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DIRECTIVA 94/37/CE DE LA COMISION
de 22 de julio de 1994

por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo relativa a la comer-
cializacién de productos fitosanitarios

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio
de 1991, relativa a la comercializacién de productos fitosa-
nitarios ('), cuya Gltima modificacién la constituye la
Directiva 93/71/CEE de la Comisién (9, y, en particular,
el apartado 2 de su articulo 18,

Considerando que los Anexos II y III de la Directiva
91/414/CEE establecen los requisitos de la documenta-
cién que debe presentarse para solicitar la inclusién de
una sustancia activa en el Anexo I y para la autorizacién
de un producto fitosanitario, respectivamente ;

Considerando que es necesario indicar en los Anexo II'y
I11, con destino a los solicitantes, en la forma mas precisa
posible, los detalles de la informacién que debe presen-
tarse, tales como las circunstancias, condiciones y proto-
colos técnicos con arreglo a los cuales deben obtenerse
determinados datos; que dichas disposiciones deben
introducirse en los Anexos tan pronto como sea posible
para que los solicitantes los puedan utilizar en la prepara-
cién de sus expedientes ;

Considerando que, actualmente, es posible introducir con
mayor precisiéon los datos relativos a la identidad, las
propiedades fisicoquimicas y demas informacion general
sobre la sustancia activa recogidos en las secciones 1 a 3
de la parte A del Anexo II;

Considerando que también es posible precisar en la actua-
lidad de manera mas detallada los datos relativos a la
identidad, las propiedades fisicoquimicas y técnicas y
demas informacién general sobre el producto fitosanitario
recogidos en las secciones 1 a 4 de la parte A del Anexo
II;

Considerando que las medidas previstas en la presente
Directiva se ajustan al dictamen del Comité fitosanitario
permanente,

() DO n° L 230 de 19. 8. 1991, p. 1.
() DO n° L 221 de 31. 8. 1993, p. 27.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

Los Anexos II y III de la Directiva 91/414/CEE quedaran
modificados como sigue :

1) En el Anexo II, las secciones tituladas «1. Identifica-
cién de la sustancia activa, 2. Propiedades fisicoqui-
micas de la sustancia activa, y 3. Otros datos sobre la
sustancia activa» de la Parte A serdn sustituidas por el
Anexo I de la presente Directiva.

2) En el Anexo III, las secciones tituladas «1. Identifica-
cién del producto fitosanitario, 2. Propiedades fisico-
quimicas y técnicas del producto fitosanitario, 3. Datos
sobre la aplicacién, y 4. Informacién adicional sobre el
producto fitosanitario » de la Parte A seran sustituidas
por el Anexo II de la presente Directiva.

Articulo 2

Los Estados miembros adoptaran las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para_cumplir
la presente Directiva a més tardar el 31 de julio de 1995.
Informaran inmediatarerite de ello a la Comiision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposi-
ciones, éstas haran referencia a la presente Directiva o
irdn acompafiadas de dicha referencia en su publicacion
oficial. Los Estados miembros establecerdn las modali-
dades de la mencionada referencia.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el 1 de agosto de

1994. e —

Hecho en Bruselas, el 22 de julio de 1994

Por la Comision
René STEICHEN

Miembro de la Comision
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1.1.

1.2.

1.6.

1.7.

1.8.

ANEXO I

Identificacién de la sustancia activa

La informacidn facilitada deberd bastar para permitir identificar con precisién cada una de las sustan-
cias activas, definirla con relacién a su especificacién y caracterizarla con respecto a su naturaleza.
Esta informaci6n y datos serdn necesarios para todas las sustancias activas, a menos que se especi-
fique lo contrario. :

Solicitante (nombre, direccidn, etc)

Se indicara el nombre y la direccién del solicitante (direccién permanente en la Comunidad), ast
como el nombre, cargo y ndmeros de teléfono y telefax de la persona que deba contactarse.

Si, ademas, el solicitante cuenta con una oficina, agente o representante en el Estado miembro en el
que se presente la solicitud para la inclusién de la sustancia en el Anexo 1y, si es diferente, en el
Estado miembro ponente nombrado por la Comisién, se indicaran el nombre y la direccidn de la
oficina, agente o representante local, asi como el nombre, cargo y los nimeros de teléfono y telefax
de la persona que deba contactarse.

Fabricante (nombre, direccién, incluida la ubicacion de la [fdbrica)

Se indicard el nombre y la direccién del fabricante o fabricantes de la sustancia activa, asi como el
nombre y la direccién de cada fibrica en la que se fabrique la misma. Deberé establecerse un punto
de contacto (preferentemente un punto de contacto central, del cual debera facilitarse el nombre,
teléfono y telefax) para dar informacion actualizada y para responder a las preguntas que surjan en
torno a la tecnologia de fabricacion, a los procedimientos y a la calidad del producto (si fuera necesa-
rio, sobre lotes concretos). Si tras la inclusion de la sustancia en el Anexo I se produjeran cambios en
la ubicacién o el ndmero de fabricantes, la informacién correspondiente deberé notificarse de nuevo
a la Comision y a los Estados miembros.

Nombre comiin propuesto o aceptado por la ISO y sindnimos

Se indicarén el nombre comin de la ISO, o propuesto por la ISO vy, en su caso, los demds nombres
comunes propuestos o aceptados (sindnimos), incluido el nombre (titulo) de la autoridad en nomen-
clatura en cuestién.

Denominacion quimica (nomenclatura de la UIQPA y CA)
Se indicara la denominacién quimica especificada en el Anexo I de la Directiva 67/548/C , de no

especificarse en esa Directiva, se indicard con arreglo a la nomenclatura de la UIQPA y CA.

Cddigo(s) de experimentacién asignado(s) por el fabricante

Deberin comunicarse los niimeros de c6digo empleados para identificar la sustancia activa v, si estén
disponibles, las férmulas que contengan la sustancia activa durante la fase de experimentacién. Por
cada numero de cddigo comunicado, se declarara el material al que se refiera, el periodo durante el
que se haya empleado y los Estados miembros u otros paises en los que se haya empleado y se
emplee actualmente.

Niimeros CAS, CEE y CICAC (en su caso)
Se comunicaran los ntimeros Chemical Abstracts, CEE>(EINECS o ELINCS) y CICAP, si existen.

Formula empirica, férmula estructural y peso molecular

Deberan indicarse la formula empirica, el peso molecular y la férmula estructural de la sustancia
activa y, en su caso, la formula estructural de cada isémero 6ptico y esterecisbmero presentes en la
sustancia activa.

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

Se indicard el método de fabricacién, especificando los materiales de base, los procedimientos
quimicos utilizados y la identificacién de los productos residuales e impurezas presentes en el
producto final, correspondientes a cada fibrica. En general, no serd necesario dar informacién sobre
la técnica de fabricacién.

En caso de que la informacién facilitada corresponda al sistema de produccién de una planta piloto,
se volvera a facilitar la informacién necesaria una vez que se hayan estabilizado los métodos y proce-
dimientos de produccién a escala industrial.
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19.  Especificacion de la pureza de la sustancia activa en gramos/kilogramo

Se indicar4 el contenido en gramos/kilogramo de sustancia activa pura (excluyendo los isbmeros
inactivos) del material fabricado empleado para la produccién de productos formulados.

En caso de que la informacién facilitada responda al sistema de produccién de una planta piloto vy,
una vez establecidos los métodos y procedimientos de produccién a escala industrial, los cambios
habidos en la produccién tengan como resultado una modificacién de la especificacion de la pureza
de la sustancia activa, la informacién necesaria se facilitard de nuevo a la Comisién y a los Estados
miembros.

1.10.  Identificacién de isémeros, impurexas y aditivos (por ejemplo, estabilizadores), junto con la formula
estructural y el contenido expresado en gramos/kilogramo

Debers indicarse el contenido mdximo en gramos/kilogramo de isémeros inactivos, asi como, en su
caso, la proporcién del contenido de isémeros/diastereoisémeros. Ademds, deberd recogerse el conte-
nido maximo en gramos/kilogramo de cada uno de los demas componentes distintos de los aditivos,
incluidos los productos residuales, y las impurezas. Deberd especificarse el contenido en gramos/kilo-
gramo de los aditivos.

Deberé proporcionarse la siguiente informacién, si procediese, de cada componente que esté presente
en cantidades iguales o superiores a 1 g/kg:

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

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

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

— férmula empirica y férmula estructural,

— peso molecular, y

— contenido méximo en g/kg.

Si el proceso de fabricacién favoreciese la presencia en la sustancia activa de impurezas y productos
residuales especialmente nocivos por sus propiedades toxicoldgicas, ecotoxicoldgicas o medioambien-
tales, deber4 determinarse e indicarse el contenido de cada uno de dichos componentes. En tales
casos, deberdn indicarse los métodos analiticos empleados y los limites de determinacion, que seran
lo suficientemente bajos, correspondientes a cada uno de los compuestos en cuestiéon. Ademas, si
procediera, se debera proporcionar la siguiente informacién :

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

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

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

— férmula empirica y estructural,

— peso molecular, y

— contenido méximo en g/kg.

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

En caso de que la informacién facilitada no baste para identificar totalmente un componente, espe-
cialmente los condensados, se facilitard informacién detallada sobre cada uno de dichos compo-
nentes.

También se indicari el nombre comercial de los componentes afiadidos a la sustancia activa, si se
hubieran utilizado, antes de la fabricacién del producto formulado, con objeto de mantener su estabi-
lidad vy facilitar su manipulacién. Asimismo, si procede, se proporcionara la siguiente informacién
sobre dichos aditivos :

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

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

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

— férmula empirica y férmula estructural,

— peso molecular, y

— contenido maximo en g/kg.

Se indicar4 la funcién de los componentes afiadidos (aditivos) distintos de la sustancia activa y que no
sean impurezas resultantes del proceso de fabricacién :

— antiespumante,

— anticongelante,

— aglutinante,

— amortiguador,
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2.1.

2.1.2.

— dispersante,
— estabilizante,

— otros (especifiquense).

Perfil analitico de los lotes

Se analizarin muestras representativas de la sustancia activa para determinar el contenido de
sustancia activa pura, isdmeros inactivos, impurezas y aditivos, segin proceda. Los resultados anali-
ticos comunicados deberdn recoger datos cuantitativos en términos de gramos/kilogramo de conte-
nido correspondiente a todos los componentes presentes en cantidades superiores a 1 g/kg y, como
norma general, deberan representar al menos el 98 % del material analizado. Se determinaré e indi-
cara el contenido real de los componentes que sean especialmente peligrosos por sus propiedades
toxicolégicas, ecotoxicoldgicas o medioambientales. Los datos facilitados deberan recoger los resul-
tados de los analisis de muestras individuales y un resumen de dichos datos, para mostrar el conte-
nido minimo o maximo y el contenido normal de cada uno de los componentes pertinentes, si
procede.

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

Ademais, en caso de que existan y sean significativas, deberan analizarse muestras de la sustancia
activa producidas en laboratorio o en sistemas de produccién piloto, si se ha utilizado ese material
para generar datos toxicoldgicos o ecotoxicoldgicos.

Propiedades fisicoquimicas de la sustancia activa

i) La informacién facilitada debera describir las propiedades fisicas y quimicas de las sustancias
activas y, junto con las demas informaciones pertinentes, servird para caracterizarlas. En concreto,
la informacién suministrada deberd permitir :

— identificar los riesgos fisicos, quimicos y técnicos asociados a las sustancias activas,
— clasificar la sustancia activa en funcién de sus riesgos,
— seleccionar las restricciones y condiciones pertinentes asociadas a su inclusién en el Anexo I,

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

La informaci6n y datos referidos serdn necesarios para todas las sustancias activas, a menos que se
especifique lo contrario.

ii) La informacién proporcionada, junto con la recogida sobre los preparados pertinentes, deberd
permitir determinar los riegos fisicos, quimicos y técnicos asociados a los preparados, clasificar
estos Gltimos y establecer que se pueden utilizar sin grandes dificultades y que la exposicién a los
mismos del hombre, de los animales y del medio ambiente es minima, teniendo en cuenta la
forma de empleo.

iii) Se indicard el grado de cumplimiento de las especificaciones pertinentes de la FAO por parte de
las sustancias activas cuya inclusién en el Anexo I se pretende. Se enumerarin de forma detallada
y se justificardn las diferencias existentes con las especificaciones de la FAO.

En determinados casos concretos, se deberdn llevar a cabo pruebas empleando la sustancia activa
purificada de la especificacién en cuestién. En dichos casos, se informara sobre los principios del
método o de los métodos de purificacién. Se especificara la pureza de dicho material de prueba,
que deberd ser lo mas alta posible utilizando la mejor tecnologia disponible para el caso. Se justi-
ficarin de manera razonada los casos en los que el grado de pureza alcanzado sea inferior a 980

kg/kg.

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

v

=

Punto de fusion y punto de ebullicién

Se determinara y se indicard el punto de fusién o, en su caso, el punto de congelacién o de solidifica-
cién de la sustancia activa purificada con arreglo al método CEE A 1. Las mediciones se efectuardn
hasta 360 °C.

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

En caso de que no se pueda determinar el punto de fusién o el de ebullicién porque la sustancia se
descompone o sublima, se indicara la temperatura a la que se produce la descomposicién o sublima-
cién.
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2.2. Densidad relativa

En caso de que las sustancias activas consistan en liquidos o s6lidos, se determinaré y se indicara la
densidad relativa de la sustancia activa purificada con arreglo al método CEE A 3.

23.  Presién de vapor (en Pa) y volatilidad (por ejemplo, constante de la ley de Henry)

23.1. Se comunicara la presién de vapor de la sustancia activa purificada de acuerdo con el método CEE A
4. En caso de que la presién de vapor sea inferior a 10~ Pa, se calculara la presién a 20 0 25°C
mediante una curva de presién de vapor.

232, En el caso de las sustancias activas sélidas o liquidas, se determinaré la volatilidad (constante de la ley
de Henry) de la sustancia activa purificada o se calculara a partir de su solubilidad en agua y la
presién de vapor, y se proporcionardn estos datos (en Pa x m> x mol™ ).

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

2.4.1. Debera proporcionarse una descripcién del color, si lo tuviera, y del estado fisico tanto de la sustancia
activa fabricada como de la purificada.

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

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

2.51. Se determinardn e indicarin los siguientes espectros, junto con un cuadro de las caracteristicas de las
sefiales necesarias para la interpretacién : uitravioleta/visible (UV/VIS), infrarrojo (IR), resonancia
magnética nuclear (RMN) y espectrometria de masas (EM) de la sustancia activa purificada y extin-
cién molecular a longitudes de onda significativas.

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

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

2.52. Se determinardn e indicardn los espectros de absorcién ultravioleta/visible, infrarrojos, de resonancia
magnética nuclear y de espectometria de masas necesarias para la identificacién de las impurezas que
puedan ser importantes desde el punto de vista toxicolégico, ecotoxicolégico o medioambiental.

26.  Solubilidad en agua, incluido el cfecto del pH (de 4 a 10} en la solubilidad

La solubilidad en agua de las sustancias activas purificadas a presion atmosférica se determinara e
indicars mediante el método CEE A 6. La determinaci6n de la solubilidad en agua se realizard en un
medio neutro (esto es, en agua destilada y equilibrada con diéxido de carbono atmosférico). En caso
de que la sustancia activa pueda formar iones, también se determinaré la solubilidad en agua en
medios 4cidos (pH de 4 a 6) y en medios alcalinos (pH de 8 a 10), y se proporcionaran estos datos.
En caso de que la estabilidad de la sustancia activa en los medios acuosos sea tal que no se pueda
determinar la solubilidad en agua, se proporcionara una justificacién sobre la base de los datos de las
pruebas.

2.7.  Solubilidad en disolventes orgdnicos

Se determinard e indicar4 la solubilidad de las sustancias activas tal como hayan salido de fdbrica en
los disolventes orgénicos que se recogen a continuacion, a temperaturas comprendidas entre los 15y
los 25°C si es inferior a 250 g/kg; deberd especificarse la temperatura aplicada:

— hidrocarburo alifatico : preferentemente n-heptano,

— hidrocarburo aromatico : preferentemente xileno,

— hidrocarburo halogenado : preferentemente 1,2-dicloreteno,

— alcohol : preferentemente metanol o alcohol isopropilico,

— cetona : preferentemente acetona,

— éster : preferentemente acetato de etilo.

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



Ne L 194/70

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

29. 7. 94

2.8.

29.

29.1.

29.2.

293.

294.

2.10.

2.11.

Cocficiente de particion n-octanol/agua, incluido el efecto del pH (de 4 a 10)

El coeficiente de particién n-octanol/agua de la sustancia activa purificada se determinara e indicar4
mediante el método CEE A 8. Se investigars el efecto del pH (de 4 a 10) cuando la sustancia sea
4cida o bésica, en funcién de su valor pKa (inferior a 12 para los 4cidos y superior a 2 para las bases).

Estabilidad en el agua, velocidad de bidrélisis, degradacion fotoquimica, rendimiento cudntico e
identificacion del producto o productos de descomposicién, constante de disociacién, incluido el efecto
del pH (de 4 a 9)

Se determinara e indicard con arreglo al método CEE C 7 la velocidad de hidrélisis de las sustancias
activas purificadas (generalmente una sustancia activa marcada radiactivamente de una pureza supe-
tior al 95 %), a 20£0,5 °C, para los valores de pH 4, 7 y 9, en condiciones estériles y sin luz. Para las
sustancias que tengan una velocidad de hidrlisis baja, ésta podra determinarse a 50 °C u otra tempe-
ratura adecuada.

En caso de observarse la aparicién de degradacién a 50 °C, se determinaré la velocidad de degrada-
cién a otra temperatura y se construird un grafico de Arrhenio para poder calcular la hidrélisis a
20 °C. Se indicaré la identificacién de los productos de la hidrélisis formados y la constante de velo-
cidad observada. Deberd indicarse asimismo el valor TD 50 calculado.

Para los compuestos con un coeficiente de absorcién molar (decimal) (épsilon) superior a 10 (1 X
mol™! X cm™) con una longitud de onda lambda igual o superior a 290 nm, se determinard e
indicard la fototransformacién directa en agua purificada (por ejemplo, destilada), a una temperatura
de 20 °C a 25 °C, de la sustancia activa purificada generalmente marcada radiactivamente empleando
luz artificial en condiciones estériles v, si fuera necesario, un solubilizador. No se utilizarin sensibili-
zadores, como por ejemplo la acetona, como codisolventes o solubilizadores. La fuente luminosa debe
simular la luz del sol y estar equipada con filtros para eliminar la radiacién a longitudes de onda
lambda inferiores a 290 nm. Se indicara la identificacién de los productos de descomposicién
formados que estén presentes en cualquier momento del estudio en cantidades iguales o superiores al
10 % de la sustancia activa afiadida, un balance de masas que represente al menos el 90 % de la
radiactividad aplicada y la viva media fotoquimica.

Si fuera necesario investigar la fototransformacién directa, se determinaré e indicara el rendimiento
cudntico de la fotodegradacién directa en agua, junto con calculos para determinar la vida teérica de
la sustancia activa en la capa superior de los sistemas acuosos y la vida real de la sustancia.

La descripcién del método figura en las Directrices revisadas de la FAO sobre los criterior medioam-
bientales de registro de plaguicidas.

En caso de producirse la disociacién en el agua, se determinarén e indicaran con arreglo a la Directriz
de pruebas 112 de la OCDE la constante o las constantes de disociacién (valores de pKa) de la
sustancia activa purificada. Se indicara la identificacion de las especies disociadas formadas, a partir
de consideraciones tedricas. Si la sustancia activa fuera una sal, se indicar4 el valor de pKa del prin-
cipio activo.

Estabilidad en el aire, degradacion fotoquimica e identificacion del producto o de los productos de
descomposicidn
Se presentara un célculo de la degradacién oxidativa fotoquimica (fototransformacién indirecta) de la

sustancia activa.

Inflamabilidad, con inclusion de la autoinflamabilidad

2.11.1. Se determinaré e indicard con arreglo al método CEE A 10, A 11 o A 12, segln proceda, la inflamabi-

lidad de las sustancias activas fabricadas, que sean sélidos, gases o sustancias que desprendan gases
facilmente inflamables.

2.11.2. La autoinflamabilidad de las sustancias activas fabricadas deberd determinarse e indicarse con arreglo

2.12.

al método CEE A 15 0 A 16, seglin proceda, o, en caso necesario, de acuerdo con la prueba NU-Bo-
wes-Cameron-Cage (n° 14.3.4 del capitulo 14 de las Recomendaciones de las Naciones Unidas sobre
el transporte de materias peligrosas).

Punto de inflamacion

Se determinard e indicaré con arreglo al método CEE A 9 el punto de inflamacién de las sustancias
activas fabricadas con un punto de fusién por debajo de los 40 °C. Sélo se utilizaran métodos de
frasco cerrado.
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2.13.  Propiedades explosivas

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

2.14. Tensién superficial

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

2.15.  Propiedades oxidantes

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

2.16. La tensidn superficial se determinard e indicard mediante el método CEE A 5.

3. Otros datos sobre la sustancia activa

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

ii) Los datos facilitados especificarin los métodos y las precauciones normales que deberan aplicarse
para la manipulacién, almacenamiento y transporte de la sustancia activa.

iii) Los estudios y datos presentados, junto con otros estudios y datos pertinentes, deberan especificar
y justificar los métodos recomendados y las precauciones que deberén tomarse en caso de incen-
dio. Se ofrecers un cilculo de los productos de la combustién potenciales, sobre la base de la
estructura quimica y de las propiedades fisicoquimicas de la sustancia activa.

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

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

31.  Funcién, como por ejemplo, fungicida, berbicida, insecticida, repelente o fitorregulador

Se especificara la funcién de la sustancia entre las recogidas a continuacién :
— acaricida,

— bactericida,

—— fungicida,

— herbicida,

— insecticida,

— molusquicida,

— nematicida,

— fitorregulador,

— repelente,

— rodenticida,

— semioquimico,

— tolpicida,

— viricida,

— otras (especifiquense).

32.  Efectos sobre los organismos nocivos, como por ejemplo : téxico por contacto, inhalacidn o ingestion,
fungitéxico o fungistdtico, etc; efecto sistémico o no en los vegetales

3.2.1. Se especificard la naturaleza de los efectos sobre los organismos nocivos :
— accién por contacto,
— accibén por ingestién,
— accibén por inhalacién,
— accién fungitoxica,
— accién fungistatica,
— desecante,
— inhibidor de la reproduccion,

— otros (especifiquense).
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3.22. Se especificard, si procede, si la sustancia activa se transloca en las plantas y, si procede, si dicha trans-
locacién es apoplastica, simpléstica o ambas.

33.  Ambito de utilizacion previsto, como por ejemplo : campo, proteccién de cultivos, almacenamiento de
productos vegetales o jardineria doméstica
Se especificarin el 4mbito o los 4mbitos de utilizacién, existentes o propuestos, de los preparados que
contengan la sustancia activa de entre los que se recogen a continuacién :

— 4mbitos de utilizacién, tales como la agricultura, horticultura, silvicultura y viticultura,
— proteccién de cultivos,

— actividades recreativas,

— control de malas hierbas en zonas no cultivadas,

— jardineria doméstica,

— plantas de interior,

— almacenamiento de productos vegetales,

— otros (especifiquense).

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

3.4.1. Se ofrecerén detalles de las aplicaciones existentes y previstas en términos de cultivos, grupos de culti-
vos, vegetales o productos vegetales tratados o, en su caso, protegidos mediante la sustancia activa.

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

3.4.3. Se indicardn, en su caso, los efectos logrados, por ejemplo, la supresién de los brotes, el retraso de la
maduracién, la reduccién de la longitud del tallo, el aumento de la fertilizacién, etc.

3.5, Modo de accién

3.5.1. En la medida en que se haya podido averiguar, se indicard el modo de accién de la sustancia activa,
cuando sea pertinente, en términos de los mecanismos bioquimicos y fiosolégicos y las rutas bioqui-
micas participantes. Si se dispone de ellos, se proporcionaran los resultados de los estudios experi-
mentales pertinentes.

3.52. Cuando se sepa que, para producir el efecto deseado, la sustancia activa debe convertirse en un meta-
bolito o en un producto de degradacién tras la aplicacién o el empleo de los preparados que la
contengan, se proporcionars, si procede, la siguiente informacién, con referencia a la informacién
proporcionada en los apartados 5.6, 5.11, 6.1, 6.2, 6.7, 7.1, 7.2 y 9,y a partir de ella, respecto a cada
uno de los metabolitos activos o productos degradados :

— denominacién quimica con arreglo a la nomenclatura de la UIQPA y la CA,
— nombre comin propuesto o aceptado por la ISO,

— ndmeros CAS, CEE (EINECS o ELINCS), y niimero CICAP, si existe,

— férmula empirica y formula estructural, y

— peso molecular.

3.5.3. Se facilitard la informacién disponible sobre la formacién de productos de degradacién y metabolitos

activos, y se incluira en ella lo siguiente :

— los procesos, mecanismos y reacciones que intervengan,

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

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

3.6.  Informacion sobre la aparicion o posible aparicion del desarrollo de resistencia y estrategias de
gestion adecuadas
Si se dispone de ella, se deberd proporcionar informacién sobre la posible aparicién del desarrollo de
resistencia o resistencia cruzada.

3.7.  Métodos y precauciones recomendados para la manipulacion, el almacenamiento, el transporte o en

caso de incendio

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

() DO n° L 196 de 16. 8. 1967, p. 1.
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3.8. Procedimientos de destruccién o descontaminacion

3.8.1. Incineracién controlada

En muchos casos, el tnico medio o el mis adecuado para eliminar de manera segura las sustancias
activas, los materiales contaminados o los embalajes contaminados es la incineracién controlada en
un incinerador autorizado.

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

3.8.2. Otros procedimientos

Si se propusieran, se describirdn con todo detalle otros métodos para eliminar la sustancia activa y los
embalajes y materiales contaminados. Se proporcionarén datos sobre dichos métodos para establecer
su eficacia y seguridad.

39.  Medidas de emergencia en caso de accidente

Se indicardn procedimientos de descontaminacién del agua en caso de accidente.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

ANEXO IT

Identificacién del producto fitosanitario

La informacién suministrada, junto con la referente a la sustancia o sustancias activas, deberi
permitir una identificacién precisa de los preparados, asi como su definicién de acuerdo con sus
caracteristicas y naturaleza. Excepto cuando se indique lo contrario, los datos que figuran a continua-
cién se exigirin para todos los productos fitosanitarios.

Solicitante (nombre y direccién, etc)

Debera indicarse el nombre y la direccién del solicitante (direccién permanente en la Comunidad),
asi como el nombre, cargo y nimeros de teléfono y telefax de la persona de contacto.

Cuando, ademas, el solicitante disponga de oficinas, agentes o representantes en el Estado miembro
en el que se solicite la autorizacién, deber4 indicar su nombre y direccién asi como el nombre, cargo
y nimeros de teléfono y telefax de la persona de contacto correspondiente.

Fabricante del preparado y de la sustancia o las sustancias activas (nombre y direccién, incluida
la ubicacion de las fdbricas)

Deberé indicarse el nombre y la direccién del fabricante del preparado y de cada sustancia activa
incorporada en él, asi como el nombre y la direccién de todas las fabricas en las que se elabore este
tipo de productos. Para cada una de ellas deberd indicarse un punto de contacto central {con un
nombre y nimeros de teléfono y telefax).

En caso de que la sustancia activa proceda de un fabricante sobre el que no se hayan presentado
datos de acuerdo con el Anexo II, deber indicarse la pureza y facilitarse informacién detallada sobre
impurezas, tal como establece el Anexo II.

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

Deberin indicarse todos los nombres comerciales antiguos, actuales y propuestos, los nimeros de
cddigo de experimentacién del preparado y los nombres y niimeros actuales. Cuando los nombres
comerciales y los ndmeros de.c6digo se refieran a preparados similares aunque diferentes (probable-
mente antiguos), deberan describirse detalladamente las diferencias. (El nombre comercial propuesto
no deberd dar lugar a confusiones con el nombre comercial de productos fitosanitarios ya registra-
dos).

Informacion detallada de cardcter cuantitativo y cualitativo sobre la composicién del preparado
(sustancias activas y adywvantes)

Deberan ofrecerse los siguientes datos sobre los preparados :
— el contenido de sustancia o sustancias activas técnicas y sustancias activas puras,

— el contenido de adyuvantes.

Las concentraciones se expresaran en los términos que se establecen en el apartado 2 del articulo 6
de la Directiva 78/631/CEE.

Se indicardn los nombres comunes ISO actuales o propuestos de las sustancias activas, asi como sus
nimeros CICAP y, cuando estén disponibles, sus ntmeros CEE (EINECS o ELINCS). Cuando
proceda, deberan indicarse las sales, ésteres, aniones o cationes que se hallen presentes.

Siempre que sea posible, deberan identificarse los adyuvantes mediante su denominacién quimica,
especificada en el Anexo I de la Directiva 67/548/CEE, o, de no especificarse en esa Directiva, de
acuerdo con la nomenclatura de la UIQPA y CA. Deberi indicarse su estructura o férmula estructu-
ral. Para cada componente de los adyuvantes, deberan indicarse los ntmeros CEE (EINECS o
ELINCS) correspondientes, asi como el nimero CAS, cuando existan. Cuando la informacién sumi-
nistrada no baste para la total identificacion de algiin adyuvante, se afiadirdn cuantos datos comple-
mentarios sean necesarios. También se indicard el nombre comercial de los adyuvantes, si existe.
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1.4.4.

1.5.

1.6.

2.1.

Debera indicarse la funcién de los adyuvantes :
— adhesivo,

— antiespumante,

— anticongelante,

— aglutinante,

— amortiguador,

— portador,

— desodorante,

— agente dispersante,
— colorante,

— emético,

— emulgente,

— fertilizante,

— conservante,

— odorante,

— perfume,

— propulsante,

— repelente,

— protector,

— disolvente,

— estabilizante,

— sinergista,

— espesante,

— agente humectante,
— otros (especifiquense cuales).

Estado fisico y naturaleza del preparado (concentrado emulsionable, polvo mojable, solucidn, etc)

Deber4 indicarse el tipo v el cédigo del preparado de acuerdo con el « Catalogo de tipos de formula-
cién de plaguicidas y sistema de codificacién internacional (Monografia técnica n° 2 del GIFAP,
1989) .

Cuando algin preparado no se halle exactamente definido en esta publicacion, debera ofrecerse una
descripciébn completa de la naturaleza y el estado fisico del preparado, junto con una propuesta
valida de descripcién del tipo de preparado y una propuesta de definicion.

Funcién (berbicida, insecticida, etc)
Deberi especificarse de cuil de las funciones siguientes se trata :
— acaricida,

— bactericida,

— fungicida,

— herbicida,

— insecticida,

— molusquicida,

— nematicida,

— feromona,

— fitorregulador,

— repelente,

— rodenticida,

— semioquimico,

— tolpicida,

— viricida,

— otras (especifiquense).

Propiedades fisicoquimicas y técnicas del producto fitosanitario

Se indicara hasta qué punto los productos fitosanitarios cuya autorizacién se solicita se ajustan a las
condiciones establecidas por la serie de normas sobre plaguicidas del Grupo de expertos de normas
sobre plaguicidas, condiciones de registro y normas de aplicacién de la FAO. Toda divergencia con
las condiciones establecidas por la FAO debera ser debidamente descrita y justificada.

Apariencia (color y olor)

Deber ofrecerse una descripcién del color y el olor (si existen), asi como del estado fisico del prepa-
rado.
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2.2.

2.2.1.

222,

2.3.

24.

24.1.

24.2.

2.5.

2.5.1.

2.5.2.

2.5.3.

2.6.

26.1.

26.2.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

Explosividad y propiedades oxidantes

Se indicarén las propiedades explosivas de los preparados, estudiadas de acuerdo con el método CEE
A 14. Cuando los datos termodinamicos de que se disponga permitan afirmar con relativa seguridad
que el preparado es incapaz de producir una reaccién exotérmica, se considerara ininecesario deter-
minar las propiedades explosivas del preparado.

Se determinaran e indicarin las propiedades oxidantes de los pteparados sélidos con arreglo al
método CEE A 17. Para los demés preparados, debers justificarse la eleccién del método empleado.
No ser necesario determinar las propiedades oxidantes cuando pueda demostrarse con relativa fiabi-
lidad, a partir de los datos termodinémicos, que el preparado es incapaz de producir una reaccién
exotérmica con materiales combustibles.

Punto de inflamacion y otros datos sobre la inflamabilidad o combustion espontdnea

Serd preciso determinar con arreglo al método CEE A 9 el punto de inflamacién de los liquidos que
contengan disolventes inflamables. La inflamabilidad de los preparados sélidos y gases debers deter-
minarse e indicarse con arreglo a los métodos CEE A 10, A 11 y A 12, segin convenga. La autoinfla-
mabilidad de los preparados debera determinarse e indicarse con arreglo a los métodos CEE A 15 o
A 16, segln convenga, o, en caso necesario, mediante la prueba ONU-Bowes-Cameron-Cage (punto
14.3.4 del capitulo 14 de las recomendaciones de la ONU sobre el transporte de mercancias peligro-
sas).

Acidez/alcalinidad y, en caso necesario, pH

Se determinard e indicara la acidez o alcalinidad y el pH de los preparados acidos (pH < 4) o alca-
linos (pH > 10) con el método CICAP MT 31 y MT 75, respectivamente.

Cuando sea necesario (si el producto ha de aplicarse como solucién acuosa), se determinara e indicara
con arreglo al método CICAP MT 75 el pH de una dilucién, emulsién o dispersién del preparado en
agua al 1 %.

Viscosidad y tensién superficial

Cuando se trate de preparados liquidos destinados a ser utilizados en volumen ultra bajo (VUB),
deberd determinarse e indicarse su viscosidad cinematica de acuerdo con la directriz de las pruebas
114 de la OCDE.

También debera determinarse e indicarse, junto con las condiciones de la prueba, la viscosidad de los
liquidos no newtonianos.

En caso de preparados liquidos, la tensién superficial deberd determinarse e indicarse de acuerdo con
el método CEE A 5.

Densidad relativa y densidad aparente

La densidad relativa de los preparados liquidos se determinara e indicard de acuerdo con el método
CEE A 3.

La densidad aparente de los preparados en forma de polvo o granulos se determinara e indicard con
arreglo a los métodos CICAP MT 33, MT 159 y MT 169, seglin resulte conveniente.

Estabilidad en almacenamiento, estabilidad y plazo de conservacion. Efectos de la luz, la tempera-
tura y la humedad sobre las caracteristicas técnicas del producto fitosanitario

Debera determinarse e indicarse con arreglo al método CICAP MT 46 la estabilidad del preparado,
después de permanecer almacenado durante 14 dias a 54 °C.

Podré ser necesario hacer la prueba con otros perfodos y temperaturas (por ejemplo, 8 semanas a
40 °C, 12 semanas a 35 °C o 18 semanas a 30 °C), en caso de que el preparado sea termosensible.

Si, una vez realizada la prueba de estabilidad al calor, el contenido de sustancia activa ha disminuido
mas de un 5 % con respecto al inicialmente registrado, se establecerd el contenido minimo y se
proporcionara informacién sobre los productos de degradacion.

Ademas, cuando se trate de preparados liquidos, debera determinarse el efecto de las temperaturas
bajas sobre la estabilidad del producto con arreglo a los métodos CICAP MT 39, MT 48, MT 51 o
MT 54, seglin convenga.
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27.3. Se indicard asimismo el plazo de conservacién del producto a temperatura ambiente. Cuando este
plazo sea inferior a dos afios, deberd expresarse en meses e ir acompafiado de las indicaciones sobre
temperaturas adecuadas. La monograffa n° 17 del GIFAP ofrece informacién de interés al respecto.

2.8. Caracteristicas técnicas del producto fitosanitario

Deberan determinarse las caracteristicas técnicas del preparado, lo que permitird adoptar una deci-
sibn acerca de su admisibilidad

2.8.1. Mojabilidad

Se determinara e indicard con arreglo al método CICAP MT 53.3 la mojabilidad de los preparados
sélidos diluidos para su utilizacién (polvos mojables, polvos y granulos solubles en agua y granulos
dispersables en agua).

282. Persistencia de la formacidén de espuma

Se determinaré y sefialard con arreglo al método CICAP MT 47 la persistencia de la formacién de
espuma en los preparados que deban ser diluidos en agua.

28.3. Suspensibilidad y estabilidad de la suspensién

— Se determinara e indicara con arreglo al método CICAP MT 15, MT 161 o MT 168, segln resulte
conveniente, la suspensibilidad de los productos dispersables en agua (polvos mojables, grinulos
dispersables en agua y concentrados en suspension).

—_ Se determinar4 e indicara con arreglo a los métodos CICAP 160 y 174, segun resulte conve-
niente, la espontaneidad y la dispersabilidad de los productos dispersables en agua (como por
ejemplo, los concentrados en suspensién y los granulos dispersables en agua).

2.84. Estabilidad de la dilucién

La estabilidad de la dilucién de los productos solubles en agua deberd determinarse e indicarse con
arreglo al método CICAP MT 41.

2.8.5. Pruebas de tamiz hamedo y tamiz seco

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

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

286. Granulometria de las particulas (polvos espolvoreables y mojables y granulos),
contenido de polvos o finos (granulos), resistencia al desgaste y friabilidad (grénu-
los)

2.8.6.1. En el caso de los preparados en polvo, deberé determinarse e indicarse la granulometria de las parti-
culas con arreglo al método 110 de la OCDE. Debera indicarse la gama de tamafios nominales de
los granulos de aplicacién directa, con arreglo al método CICAP MT 58.3, y de los grinulos dispersa-
bles en agua, con arreglo al método CICAP MT 170.

2.8.6.2. El contenido de polvo de los granulados deberd determinarse e indicarse con arreglo al método
CICAP MT 171. En caso de que resulte importante para la exposicién del operador, la granulometria
del polvo deberd determinarse e indicarse segiin el método 110 de la OCDE.

2.8.6.3. Cuando se disponga de métodos internacionalmente aceptados a tal respecto, deberan determinarse e
indicarse las caracteristicas de friabilidad y resistencia al desgaste de los granulos. Mientras tanto, se
comunicaran todos los datos existentes, junto con los métodos empleados para su determinacién.

28.7. Emulsionabilidad, reemulsionabilidad y estabilidad de la emulsion

2.87.1. La emulsionabilidad, estabilidad de la emulsién y reemulsionabilidad de los preparados que formen
emulsiones se determinardn e indicardn con arreglo a los métodos CICAP MT 36 o MT 173, segiin
se considere conveniente.



Ne L 194/78 Diario Oficial de las Comunidades Europeas 29. 7. 94
2.8.7.2. La estabilidad de emulsiones diluidas y de preparados que son emulsiones se determinaran e indi-
caran de acuerdo con el método CIPAC MT 20 o MT 173,

2.88. Flujo, fluidibilidad y espolvoreabilidad

2.8.8.1. La fluidez de los preparados granulados debera determinarse e indicarse con arreglo al método
CICAP MT 172.

2.8.8.2. La fluidibilidad (incluido el residuo lavado) de las suspensiones (por ejemplo, concentrados en
suspension y suspo-emulsiones) deberin determinarse e indicarse con arreglo al método CICAP MT
148.

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

29. Compatibilidad fisicoquimica con otros productos, incluidos los productos fitosanitarios junto con
los que haya de ser autorizada su utilizacién

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

29.2. Sera preciso determinar e indicar la compatibilidad quimica de las mezclas en tanques, excepto
cuando el examen de las propiedades individuales de cada preparado permita descartar con segu-
ridad la posibilidad de que se produzcan reacciones. En tales casos, bastari con proporcionar dicha
informacién para justificar la no determinacién prictica de la compatibilidad quimica.

2.10.  Adberencia y distribucion sobre las semillas
Cuando se trate de preparados destinados al tratamiento de semillas, su distribucién y adherencia
deberan investigarse e indicarse ; para la distribucién, se utilizara el método MT 175.

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

3. Datos sobre la aplicacién

3.1. Ambito de utilizacion previsto, (campo, proteccién de vegetales, almacenamiento de productos vege-
tales, jardineria doméstica)

Se especificardn el ambito a los 4mbitos de uso, existentes o propuestos, de los preparados que
contengan la sustancia activa de entre los que se recogen a continuacién :
Ambitos de utilizacién, tales como la agricultura, horticultura, silvicultura y viticultura :
— proteccion de cultivos, i
— actividades recreativas,
— control de malas hierbas en zonas no cultivadas,
— jardineria doméstica,
— plantas de interior,
— almacenamiento de productos vegetales,
— otros (especifiquense).
3.2 Efectos sobre los organismos nocivos, por efemplo toxicidad por contacto, inbalacién o ingestion,

fungitoxicidad o fungiestaticidad, etc, efecto sistémico o no en los vegetales

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

— accibén por contacto,

— acciébn por ingestidn,

— accién por inhalacién,

— accién fungitdxica,

— accion fungistética,

— desecante,

— inhibidor de la reproduccién,

— otros (especifiquense).

Se indicara si el producto se transloca en las plantas.
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3.3. Datos sobre el uso previsto, por ejemplo, tipos de organismos nocivos que se intenta controlar o tipos
de vegetales o productos vegetales que se intenta proteger

Se especificara detalladamente el uso previsto.

Cuando corresponda, deberan indicarse los efectos de la aplicacién, como la supresién de brotes, el
retraso de la maduracion, la reduccién de la longitud del tallo, la mejora de la fertilizacidn, etc.

34. Dosis de aplicacion

Para cada método de aplicacién y cada uso previsto, deberd indicarse la dosis de aplicacién por
unidad (ha, m?, m?) tratada, expresada en gramos o kilogramos de preparado y de sustancia activa.

En general, las dosis de aplicacién se expresarin en g o kg/ha o en kg/m? y, cuando proceda, en g o
kg/tonelada ; cuando se trate de cultivos protegidos o de jardines domésticos, las dosis se expresarin
en g o kg/100 m? o en g o kg/m*

3.5. Concentracién de la sustancia activa en el material utilizado (por ejemplo, el-caldo de pulveriza-
cidn, los cebos o las semillas tratadas)

Se indicaré el contenido de sustancia activa en g/], g/kg, mg/kg o g/tonelada, segiin corresponda.

3.6 Método de aplicacién

Se describird detalladamente el método de aplicacién propuesto, indicando el tipo de equipo even-
tualmente necesario, ast como el tipo y volumen de diluyente que deba usarse por unidad de super-
ficie o volumen.

3.7. Niimero y distribucion temporal de las aplicaciones y duracién de la proteccion

Se especificaré el nimero méaximo de aplicaciones y su distribucién temporal. Cuando proceda, se
indicaran las fases de crecimiento de los cultivos o vegetales que se intenta proteger y las fases de
desarrollo de los organismos nocivos. Si es posible, se indicara el intervalo entre aplicaciones, expre-
sado en dias.

También deber4 indicarse la duracién de la proteccién de cada aplicacién y del niimero maximo de
aplicaciones.

38. Periodos de descanso necesarios y demds precauciones para evitar efectos fitor6xicos en los cultivos
siguientes

Cuando corresponda, se indicardn los periodos minimos de descanso entre la Gltima aplicacién del
producto y la siembra o plantacién del siguiente cultivo para evitar efectos fitotéxicos en los
siguientes cultivos. Estos datos se relacionarin con los que figuran en el punto 6.6.

Debera indicarse toda posible limitacién de la eleccién de los cultivos siguientes.

3.9. Instrucciones de uso propuestas

Se proporcionaran las instrucciones propuestas de uso del preparado, que deberén figurar en las
etiquetas y los prospectos.

4. Informacién adicional sobre el producto fitosanitario

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

41.1. Se ofrecerd una descripcién completa de los envases, que incluird los materiales empleados, el
método de construccién (extrusidn, soldadura, etc.), el tamafio y capacidad, el tamafio de la abertura
y los tipos de cierres y precintos. El disefio de los envases deber4 ajustarse a los criterios y directrices
establecidos en las « Directrices para el envasado de plaguicidas» de la FAO.

41.2. La adecuacién de los envases y sus cierres (en funcién de su resistencia, impermeabilidad y resis-
tencia a las operaciones normales de transporte y manipulacion) se determinard e indicard con
arreglo a los métodos ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556 y 3558, o a los métodos ADR
adecuados a los recipientes intermedios para productos a granel y, en caso de requerir los preparados
cierres de seguridad para nifios, de acuerdo con las normas ISO 8317.



Ne L 194/80

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

29. 7. 94

4.1.3.

4.2.

4.3.

4.3.2.

4.4.

4.5.

Se indicard la resistencia del envase a su contenido de acuerdo con las normas de la monografia
GIF AP n° 17.

Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacidn

Se describirdn detalladamente los procedimientos de limpieza del equipo de aplicacién y la ropa
protectora. Se investigard a fondo y se indicard la eficacia de los procedimientos de limpieza.

Intervalos que deben transcurrir antes de volver a entrar en la plantacion, plazos de espera y
demds precauciones necesarias para la proteccion de las personas, del ganado y del medio ambiente

La informacién suministrada en este apartado debera derivarse de los datos correspondientes a la
sustancia o sustancias activas y los que figuran en las secciones 7 y 8.

Se indicard si es necesaria la existencia de intervalos antes de la cosecha o la observancia de plazos
antes de volver a entrar en la plantacién o de plazos de retencién a fin de reducir al maximo la
presencia de residuos en los cultivos, vegetales o productos vegetales y superficies o zonas tratadas,
con el fin de proteger a las personas o al ganado, como por ejemplo :

— intervalo (dias) antes de la cosecha para cada una de las cosechas correspondientes,
— plazo (dias) antes de que el ganado vuelva a las zonas de pastoreo,

— plazo (horas o dias) antes de que las personas vuelvan a estar en contacto con los cultivos, los
edificios o las zonas tratadas,

— plazo de retencién (dias) para piensos,

~— plazo de espera (dias) entre la aplicacién de la sustancia activa y la manipulacién de los productos
tratados, o

— plazo de espera (dias) entre la dltima aplicacién y la siembra o plantacién de posteriores cultivos.
En caso necesario, se debera facilitar informacién sobre las condiciones agricolas, fitosanitarias o

medioambientales especiales en que pueda o no pueda utilizarse el preparado, sobre la base de los
resultados de las pruebas.

Mésodos y precanciones recomendados para la manipulacion, el almacenamiento y el transporte de
los productos o en caso de incendio

Se especificaran con detalle los métodos y las precauciones recomendados en materia de procedi-
mientos de manipulacién recomendados para el almacenamiento de los productos fitosanitarios,
tanto en almacenes comerciales como en los locales del consumidor y su transporte, asi como la
actuacion necesaria en caso de incendio. Si existen, se facilitardn datos sobre los productos de la
combustidn. Se indicardn los posibles riesgos y los métodos y procedimientos necesarios para redu-
cirlos al méximo. Se establecerdn procedimientos para impedir o reducir la formacién de residuos o
restos.

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

Se indicard, cuando proceda, el tipo y las caracteristicas de la ropa y del equipo de proteccién
propuestos. Se facilitardn datos suficientes para evaluar la adecuacién y eficacia en condiciones de
utilizacién realistas (por ejemplo, en el campo o en invernadero).

Medidas de emergencia en caso de accidente

Se determinarin los procedimientos de actuacién en caso de emergencia, ya sea durante el trans-
porte, el almacenamiento o la utilizacién de los productos. Estos procedimientos incluiran :

— la contencién de los vertidos,

— la descontaminacién de terrenos, vehiculos y edificios,

— la eliminacién de los envases dafiados, los adsorbentes y otro tipo de material,
— la proteccién del personal de emergencia y los transeintes,

— las medidas de primeros auxilios en caso de accidente.
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4.6. Procedimientos para la destruccion o la descontaminacidn del producto fitosanitario y su envase

Se creardn procedimientos para la destruccidn y la descontaminacién del producto tanto en canti-
dades pequefias (usuario) como grandes (almacenes). Estos procedimientos deberan ajustarse a las
disposiciones vigentes acerca de la eliminacién de residuos y residuos téxicos. Los métodos de elimi-
nacién propuestos deberan carecer de efectos nocivos para el medio ambiente y ser los més rentables
y practicos que se conozcan.

4.6.1. Posibilidad de neutralizacién

Se indicaran, cuando sea posible, los procedimientos de neutralizacién (por ejemplo, la reacciéon con
un alcali para obtener un producto menos téxico) que puedan utilizarse en caso de que se produzcan
vertidos accidentales. Se evaluarin de forma tanto prictica como tebrica y se especificaran los
productos obtenidos tras la neutralizacién.

4.6.2. Incineracién controlada

En numerosas ocasiones, el mejor o tnico medio de eliminar sin peligro las sustancias activas, los
productos fitosanitarios que las contienen, el material y los envases contaminados consiste en la inci-
neracion controlada en una incineradora autorizada.

Cuando el contenido de halégenos de la sustancia o sustancias activas del preparado sea superior a
un 60 %, deberan indicarse el comportamiento pirolitico de la sustancia activa en condiciones
controladas (incluidos, si procede, un suministro de oxigeno y un tiempo determinado de permanen-
cia) a 800 °C, y el contenido de dibenzo-p-dioxinas polihalogenadas y furanos en los productos de la
pirdlisis. El solicitante deberd suministrar instrucciones detalladas para eliminar el producto sin peli-

gro.
463. Otros

Se describiran detalladamente los demés métodos propuestos para la eliminacién de productos fito-
sanitarios, envases y materiales contaminados. Se aportardn pruebas acerca de la eficacia y seguridad
de los citados métodos.




