilidad deapficaci6n, es nece
sario realizar una prueba de tamizseco de acuerdo 
con el metodo CICAP MT59. 1~' 

Cuando se trate de productos' dispersables en 
agua, se realizara e indicata una pJueba de tamiz 
humedo con arreglo al metodo CICAP MT 59.3 
o el MT 167, segun conveng,a.;.'; , 

2.8.6 Granulometria de tas particulas (polvos 
espolvoreables y mojableş y granulos), contenido 
de los polvos 0 finos (granulos), ·resistencia al des
gaste y friabilidad (granulos).. 

2.8.6.1 En el caso de los preparados en polvo, . 
debera determinarse e indicarse la granulometrıa 
de las partıculas con arregfoalmetodo 110 de 
la OCDE. Debera indicarse la gama de tamarios 
nominales de los granulos deaplicaci6n directa, 
con arreglo' al rnetodo CICAPMT .. 58.3, y de los _ 
granulos dispersables en agua~con arreglo al meto
do CICAPMT ·170. 

2.8.6.2 EI contenido de polvo de los granula
dos debera determinarse e indicarse con arreglo 
al metodo CICAP MT 171. En caso deque resulte 
importante para la exposici6n del operador, la gra
nulometriadel polvo debera determinarse e indi
carse segun el metodo 110 de la OCDE. 

2.8.6.3 Cuando se disponga de metodos inter
nacionalmente aceptados a tal respecto, deberan 
determinarse e indicarse las car:acteristicas de fria
bilidad y resistencia al desgaste· de los granulos. 
Mientras tanto, se comunicaran todos los. datos' 
existentes, 'junto con los metodos empleados para 
su determinaci6n. 

2.8.7 Emulsionabilidad, reemulsionabilidad y 
estabilidad de la emulsi6n. 

2.8.7. 1 Laemulsionabilidad, estabilidad de la 
emulsi6n y reemulsionabilidad de los preparados 

, queformeri 'emulsiones, se determinaran e indica
ran con arreglo a.los metodos CICAP MT 36 0 
MT 173, segun se consid.ere conveniente. 

2.8.7.2 La estabilidad de emulsiones diluidas 
y de preparados que son emulsiones se determi
naran e indicaran de acuerdo con el metodo 
CICAP MT 20 0 MT 173. 

2.8.8 Flujo, fluibilidad yespolv<;>reabilidad. 

2.8.8.1 La fluidez de los 'preparados granula
dos debera determinarse e indicarse con arreglo 
al metodo CICAP MT 172. 

2.8.8.2 La fluidibilidad (incluido el residuo lava
do) de Jas supensiones (por ejemplo, concentrados 
en suspensi6n y suspo-emulsiofles) deberan deter

·minarse eindicarse con arreglo al metodo CICAP 
MT 148. 

2.8.8.3 La espolvoreabilidad de los polvos tras 
su almacenamiento acelerado (vease el punto 
2.7.1) debera determinarse e indicarse con arreglo 
al metodo CICAP MT 34 0 cualquier otro metodo 
adecuado. 

2.9 Compatibilidad fisicoquimica çon 'otros 
productos, incluidos los productos fitosanitarios 
junto con los que hava de ser autorizÇida su uti
lizaci6n. 

2.9.1 La 'compatibilidad flsica de las mezclas 
en tanques debera comprobarse mediante los 
metodos propios de cada fabrica. Se aceptaran 
pruebas practicas como alternativa. 

2.9,2 Sera preciso determinar e indicar la com
patibilidad quimica de las mezclas en' tanques~ 
excepto cuando el examen de las propiedades indi
viduales de cada preparado permita descartar con 
seguridad la posibilidad de que se produzcanreac
ciones. En tales casos, bastara con proporcionar 
dich~ informaci6n para justificar la no determina
ci6n practica de la compatibilidad quimica. . 

2.10· Adherencia y distribuci6n sobre las semi
lIas.-Cuando şe trate de preparados destinados al 
tratamiento de semillas, su distribuci6n 'i adheren
cia. deberan investigarse e indicarse; para la dis
tribuci6n se utilizara el metodo MT 175. 

2. 11 Rəsumen y evaluaci6n de los datos pre
sentados en los puntos 2.1 a 2.-10. 

3. Datos sobre la aplicaci6n. 

3.1 Ambito de' utilizaci6n previsto (campo, pro
tecci6n devegetales, almacenamiento de produc
tos vegetales, jardineria domestica).-Se especifi
caran el ambito 0 los ambitos de uso, existentes 
o propuestos, de los preparados que contengan 
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la sustancia activa de entre los que se recogen 
a continuaci6n: 

Ambitos de utilizaci6n, tales como la agricultura, 
horticultura, silvicultura y viticultura: 

Protecci6n de cultivos. 
Actividades recreativas. 
Control de malas hierbas en zonas nc cultivadas. 
Jardineria domestica. ' 
Plantas de interior. 
Almacenamiento de productos vegetales. 
Otros (especifiquense). 

'3.2 Efectos sobre' los organismos nocivos, por 
ejemplo, toxicidad por contacto, inhalaci6n 0 inges
ti6n, fungitoxicidad 0 fungiestaticidad, etc., efecto 
sistemico 0 no en los vegetəles.-Se especificara 
La naturaleza de los efectos sobre los organismos 
nocivos: 

Acci6n por contacto. 
Acci6n por ingesti6n. 
Acci6n por inhalaci6n. 
Acci6n fungit6xica. 
Acci6n fungistatica. 
Desecante. 
Inhibidor de la reproducci6n. 
Qtros (especifiquense). 

Se indicara si el producto se transloca en las 
plantas .. 

3.3 Datos sobre el uso previsto, por ejemplo, 
tipos de organismos nocivos que se intenta con
trolar 0 tipos de vegetales 0 productos vegetales 
que se intenta proteger.-Se especificara detalla
damente el uso previsto. Cuando corresponda, 
deberan indicarse los efectos de la aplicaci6n, como 
la supresi6n de brotes, el retraso' de la maquraci6n, 
la reducci6n de la longitud del tallo, la mejora 
de la fertilizaci6n, etc. 

3.4 Dosis de aplicaci6n.-Para cada metodo de 
aplicaci6n y cada uso previsto, debera indicarse 

'la dosis de aplicaci6n por unidad (hectarea,. metro 
cuadrado, metro cubico) tratada, expresadaen gra
mos 0 kilogramos de preparado y de sustancia 
activa; 

En general, la dosis deaplicaci6h se expresara 
en gramos 0 kilögramos/hectarea 0 en kilogra
mos/metro cubico y, cuando -proceda, en gramcs 
o kilogramos/tonelada; cuando se trate de cultivos 
protegidos 0 de jardines domesticos,las dosis 
se expresaran en gramos '0 kilogramos/1 00 me
tros cuadrados, 0 en gramos 0 kilogramos/metro 
cubico. 

3.5 Concentraci6n de la sustancia activa en el 
material utilizado (por ejemplo, el caldo de pulve
rizaci6n, los cebos 0 las semillas tratadas).-Se indi
cara el contenido de sustancia activa en gramos/li
tro, gramos/kilogramo,miligramos/kilogramo 0 
gramos/tonelada, segun corresponda. 
, 3.6 ' Metodo de aplicaci6n.-Se describira deta

lIadamente el metodo de aplicaci6n propuesto, indi
cando el tipo. de equipo eventualmente necesario, 
ası como el tipo y volumen de diftJyente que deba 
usarse por unidad de superficie 0 volumen. 

3.7 Numero y distribuci6n temporal de las apli
caciones y duraci6n de la proteçci6n.-Se especi
ficara el numero maximo de aplicaci6n y su dis
tribuci6n temporal. Cuando proceda, se indicaran 
'Ias fases de crecimiento de los cultivos 0 vegetales 
que se intenta proteger y las fəses de desarröllo 
de los organismos nocivos. Si es posible, se indicara 

, el intervalo entre aplicaciones, expresado en dias. 

Tambiən debera indrcarse la duraci6n de la pro
tecei6n de cada əplicaci6n y del numero maximo 
de aplicaciones. 

3.8 Periodos de descanso necesarios y demas 
precauciones para evitar efectos fitot6xicos en los 
cult1vos siguientes.--Cuando corre'sponda,se indi
caran los periodos minimos de descanso entre la 
ultima aplicaci6n del producto y la siembra 0 plan
taci6n del siguiente cultivo para evitar efectos fito
t6xicos en los sjguientes ·cultivos. Estos -datos se 
relacionaran con los que figuran en el punto 6.6. 

Debera indicarse toda posible limitaci6n de la 
-elecci6n de 10S cultivos siguientes. . 

3.9 ' Instrucciones de uso propuestas.-Se pro
porcionaran las instrucciones propuestas de uso 
del preparado, que deberanfigurar-en las etiquetas 

. y los prospectos. 

4. Informaci6n adicional sobre el producto fito
sanitario. 

4.1 Envasado (tipo, materiales, tamaflo, etc.) 
y compatibilidad del preparado con los materiales 
de envasado propuestos. 

4. 1. 1 Se ofrecera una descripci6n completa de 
los envases, que incluira los materiales empleados, 
el metodo de construcci6n (extrusi6n, soldadura, 
etcetera), et tamaflo y capacidad, el tamaflo de la 
abertura y los tipos de cierres y precintos. EI diserio 
de los envases debera ajustarse a los criterios y 
directrices establecidos en 'Ias directrices para el 
envasado de plaguicidasJ:ie la FAO. 

4.1.2 La adecuaci6n de tos envases y sus 
cierres (en funci6n de su resistencia, impermea
bilidady resistencia a las operaciones normales de 
transporte y manipulaci6n) se determinara e indi
cara con arreglo a los metodos ADR 3552, 3553, 
3560,3554,3555,3556 y 3558, 0 a los metodos 
ADR adecuados a los recipienfes intermedios para 
productos a granel y, en caso de requerir los pre
parados cierres de seguridad para niflos. de acuer
do conlas normas ISO 8317. 

4.1.3 Se indicara la resistencia del envase a 
su cQntenido de acuerdo con las normas de la 
monografia GIF AP numero 17. 

4.2 Procedimientos de limpieza del equipo de 
apJicaci6n.-5ə describiran detalladamente Ios pro-

-cedimientos de limpieza del' equipo de ap1icaci6n 
y la ropa protectora. Se investigara a fonda y se 
indicara la eficacia de los procedimientos de lim
pieza. 

4.3 Intervalos que deben transcurrir antes de 
volver a entrar en la plantaci6n, plazos de espera 
y demas precaudones necesarias para la protec-' 
cion de las personas, del· ganado y del medio 
ambiente.-La informaci6n suministrada. en este' 
apartado debera derivarse de los datos correspon
dientes a la sustancia 0 sustancias activas y los 
que figuran en las secciones 7 y 8. 

4.3.1 Se indicara s'j es necesaria la/existencia 
de intervalos antes de la cosecha 0 la observancia 
de plazos, antes de volver a entrar en la plantaei6n 
o de plazos de retenci6n,a fin de reducir al maximo 
la presencia de residuos en los cultivos, vegetales 
o productc3 vegetales y superficies 0 zonas tra
tadas, con el fin de proteger a las personas 0 al 
ganado, corr~o por ejemplo: 

Intervalo (dl~s) antes de la cosecha para cada 
una de las c;os~~has correspondientes. 

Plazo (dfBl5)~~ntes de que el ganado vuelva a 
las zonas de p~s,toreo. 
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Plazo (horas 0 dias) antesde que las personas 
vuelvan a estar en contacto con los cultivos, los 
edificios 0 las zonas tratadas. 

Plazo de retenci6n (dias) para piensos. . 
Plazo de espera (dias) entre la aplicaci6n de la 

sustancia activa y la manipulaci6n de los productos 
tratados. 

Plazo de espera (dıas) entre la ultima aplicaci6n 
y la siembra 0 plantaci6n de posteriores cultivos. 

4.3.2 En caso· necesario, se debera facilitar 
informaci6n sobre las condiçiones agricolas, fito
sanitarias 0 medioambientales ·especiales en que 
pueda 0 no pueda utilizarse el p"reparado, sobre 
la base de los resultados de tas pruebas. 

4.4 Metodos y precauciones recomendados 
para la "manipulaci6n, el almacenamiento y el trans
porte de 105 productos 0 e.n caso de incendio.-Se 
especificaran con detalle 105 metodos ylas pre
cauciones recomendados en materia de procedi
mientos de manipulaci6nrecomendados· para el 
almacenamiento de 105 productos fitosanitarios, 
tanto en almacenes comerciales como en 105 loca
les del consumidor y su transporte, ası como la 
actuaci6n necesaria en caso de i.ncen(fio. Si existen, 
se facilitaran datos sobre 105 producfos de la com
busti6n. Se indicaran 105 posibles riesgos y 105 
metodos 0 procedimientos necesarios para redu
cirlos al maximo. Se estableceran procedimientos 
para impedir 0 reducir la formaci6n de residuos 
o restos. 

Cuando sea posible, los estudios se efectuaran 
con arreglo a la norma ISO TR 9122. 

Se indicara, c'uando proceda,. el tipo y las carac
terısticas de la ropa. y del equipo de protecci6n 
propuestos. S~ facilitaran datos suficientes para 
eva.luar la adecuaci6n y eficacia· an condiciones de 
utilizaci6n realistas (por ejemp!c. an el campo 0 
en invernadero). 

4.5 Medidasde emergencia en caso de acci
dente.-Se determinaran 105 procedimientos de 
actuaci6n en caso"c;te emergenda, ya sea durante 
el transporte, el almacenamiento" 0 la utilizaci6n 
de 105 productos. Estos procedimientos incluiran: 

La contenci6n de 105 vertidcs, 
La descontamirıaci6n de ten-enos, vehıculos y 

edificios. 
La eliminaci6n de 105 envasss daıiados, 105 absor

beAtes y otro tipo de material', . 
La protecci6n del personal de en1ergencia y 105 

transeuntes. 
Las r.nedidas "de primeros auxilios en caso de 

accidente. 

4.6 Procedimientos para la destrucci6n 0 la 
descontaminaci6n del prodw:;tn fitosanitario y su 
envase.-Se crearan procedif'1ilientos para la des
tttlcci6n yla descontaminaci6n del producto, tanto 
en cantidades pequetias (usuario), como' grandes 
(aJmacenes). Estos procedjm~entos deberan ajus
tarse.a las disposiciones vjgətıtes acerca de la eli
minaci6n de residüos y residuos t6xicos. Los meto
das de eliminaci6n propuestos deberancarecer "de 
efectos nocivos para el media ambiente y ser los. 
mas rentables y practicos quə se conozcan. 

4.6.1 Posibilidad de neutf~li!aci6n.-Se indica
ran, cuando sea posible, los pn)('edimientos de neu
tralizaci6n (por ejemplo, la geil~t;ı6n con una alcali 
para obtener un producto rn~nos t6xico) qlje pue
dan utilizarse en caso de que se prod~zcan vertidos 
accidentales. Se evaluarƏ.n de fonna, tanto practica 

como te6rica, y se especificaran 10S productos obte
nidos trasla neutralizaci6n. 

4.6.2. Incineraci6n controlada.-En numerosas 
ocasiones, el· mejor 0 unico medio de eliminar sin 
peligro las sustancias activas, los productos fito
sanitarios que tas contienen, el material y los enva
ses contaminados consiste en la incineraci6n con
trolada en una incineradora autorizada. 

Cuando el -contenido de hal6genos de la sus
tancia 0 sustancias activas del preparado sea supe
.rior a un 60 por 100 deberan indicarse el com
portamiento piroHtico de la sustancia activa en con
diciones controladas (incluidos, si procede, un sumi
nistro de oxıgeno y un tiempo determinado de per
manencia) a 800 ac, y el contenido de diben- , 
zo-p-dioxinas polihalogenadas y furanos en los pro
ductos de la pir6lisis. EI solicitante debera sumi
nistrar instrucciones detalladas para eliminar el pro-
ducto sin peligro. . 

4.6.3 Otros.-Se describiran detalladamente 
los demas metodos propuestos para la eliminaci6n 
de productos fitosanitarios, envasesy materiales 
contaminados. Se aportaran pruebas acerca de la 
eficacia y seguridad de los citados metodos.» 

« 7. Estudios toxicol6gicos. 
Para poder evaluar correctamente la toxicidad 

de 105 preparados conviene disponer c;te datos sufi
cientes sobre la toxicidad aguda, la irritaci6n y la 
sensibi'lizaci6n de la sustancia activa. Si fuera posi
ble, convendrfa presentar informaci6n suplemen
taria s"obre el modo de acci6n- t6xica, las carac
terfsticas toxicol6gicas y todos 105 demas aspectos ' 
toxicol6gicos de la sustancia actjva. 

En relaci6n con" la influencia que pueden tener 
las- impurezas y otros componentes en el c~mpor
tamiento toxicol6gico es fundamental que, por cada 
estudıo presentado, se facilite una descripci6n deta
Hada (especificaci6n) del material empleado. Los 
ensayos se realizaran utilizando el producto fito
sanitario que va ya a autorizarse. 

7.1 Toxicidad aguda.-Los estudios, datos e 
informaci6n que se faciliten y evaluen deberan bas
tar para poder identificar las efectos de una sola 
exposici6n al producto fitosanitario y,en particular, 
para determinar 0 indicar: 

La toxicidad del producto fitosanitario. -
La toxicidad del producto fitosanitario relativa 

a la sustancia activa. 
La duraci6n y las caracterısticas qe su efecto, 

ası como unainformaci6n completa sobre cambios 
de comportaıiıiento y posibles observaciones pato-
16gicas principales en el examen "post mortem H

• 

Cuando sea posible, el modo de acci6n t6xica. 
EI peligro relativo de las diferentes vıas de expo

sici6n. 

Aunque debe hacerse hincapie enel calculo de 
la gama de toxicidad que hay en juego, la infor
maci6n que se obtenga debe permitir tambien cla
sıficar el producto fitosanitario con arreglo a la 
Directiva 78/631/CEE del Consejo. La informaci6n 
obtenida mediante los ensayos de toxicidad aguda 
es especiafmente valiosa para evaluar los peligros 
que pueden surgir en caso de accidente. 

7.1.1 Oral. 
Circunstancias" en las que se exige: Debera rea

lizarse siempre un ensayo de toxicidad oral aguda, 
a menos que el solicitante pueda justificar, a satis
facci6n de la autoridad competente, que puede aco
gerse al apartado 2 del artıculo 3 de la Directiva 
78/631/CEE del Consejo. 

• 
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Directrices para la realizaci6n del ensayo: Et ensa
yo debe realizarse de acuerdo con el metodo 81 
082 bis de la Directiva 92/69/CEE. 

7. 1.2 Absorci6n por vıa cutanea. 
Circunstanciasen las que se exige: Debera rea

lizarse siempre un ensayo de toxicidad percutanea, 
a menos que el solicitante pueda justificar, a satis
facci6n de la autoridad competente, que puede aco
gerse al apartado 2 del artıculo 3 de ·Ia Directiva 
78/631/CEE. 

Directrices para la realizaci6n del ensayo: EI ensa
. yo debera realizarse de acuerdo con el metodo 83 

de la Directiva 92/69/CEE. . 

7. 1.3 Inhalaci6n. 
Objetivos del ensayo: EI ensayo servira para com

probar la toxicidad por inhalaci6n que produce an 
las ratas el producto fitosanitario 0 el humo que 
desprenda. 

Circunstancias en las que se exige: EI ensayo 
debera realizarse cuando el producto fitosanitario: 

Sea un gas 0 un gas licuado. 
Sea un preparado que genere un hlHl)O 0 fumi-

gante. ' 
Se utilice con un equipo de nebulizaci6n. 
Sea un preparado que desprenda vapor. 
Sea un aerosol. . 
Sea un pOlvo que contenga una proporci6n 

importante de' partfculas de diametro < 50 ıJ (> 1 
por 100 en peso). 

Se aplique desde una aeronave, si existe riesgo 
de inhalaci6n .. 

Contenga una sustancia activa con una presi6n 
de vapor. mayor de 1 x 10-2 pascales y se yaya 
a utilizar en espacios cerrados, tales como alma
cenes 0 invernaderos. 

. Se yaya a aplicar de tal modo que genere una 
proporci6n considerable de partfculas 0 gotitas de 
diametro < 50 ıJ (> 1 por 100 en peso). 

Directrices para la realizaci6n del ensayo: EI ensa
yo debera realizarse de acuerdo con el metodo 82 
de la Directiva 92/69/CEE. 

7. 1.4 Irritaci6n cutanea. 
Objetivos del ensayo: EI ensayo debera indicar 

la capacidad de irritaci6n cutanea del producto fito
sanitario y la posible reversibilidad de los efectos 
observados. . 

Circunstancias en las que se exige: la capacidad 
de irritaci6n cutanea del producto fitosanitario 
debera determinarse excepto cuando sea probable, 
como se indica en la directriz del ensayo, que se 
produzcan efectos graves 0 que no se produzcan 
ningun efecto. 

\ Directrices para la realizaci6n del ensayo: EI ensa
yo debera realizarse de acuerdo con el metodo 84 ' 
de la Directiva 92/69/CEE. 

7.1.5 Irritaci6n ocular .. 
Objetivos del ensayo: EI ensayo debera indicar 

la capacidad de irritaci6n ocular del producto fito
sanitario y la posible reversibilidadde los efectos 
observados. 

Circunstancias en las que se exige: Lös ensayos 
de irritaci6n ocular deberan realizarse, excepto 
cuando sea probable que afecten gravemente a 
los ojos, tal como se indica en las directrices de 
·ensayo. 

Directrices para la realizaci6n del ensayo: EI ensa
yo debera realizarsede acuerdo con el metodo 85 
de la Directiva 92/69/CEE. 

1..1.6 Sensibilizaci6n cutanea. 

Objetivos del ensayo: Et ensayo debera propor
cionar suficiente informaci6n para determinar la 
capacidad del producto fitosanitario para provocar 
reacciones de sensibilizaci6n cutanea. 

Ctrcunstancias en las que se exige: Los ensayos 
deberan realizarse excepto cuando se. sepa que la 
sustancia 0 sustancias activas 0 los componentes 
tienen propiedades sensibilizantes. 

Directrices para la realizaci6n del ensayo: Los 
ensayos deberan realizarse de aC,uerdo con el meto
do 86 de la Directiva 92/69/CEE. 

7.1.7 Estudios suplementarios .para combina
ciones de productos fitosanitarios. 

Objetivos del erisayo:' En. algunos ca sos tal vez 
sea necesario realizar los estudios mencionados en 
los puntos 7 ~ 1. 1 a 7. 1.6 con combinaciones de . 
productos fitosanitarios, cuando la etiqueta del pro
ducto inpluya instrucciones para la utilizaci6n del 
producto fitosanitario con otros productos fitosa
nitarios y/o con coadyuvantes en mezclas. La nece
sidad de realizar estudios suplementarios se deci
dira caso por caso, teniendo en cuenta los resul
tados de los estudios sobre toxicidad aguda de los 
diferentes productos fitosanitarios, la posibilidad de 
exposici6n a la combinaci6n de productos en cues
ti6n y la. informaci6n -disponible sobre esos pro
ductos u otros similares 0 la experiencia practica 
adquirida con ellos. 

7.2 Datos sobre la exposici6n. 

7.2.1 Exposici6n del usuario.-Los riesgos que 
corren quienes utilizan productos fitosanitarios 
dependen de las propiedades flsicas, quımicas y 
toxicol6gicas de estos, del tipo de producto (sin 
diluir 0 diluido). de la vfa de exposici6n y del grado 
y duraci6n de esta. Se debera obtener y facilitar 
informaci6n suficiente para poder determinar el 
alcance de .la exposici6n a la sustancia 0 sustancias 
activas 0 a los componentes toxicol6gicamente 
relevantes del producto fitosanitario que probable
mente se produzca en las condiciones de utilizaci6n 

i propuestas. Dicha informaci6n debera ser tambien 
el punto de pattida para la selecci6n de las medidas 
de protecci6n adecuadas, entre ellas el equipo de 
protecci6n personal que deban utilizar los usuarios 
y que debera mencionarse en la etiqueta. 

7.2.1.1 Calculo 'de la exposici6n dƏl usuario. 

. Objetivos del ensayo: Se realizara un calculo, uti
lizando un r:nodelo adecuado cuando se disponga 
de el, para poder determinar la exposici6n a la que 
probablemente astara sometido el usuario en las 
condiciones de utilizaci6n propuestas. 

Circunstançias en las que se exige~ EI calculo 
de la exposici6n a la que esta sometido el usuario 
debera realizarse siempre. 

Conçjiciones en las que debe realizarse: Se rea
lizara un calculo por cada metodo y equipo de apli
caci6n que se hava propuesto utilizar con el pro
ducto fitosanitario, teniendo en cuenta los requi-

_ sitos derivados de la apticaci6n de las disposiciones 
de cJasificaci6n y etiquetado de la Directiva 
78/631/CEE para el manejo del producto diluido 
o sin diluir, ası como los diferentes tipos y dimen
siones de los recipientes que se yayan a emplear, 
tas mezclas, tas operaciones de recargado, la apli
caci6n del producto fitosanitario, las condiciones 
cliinaticas y; cuando proceda, la limpieza yel man
tenimiento peri6dico def eqwpo de aplicaci6n. 
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Se hara un primer calculo suponiendo que el 
usuario no utiliza ningun equipo de protecci6n per
sonal. 

Cuandö se considere. conveniente se realizara 
un segundo calculo suponiendo qlfeel usuario uti
!iza un equipo protector eficaz, facil de obtener y 
de manejar. Cuando en la etiqueta se mencionen 
medidas de protecci6n, estas se tendran en cuenta 
al realizar el caıculo. 

7.2.1.2 Determinaci6n de la exposici6n del 
usuario. 

Objetivos del ensayo: EI ensayo debera propor- ' 
cionar datos suficientes para poder determinar la 
exposici6n a la que probablemente estara sometido 
el usuario en las condicion.es de empleo propuestas. 

Circunstancias en las que se exig'e: Los datos 
reales de exposici6n correspondientesa- la vfa 0 
vıas de exposici6nrelevantes'deberan indicarse 
cuando la evaluaci6n de. riesgos indique que puede 
superarse un valar IImite relacionado con la salud. 
Dichos datos deberan facilitarse,.por ejemplo, cuan
do los resultados del calculo de la exposici6n 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 exposici6n def usuario (AOEL) establecido(s) al 
incluir la sustancia 0 sustancias activas en el ane
xo 1, y/o 

- Pueden superarse los valores Hmite establecidos 
para la sustancia activa y/o'para'las compuestos 
toxicol6gicamente relevantes def producto fitosa-. 
nitario" fijados de conformidad con la Directiva 
80/1107/CEE, sobre la protecci6n qe 105 traba
jadores contra'losriesgos relacionados con la expo
sici6n' a agentes quimicos, flsicos. y biol6gicos 
durante el trabajo, y con la Drrectiva 90/394/CEE 
del Consejo, de 28 de junio de 1990, relativa a 
la protecci6n de los trabajadores contra tos riesgos 
relacionados con la exposici6n a agentes carcin6-
genos duranteel trabajo (8). 

Los datos reales de la exposici6n tambien debe
ran facilitarse cuando no se disponga de un modelo 
çfe calculo adecuado 0 de lo~ datosn~çesarios para 
realizar el calculo-rƏ que se refiereelp~~~o 7.2.1.1. 
:: Cuando la via. de. exposici6n mas ımportante sea 
la dermica, una alterhativa utiJ para conseguir datos 
con 105 que. afinarel calculo a qu~ se refiere el 
puntb 7.2. 1.1 podra ser la realizaci6n de un ensayo 
de absorci6ndermica 0 la utilizaci6n de 105 resul
tados de un estudio dermico subagudo, en' caso 
de que no se dispongaya de ellos. 

Condiciones en las que debe realizarse el ensayo: 
EI ensayo debera realizarse en condiciones de expo
sici6n realistas teniendo .en cuenta tas condiciones 
ge uso propuestas. 

I '-

7.2.2 Exposici6nde personas ajenas a la uti
Hzaci6n de 105 productc;>s.-Durante la aplicaci6n de 
105 productos fitosanitarios pueden resultar expues
tas personas ajenas a su utilizaci6n. Deberan faci
litarse datos suficientes que permitan lIevar a cabo 
una selecci6n de las condiciones de utilizaci6n'ade- ' 
cuadas, entre ellas la exdusi6n de las personas 
ajenas a la utilizaci6n de los productos de las zonas 
en la que estos yayan a emplearse y las distancias 
de separaci6n. 

(8) DO numero L 196. de 26 de julio de 1990. p. 1. 

Objetivos del calculo: Se realizara un calculo, uti
lizando un modelo adecuado cuando se, disponga 

. de el, para poder determinar la exposici6n a la que 
probablemente estaran sometidas las personas aje
nas ala. utilizaci6n' de los productos en las con
diciones de usos propuestas. 

Circunstancias en las que se exige: EI calculo 
de lƏ' exposici6n de las personas ajenas a la uti
lizaci6n de los productos debera. realizarse siempre. 

Condiciones enlas que debe realizarse əl calculo: 
Debera realizarse un 'calculo de la exposici6n de' 
las Rersonas ajeiıas a la utilizaci6n de los productos 
por cada tipo de metodo de' aplicaci6n, dando por 
supuesto que aquellas no utilizan ningun equipo 
de protecci6n personal. 

La determinaci6n de la exposici6n' tipo de las 
persônas ajenas a la utilizaci6n de los productos 
podra exigirse' cuando los calculos apro'ximados 
indiquen que hay motivos de preocupaciôn. 

7.2.3 Exposici6n de los trabajadores.-Los tra
bajad()res. pueden resultar expuestos tras la apli
caci6n de productos fitosanitarios, al entrar en cam
pos 0 instalaciones qlJe hayan sido tratados 0 al 
manipular vegetales 0 productos vegetales tratados 
en los que queden residuos. Debera faCilitarse la 
informaci6n suficiente .GJue permita seleccionar 
medidas de protecci6n adecuadas, incluidos los 
perfodos de espera y de reingre~o. 

7.2.3.1 Calculo de la exposici6n de los traba
jadores. 

Objetivos: Se realizara ün"calculo, utilizando un 
modeto adecuado cuando::se disponga de el, para 

. . poder determinar 'la exposici6n a la que probable
mente estaran sometidos los trabajadores en las 
condiciones deempleo propuestas. 

. Circunstancias en las quese seexige: EI calculo 
de la exposici6n de los trabajadores debera rea
lizarse siempre. 

Condiciones en las que debe realizarse el calculo: 
Debera realizarse un cafculo de la exposici6n de 
'ios trabajadores por cada cultivo y cada tarea que 
yaya a realizarse. 

Se realizara un primer calculo utilizando los datos 
disponibles sobrə la exgosici6n' previsible, supo
niendo que el trabajadoı noutiliza ningun equipo 
de protecci6n personal .. 
, Cuando se ·considere convəniente se realizara 
un segundo calculo suponierido que el usuario uti
liza un equipo protector eficaz, facil de obtener y 
de manejar. . 

Cuando se crea conveniente se efectuara un nue
vo calculoutilizando' los datos obtenidos sobrela 
cantidadde residuos que puede desprenderse en 
las condiciones de uso propuestas. . 

7.2.3.2 Determinaci6n de la exposiciôn de los 
trabajadores. 

Objetivos del ensayo: . EI' ensayo debera propor
cionar suficientes datos para poder evaluar la expo-, 
sici6n a la que probablemente 'astara sometido el 
trabajador en las condiciones de uso propuestas. 

Circunstanciasen las que se exige: Los datos 
reales de, exposici6n correspondientes a la via 0 
vias de exposici6n relevantes deberan indicarse 
cuando la evaluaci6n de riesgos indique que puede 
superarse un valor limite relacionado con la salud. 
Dichos datos deberan facilitarse, por ejemplo, cuan
do 10sresuJtados del calculo de la exposici6n de 
los trabajadores a que se refiere el. punto 7.2.3.1 
pongan de manifiesto que: 
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Puede(n) superarse el(los) nivel(es) aceptable(s) 
de exposiei6n del usuario (AOEL) establecido(-s) al 
incluir la sustancia 0 sustancias activas en el ana-
xo 1, y/o . 

Pueden superarse los valores limite establecidos 
para la sustancia activa y/o p~ra los compuestos 
toxicol6gicamente relevantes del producto fitosa
nitario, fijados de conforn;ıidad con· las Directivas 
80/1107/CEE y 90/394/CEE del Consejo. 

Los datos reales de la exposici6n tambien debe
'ran facilitarse cuando no se disponga de un modelo 
de calculo adecuado 0 de los datos necesarios para 
realizar el calculo a que se refiere el punto 7.2.3.1. 

Cuando la vıa de exposici6n mas importante sea 
la dermica, una alternativa litil para conseguir datos 
con los que afinar el calculo a que se refiere el 
punto 7.2.3.1 podra ser la realizaci6n de un ensayo 
de absorci6n -dermica, en caso de que no se dis
ponga ya de uno. 

CondiçiQnes ən auedebe reəHzarse et ensavo: 
'EI ensayo debera rea'ıizarse en condiciones de expo
sici6n realistas, teniendo en cuenta las condiciones 
de uso propuestas. 

7 .3 Absorci6n dermica. 

Objetivos del ensayo: EI ensayo permitira deter
minar la absorci6n de la sustancia activa y de los 
compuestos toxicol6gicamente relevantes a traves 
de la piel. 

Circunstancias en las que se exige: EI estudio 
debera realizarse cuando la exposici6n dermica 
constituya una '(ıa de exposici6n importante y cuan
do la evaluaci6n de riesgos indique que puede supe
rarse un .valor limite relacionado con la salud. ASI, 
e! estudio debera efectuarse cuando los resultados 
del calculo 0 de la determinaci6n de la exposici6n 
a la que estara 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) aceptables(s) 
de exposici6n del usuario (AO~L) establecido(s) al 
inctuir la sustancia 0 sustancias activas en el ane

. xo 1, y/o 
Pueden superarselos valores limite establecidos 

para la sustancia activa y/o para el ,compuesto 0 
compuestos toxicol6gicamente relevantes del pro
ducto fitosanitario, establecidos de conformidad 
con las Directivas 80/1107/CEE y 90/394/CEE 
del Consejo. . 

Condiciones en que debe r~alizarse el ensayo: 
En principio, deberan facilitarse los datos del ensa
yo "in vivo" sobre absorci6n realizado en piel en 
rata. Cuando los resultados del calculo efectuado 
utilizandö estos datos incorporando a la evaluaci6n 
de riesgos sigan dando indicaciones de una expo
sici6n excesiva, podra ser necesario lIevar a cabo 
un estudio comparativo sobre absorci6n ·realizado 
"in vitro" con piel humana y de rata. 

Directrices para la realizaci6n del ensayo: Deba
ran seguirse ·Iasinstrucciones pertinentes de la 
directriz 4 1 7 de la OCDE. Puede seT necesario tener 
en cuenta los resultados de los estudios de absor
ei6n dermica con la sustanda activa para Ctisenar 
los estudios. ' 

1..4 Datos toxicol6gicos disponibles sobre sus
·tancias no activas.-Siempre que esta disponible 
se debera enviar, para cada formulante, una copia 
de la notificaci6n 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 Comisi6n (9), de 5 de marzo 
de 1991, por la que se definen y fijan, en aplicaci6n 
del artıculo 10 de la Directiva 88/379/CEE del Con
sejo, las modalidades del sistema de informaci6n 
especifica, relativo a los preparados peligrosos. Asi
mism6, sera conveniente enviar cualquier otra infor
maci6n disponible.)) 

«9. Destino y comportamiento en el medio 
ambiente: 

Introducci6n. 

i) La informaci6n suministrada, junto con la que 
figura en el anexo ii sobre la sustanda activa, debe
ra permitir lIevar a cabo una evaluaCi6n del destino 
y el comportamiento en el medio ambiente del pro
ducto fitosanitario,asf como de las especies no 
objetivo para las que pueden derivarse riəsgos de 
la exposici6n a dicha sustancia. 

ii) Concretamente; ii) informaci6n prQPQrçiQna
da sobre el producto fitosanitario, junto con otros 
datos r~levantes y la referente a la sustancia activa, 
debera ·permitir: 

Especificar los sfmbolos e indicaciones de peli
gro, ası como las frases tipo sobre la naturaleza 
de los riegos y las medidas de segurjdad para la 
protecci6n del medio ambiente que han de incluirse 
en los envases (contenedores). 

Predecir la distribuci6n, destino y comportamien
to en el medio ambiente de la sustancia activa, 
ası como la evoluci6n temporal prevista. 

Identificar las especies no objetivo y las pobla
ciones para las que pueden derivarse riesgos de 
una posible exposici6n.. . 

Determinar las medidas necesarias para reducir 
al maximo la contaminad6n del medio ambiente 
y las ·repercusiones en tas especies no objetivo. 

iii) Cuando se utilice material marcado radiac- . 
tivamente, se aplicara el inciso iv) de la introducci6n 
del punto 7 del anexo Ii. 

iv) Cuando proceda, los ensayos deberan con
cebirse y los datos analizarse con los metodos esta-
disticos apropiados. . 

Deberan notificarse todos los pormenores de los 
analisis estadısticos (por ejemplo, las estimaciones 

'- por puntos deberan ofrecerse con intervalos de coo
fianza y ~eberan presentarse valores p exactos en 
lugar de indicaciones del tipo significante/insigni-
ficante). ..' . 

v) Concentraciones. previstas en el medio 
ambiente: Suelo (PECs) agua (PECsw y PECGw) y 
atmosfera (PECA ). 

Deberan efectuarse aproximaeiones justificadas 
de las concentraciones previstas de la sustancia 
activa y de los metabolitos y productos de degra
daci6n y de reacci6n en el suelo, las aguas sutr 
tetraneas y superficiales y la atm6sfera tras la uti
lizaci6n real 0 propuesta del producto. Ademas, 
debera procederse a un calculo realista del caso 
menos favorable. 

A los efectos· del calculo de estas 'concentra
ciones se aplicaran las definiciones siguientes: 

Concentraci6n prevista enel suelo ,(PECs): Nivel 
de los residuos de la cap:· superior del su eIo a 
los que pueden estar expuestos (de forma aguda 
y cr6nica) organismos no objetivo del suelo. 

(9) DO numero L 16. de 22 da marzo da 1991. p. 35. 
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Concentraci6n prevista en las aguas superficia
les (PECsw)~ Nivel de los residuos de las aguas 
superficiales (de las que puede extraerse agua pota
ble) a los que pueden estar expuestös organismos 
acuaticos no objetivo. \ . , . 

Concentraci6n pr'evista en lasaguas supbterra
neas (PECGw): Nivel de residuos en las aguas sub
terraneas. 

Concentraci6n prevista en la atm6sfera (PECA ): 

Nivel de 105 residuos de la atm6sfera a los que 
,pueden estar expuestos (de forma aguda 0 cr6nica) 
el hombre, los animales y otros organismos no 
objetivo. 

Para el calculo de estas concentraciones debera 
tenerse en cuenta toda lə informaci6n relevante 
sobre el producto fitosanitario y la sustancia activa. 
Los metodos para la evaluaci6n del riesgo 
medioambiental de la OEPP facilitan un sistemə 
practico para realizar esos' calcuıo~ (10). Cuando 
proce.da, se .~tilizaran los parametros presentados 
~n esı:ə secc:on. 

Cuando el calculo de las concentraciones pre
vistas' en el medio ambiente se realice mediante 
modelos, estos debefan: 

Incluir una aproxinıəci6n 10 mas exacta posible 
detodos los procesos que intervengan, teniendo 
en cuenta parametros e hip6tesis realistas. 

Siempre que sea posible, apoyarse en medicio
nes fiables lIevadas a cabo en circunstancias rele
vantes para el uso del modelo. 

Referirse a las condicionesde la zona de uti
lizaci6n. 

Cuando proceda, la informaci6n suministrada 
debera incluir los datos mencionados en el punto 7 
de la. parte A del ~nexo II, ası como los siguientes. 

9.1 Oestino y comportamiento en el sue-
10.-Cuando proceda, se aplicaran las disposiciones 
referentes a la presentaci6n ,de informaci6n acerca 
de los tipos de suelo utilizados ylos metodos 
para su selecci6n que figuran en el punto 7. 1 del 
anexo II. 

9.1.1 Indice de degradaci6n en el.suelo. 

,,9. 1. 1. 1 Estudios de laboratorio: . 

Objetivo del ensayo: Los e'studios de degrada
ci6n del su eio deberan proporcionai' las aproxima
ciones mas exactas posibles del tiempo necesario 
para la' degradaci6n del 50 por 100· y el 90 por 
100 (OT 50lab en OT 901ab) de lasustancia activa, en 
condiciones de laboratorto. 

Circunstancias en las que se exige: Oebera inves
tigarse la persistencia y el comportamiento de los 
productos fitosanitarios en el suelo, excepto cuando 
sea posible extrapolarlos de los datos sobre la sus
təncia lictiva y los metabolitos y productos de 
degradaci6n y de reacci6n obtenidos con arreglo 
a 10 establecidoen el ,punto '7. 1. 1.2 del anexo Ii. 
Esta extrapolaci6n no es posible, por ejemplo, para 
las f6rmulas de liberaci6n retardada. 

Condiciones para la realizaci6n de los ensayos:" 
Oebera indicarse al ınçfice de degradaci6n aerobia 
y anaerobia en el suelo. En condiciones normales, 
la duraci6n del eetudio es de ciento veinte dıas, 

(10) OEPP/EPPO (1993), M(~todos de decisi6n para la evaluaci6n 
del riesgo medioambiental de ios productos fitosanitarios. Boletın 

OEPP/EPPO. Boletin 23. 1-154 Y Boletın 24. 1-87. 

excepto si se degrada mas del 90 por 100 de la 
sustancia antes də que transcurra dicho perıodo. 

Directrices para la realizaci6n del ensayo: SET AC. 
Procedimientos de evalüaci6n del destino 
medioambiental y de la ecotoxicidad de los pla
guicidas. 

9.1.1.2 E.studios sobre el terreno: 

Estudios de disipaci6n en el suelo: , 

Objetivo del ensayo: Los e"studios .de disipaci6n 
en el suelo deberan proporcionar lasmejores 
aproximaciones posibles:del tiempo necesario para 
la disipaci6n del 50 por 100 y el 90 por 100 (OT 50f 

en OT 9Of) de la sustancia activa Em condiciones rea
les. Cuantlo proceda, debera recogerse informaci6n 
sobre los metabolitos y productos de degradaci6n 
y reacciQn. 

Circunstancias en las que seexige: Deberan 
investigarse la disipaci6n y el comportamiento de 
~os producIDs fitosanitarios ən Əı süe!o, eXC-epto 
cuando sea posible extrapolarlos de los datos sobrə ' 
la sustancia activa, los metabolitos y los productoş 
de degradaci6n y de reacci6n obtenidos con arreglo 
a 10 establecido en el punto 7.1.1.2 del' anexo II. 
Esta extrapolaci6n no esposible, por ejemplo, para 
tas f6rmulas de liberaci6n retardada. 

Condiciones y directrices para la realizaci6n del 
ensayo: Se aplicaran las disposiciones de los parra
fos correspondientes del punto 7.1.-1.2.2 del ane
xo Ii. .. 

Estudio$ de residuos en el suelo: 

Objetivo del ensayo: Los estudios de residuos 
en el suelo deberan proporcionar aproximaciones 
del nivel de residuos en el suelo en el momento 
"de la cosecha, de la siembra 0 de la plantaci6n 
de los cultivos siguientes. 

Circunstancias en las que se exige: Oeberan efec
tuarse estudios de residuos en el suelo, excepto 
cuando sea posible extrapolar la informaci6n de 
los datos sobre la sustancia activa. los metabolitos 
y los productos qe degradaci6n y de reacci6n obte
nidos con arreglo a 10 establecido en el punto 
7.1.1.2.2 del anexo II. Esta extrapolaci6n no es posi
ble, por 'ejemplo, para las f6rmulas de liberad6n 
retardada. 

Condiciones para la realizaci6n de los ensayos: 
Se aplicaran las disposiciones de los parrafos 
correspondientes del punto 7.1.1.2.2 del anexo Ii. 

Uirectrices para larealizaci6n del ensayo: SETAC. 
Procedimientos de evaluaci6n del destino 
medioambienta1, y de la ecotoxicidad de los pla-
guicidas. " 

Estudios de acumulaci6n en el suelo: 

Objetivo de los ensayos: Los ensayos deberan 
generar datos suficientes para evaluar las posibi
lidades de aci.Jmulaci6n de residuos de la sustancia 
activa y de metabolitos y productos de degradaci6n 
y de reacci6n. ~ 

Circunstancias en las que se exige: Oeberan efec
tuarse estudios de acumulaci6n en el suelo, excepto 
cuando sea posible extrapolar la informaci6n de 
los datos sobre la sustancia activa, los metabolitos 
y los productos de degradaci6n y de reacci6n obte
nidos con arreglo a 10 establecido en el punto 
7. 1. 1.2.2 del anexo II. Esta extrapolaci6n na es posi
ble, por ejemplo, para Jas f6rmulas de liberaci6n 
retc:ırdada. 
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Condieiones para la realizaci6n del ensayo: Se 
aplicaranlas disposiciones de los parrafos corres
pondientes del punto 7.1.1.2.2 del anexo II. 

Directrices para la realizaci6n del ensayo: SET AC. 
Procedimientos de evaluaci6n del destino 
medioambiental y de la ecotoxicidad de los pla
guicidas. 

9.1.2 Movilidad en el suelo: 

Objetivo del ensayo: EI ensayo 'debera generar 
datos suficientes para evaluar la movilidad y el 
potencial de lixiviaci6n de la sustancia activa y los 
metabolitos y productos de degradacı6n y de reac,. 
ei6n. 

• 9.1.2.1 Estudios de laboratorio: 

Circunstancias en las que se exigen: Debera 
investigarse la movilidad del producto fJtosanitario 
en el suelo, excepto cuando sea posible extrapolar 
la informaci6n de tos datos obtenidos con arreglo 
a los puntos 7.1.2 Y 7.1.3 del anexo II. Esta extra
polaei6n na es i posible para las f6rmulas 'de Jibe
rad6n retardada. 

Directrices para la realizaci6n del ensayo: SETAC. ' 
Procedimientos de evaluaci6n del destino 
medioambiental y de la 'ecotoxicidad de- los pla
guicidas. 

9.1.2.2 Estudios con lisımetros 0 estudios de 
lixiviaci6n sobre el terreno: 

Objetivo delosensəyos: Los,ensayos deberan 
proporcionar datos sobre: - ' 

La movilidad del producto fitosanitario en el 
suelo. 

EI potencial de Iixiviaci6n en las aguas subterra
neas. 

EI poteneial de distribuci6n en los suelos. 

Circunstancias en las que se exigen: Se debera 
recurrir a la opini6n de expertos para decidir si es 
necesario realizar estudios de lixiviaci6n sobre el 
terreno 0 con lisımetros" teniendo en cuenta los 
resultados de los estudios 'de degradaei6n y movi
lidad y el calculo de la PECs. La se'Iecci6n del tipo 
de estudio debera consultarse con la autoridad 
competerhe. 

Estos estudios deberan lIevarse a cabo excepto 
cuando. sea posible extrapolar la informaci6n de 
los datos sobre 'la sustancia activa y los metabolitos 
y productos de degradaei6n y de reacci6n obte
nidos con arreglo at punto 7. 1.3 del anexo ıJ. Esta 
extrapolaci6n no es posible, por ejemplo, para las 
f6rmulas de liberaci6n retardada. 

Condicione~} para la realizaei6n de' 105 ensayos: 
Se aplicaran ıas disposieiones de ,Ios parrafos 
correspondientes del punto 7.1.3.3 def anexo II. 

9. 1.3 Calculo de las concentraçiones previstas 
en el suelo: Los calculos aproximados de las PECs 
deberan tener por objeto, con respecto a cada suelo 
analizado, tanto una aplicaci6n unica con ,la dosis 
mas alta para la que se solicita autorizaci6n, como 
el numero maximo y los niveles maximos de apli
caciôn para los que se solicita autorizaci6n. Se 
expresaran en miligramos de sustancia activa y de 
metabo1itos y productos de degradaci6n y de reac
ei6n por kilogramo -de suero. 

los factores Que deben tenerse en cuenta a la 
hora de rea!izar estos cruculos sobre la PECs, son 
la aplicaciôi1 directa e indirecta en el suelo, la deriva, 
la escorrentıə y la lixiviaCi6n, junto con procesos 
como la volatilizaci6n, la absorci6n, la hidr6Jisis, la. 
fot61isis y ia degradaci6n aerobia y anaerobia. Para 
los calcu!os de las PECs se parte de la base de 
que la densidad aparente de los suelos es de 1,5 
grarrıos por centımetro cubico de peso en se co 
y la profundidad de la capa de suelo de 5 cen
tlmetros:-.para las aplicaciones de superficie y de 
20 centfriıetros cuando sea precisa una incorpo
raci6n en 131 suelo. Cuando, en el momento de la 
aplicaei6n, eı suelo este cubierto, habra que st.ipo
ner que, por 10 menos, un 50 por1 00 de la dosis 
aplicada alcanza la superfieie del suelo, a no ser 
que los resultədos del experimento proporcionen 
informaci6n ~'ll~S eşpecffica. 

Deberan realizarse calculos iniciales, a corto pla
zoy a la~go plazor de tas PECs (cifras medias pon
deradas seg(m el tiempo transcurrido): 

Inieiales: Inmediatamente despues de la apiica
ei6n. 

A corto plazo: Veinticuatro horas, dos dias y cua
tro dias despues de la ultima aplicaei6n. 

A largo plazo: Siete, veintiocho, eincuenta y eien 
dias despues de la tJltima aplicaci6n, segun pro
ceda. 

9.2 Des~ino y comportamiento en el agua. 

9.2.1 -Calculo de las concentraciones en aguas 
subterraneas: Sera preciso determinar las vıas de 
contaminaci6n de las aguas subterraneas teniendo 
en cuenta las ,condiciones agrarias,fitosanitarias 
y medioambientales (incluidas las climaticas) rele
vantes. 

Deberan presentarse aproxirnaeiones (calculos) 
adecuadas de la concentraei6n prevista -en las 
aguas subterraneas (PECGw) de la sustancia activa 
y los metabolitos y productos de degradaei6n y 
de reacei6n. 

-" 
Las aproximaciones de las PEC deberan referirse 

al numero maximo de aplicaeiones y a las dosis 
mas elevadas para los que se solicita autorizaci6n. 

Se recurr!ra a la opini6n de expertos para decidir 
si los estudios suplementarios sobre el t~rreno pue
den generar informaci6n util. Antes de lIevar a cabo 
estos estudios, el solicitante debera contar con la 
autorizaci6n de las autoridades cornpetentes acer
ca del tipo de estudio que yaya a realizarse. 

9.2.2 Efee~os en los tratamientos de aguas: 
Cuando sea fləcesario facilitar esta informaci6n en 
el contexto de la autorizaci6n provisiona! c(}ntem
plada en la ietfa b) del punto 2.5.1.2 de Ia.parte 
C del anexo Vi, los datos proporcionados deberan 
permitir establecer 0 efectuar una previsi6n de la 
eficaeia de 'Ios tratamientos de las aguas (aguas 
potables 0 aguas residuales) y los efectos en esos 
tratamientc$, EI solieitante, antes de lIevara cabo 
cualquier tGpO de estudio, debera obtener el acuer
do de la əutor:dad competente sobre la informaei6n 
que debe fÇ:, .. ,Hitarse. 

. 9.2.3 Caıculo de las concentraciones en aguas, 
superficiales: Deberan determinarse Iəs vias de con
taminaci6n de las aguas superfieiales teniendo en 
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cuenta las condiciones agrarias, fitosanitarias y 
medioambientales (incluidas las climaticas) relevan
tes. 

Deberan presentarse aproximaciones (calculos) 
adecuadas de la concentraci6n prevista en las 
aguas de superficie (PECsw) de la sustanciaactiva 
y los metabolitos y productos de degradaci6n y 
reacci6n. 

Las aproximacionEts de los PECs deberan refe
rirse al numero maximo de aplicaciones y a las 
dosis mas elevadas para los que se solicita auto
rizƏJ:i6n y ser relevantes para la905, estanques, rios, 
caflales, arroyos, canales de irrigaci6n y de drenaje 
yalcantarillas. 

Los factores que habra que tenor en cuenta para _ 
realizar estos calculos sobre Iəs PECsw son la apli
caci6n directa en el agua, la deriva, la escorrentia, 
la eliminaci6n a traves de la red de alcantarillado 
y las precipitaciones atmosfericas, junto con pro
cesos como la volatilizaci6n, la adsorci6n, la advec
ci6n, la hidr6lisis, la fot6lisis, la biodegradaci6n, la 
sedimentaci6n y la resuspen~i6n. 

Deberan realizarse calculos iniciales, a corto pla
zo y a largo plazo, de los PECsw releva.ntes para 
las aguas estancadas y de flujo lento (cifras medias 
ponderadas segun el tiempo transcurrido): 

Iniciales: Inmediatamente despues de la aplica
ci6n. 

A corto plazo: Veinticuatro horas~ dos dias y cua
tro dias despues çte la aplicaci6n. 

A largo plazo: Siete, catorce, veintiuno, veintio
cho y cuarenta y dos dias despues de la ultima 
apli~aci6n, seguri proceda. . 

. Se recurrira a la opini6n de 108 expertos para 
decidir si los estudios suplementarios sobre el terre
no pueden generar informaci6n util. Antes de lIevar 
a cabo estos estudios, el solicitante debera contar 
con la autorizaci6n de las autoridades competentes 
ace~ca del tipo de estudio que vaya a realizarse. 

9:3 Destino y comportamiento en la atm6sfera: 
Los requisitos estan en proceso de elaboraci6n.» 

NOTA 

Las referencias que en los anexos de la presente Orden 
se hace a Directivas se corresponden con las siguientes 
normas del ordenamiento jurıdico interno (11 ): 

1. La Direct1va 67/548/CEE con el Real Decreto 
363/1995, de 10 de marzo, por el que se aprueba el 
Reglamento sobre notificaci6n de sustancias nuevas y 
clasificaci6n, envasado y etiquetado de sustancias peli
grosas (<<Boletın Oficial del Estado» de 5 de junio). 

2. EI artıculo 27 de la Directiva 67/548jCEE con 
el artıculo 23 del Real Decreto 363/1995. 

3. Todas las referencias ala parte B de la Directiva 
82/302/CEEcon la parte B def anexo V del Real Decre
to 363/1995. 

4.' Todas las referencias a metodos de la Directiva 
92/69/CEE con los mismos de la. parte B del ane
xo V del Real Decreto 363/1995. 

5. La Directiva 80/1107 /CEE no ha sido incorpo
rada al ordenamiento jurıdico interno. 

6. La Directiva 78/631 /CEE' con el Real Decreto 
3349/1983~por el que se aprueba la Reglamentaci6n 
tecnico--sanitaria para la fabricaci6n,comercializaci6n y 
utilizaci6n de los plaguicidas, modificado por el Real 
Decreto 162/1991, de 8 de febrero ((Boletın Oficial 
del Estado)) de 21 de enero de 1984 y 15 de febrero 
de 1991) .. 

7. EI artıculo 6.2 de la Directiva 78j631/CEE con 
el artıculo 3 del Real Decreto 3349/1983. 

8. EI articulo 3.2 de la Directiva 78/631/CEE con 
el artıtulo 3.3 del Real Decreto 3349/1983. 

9. La Directiva 90/394/CEE no ha sido incorporada 
al ordenamiento juridico interno. 

10. La Directiva 91/155/CEE de la Comisi6n, de 
5 de marzo, por laque se definen y fijan, en aplicaci6n 
del artıculo 10 çte la Directiva 88/379/CEEdel Consejo, 
las modalidades del sistema de informaci6n especffica 
relativas a los preparados peligrosos, con el Real Decreto 
1078/1993, de 2 de julio, por el que se aprueba el 
Reglamento sobre clasificaci6n, envasado y etiquetado 
de preparados peJigrosos (<<Boletın Oficial del Estado» 
de 9 de septiembre). 

( 11 ) S610 se han incluido aquellas referencias que no coinciden en la 
Directiva y en el Real Decreto de transposici6n. 


