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DIRECTIVA 94/43/CE DEL CONSEJO

de 27 de julio de 1994

por la que se establece el Anexo VI de la Directiva 91/414/CEE relativa a la
comercializacién de productos fitosanitarios

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,
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
fitosanitarios () y, en particular, el apartado 1 de su
articulo 18,

Vista la propuesta de la Comision,

Considerando que el Anexo VI de la Directiva 91/
414/CEE prevé el desarrollo de principios uniformes con
el fin de asegurar que los Estados miembros, en sus
decisiones relativas a la autorizacién de productos fitosa-
nitarios, apliquen las condiciones establecidas en las letras
b), ¢), d) v e) del apartado 1 del articulo 4 de dicha
Directiva de un modo uniforme y garantizando el elevado
nivel de proteccion de la salud humana y animal y del
medio ambiente que plantea la mencionada Directiva;

Considerando que, por consiguiente, es preciso establecer
principios detallados para la evaluacién de la informacién
facilitada por los solicitantes en relacién con los produc-
tos fitosanitarios y para la adopcién de decisiones basa-
das en los resultados de esta evaluaciéon con vistas a la
concesién de la autorizacion;

Considerando que tales principios deben definirse para
cada una de las distintas condiciones establecidas en las
letras b), ¢), d) y e) del apartado 1 del articulo 4;

Considerando que, en un primer momento, conviene
establecer principios uniformes udnicamente en lo que
respecta a los productos fitosanitarios quimicos y que,
por lo tanto, quedan por establecer los principios unifor-
mes en lo que respecta a los productos que contengan
microorganismos en virtud del mismo procedimiento pre-
visto en el apartado 1 del articulo 18 de la Directiva
91/414/CE;

Considerando que las disposiciones de la presente Direc-
tiva sobre la proteccién de las aguas no afectan a las
obligaciones que tienen los Estados miembros en virtud
de las directivas relativas a la proteccién de las aguas, y

() DO n° L 230 de 19. 8. 1991, p. 1. Directiva modificada por
la Directiva 93/71/CEE de la Comisién (DO n°.L 221 de
31. 8.1993, p. 27).

en concreto de las Directivas 75/440/CEE (3), 80/68/
CEE (®) y 80/778/CEE (*);

Considerando que es necesario revisar las Directivas
anteriormente mencionadas y que procede hacerlo lo mas
rdpidamente posible;

Considerando que, a la espera de esta revision, las
disposiciones de la presente Directiva relativas a la pro-
tecciéon de las aguas constituyen disposiciones transito-
rias;

Considerando que es importante evaluar las repercusiones
de la utilizacién de productos fitosanitarios en las aguas
subterraneas, pero que los modelos de los que se dispone
en la actualidad no permiten calcular con precision la
concentracién previsible en dichas aguas; que, por lo
tanto es necesario revisar las disposicioneis de la letra b)
del apartado C 2.5.1.2 del Anexo VI de la Directiva
91/414/CEE en cuanto de los modelos homologados a
nivel comunitario permitan calcular con precisién la
concentracion en cuestion,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El Anexo VI de la Directiva 91/414/CEE queda estable—
cido en el Anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

Los Estados miembros pondrdn en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente Directiva
a mas tardar un afio después de su entrada en vigor.

(%) Directiva 75/440/CEE del Consejo, de 16 de junio de 1975,
relativa a la calidad requerida para las aguas superficiales
destinadas a la produccién de agua potable en los Estados
miembros (DO n® L 194 de 25. 7. 1975, p. 26). Directiva
cuya tltima modificacién la constituye la Directiva 91/692/
CEE (DO n° L 377 de 31. 12. 1991, p. 48).

Directiva 80/68/CEE del Consejo, de 17 de diciembre de
1979, relativa a la proteccion de las aguas subterrdneas
contra la contaminacién causada por determinadas sustancias
peligrosas (DO n° L 20 de 26. 1. 1980, p. 43). Directiva cuya
iltima modificacién la constituye la Directiva 91/692/CEE
(DO n° L 377 de 31. 12. 1991, p. 48).

Directiva 80/778/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1980,
relativa a la calidad de las aguas destinadas al consumo
humano (DO n°® L 229 de 30. 8. 1980, p. 11). Directiva cuya
iltima modificacién la constituye la Directiva 91/692/CEE
(DO n° L 377 de 31. 12. 1991, p. 48).
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Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn
acompafiadas de dicha referencia en su publicacién ofi-
cial. Los Estados miembros establecerin las modalidades
de la mencionada referencia.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el dia de su
publicacién en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas. ~

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 27 de julio de 1994,

Por el Consejo
El Presidente
Th. WAIGEL
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ANEXO

«ANEXO--VI

PRINCIPIOS UNIFORMES PARA LA EVALUACION Y AUTORIZACION DE LOS PRODUCTOS

FITOSANITARIOS
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A. INTRODUCCION

1. Los principios desarrollados en el presente Anexo tienen el objetivo de garantizar que las evaluaciones y

decisiones relativas a la autorizacién de productos fitosanitarios, siempre que se trate de preparados
quimicos, tengan como consecuencia la aplicacién por parte de todos los Estados miembros de los
requisitos establecidos en las letras b), ¢), d) y e) del apartado 1 del articulo 4 de la presente Directiva,
garantizandose el elevado nivel de proteccién del medio ambiente y de la salud humana y animal.

Al evaluar las solicitudes y conceder las autorizaciones, los Estados miembros deberan:

a) — asegurarse de que la documentacién suministrada se ajuste a los requisitos establecidos en el
Anexo III, a mas tardar en el momento en que concluya la evaluacion previa a la decisién; sin
perjuicio, en su caso, de las disposiciones de la letra a) del apartado 1 y de los apartados 4 y 6
del articulo 13 de la presente Directiva,

— asegurarse de que los datos facilitados sean aceptables desde el punto de vista de su cantidad,
calidad, coherencia y fiabilidad y que sean suficientes para permitir una evaluacién adecuada de
la documentacién,

— evaluar, en su caso, la justificacion presentada por el solicitante para no facilitar determinados
datos;

b) tener en cuenta los datos mencionados en el Anexo II, relativos a la sustancia activa del producto
fitosanitario, que se hayan facilitado a efectos de la inclusién de la sustancia activa én el Anexo I, asi
como los resultados de la evaluacién de dichos datos, sin perjuicio, en su caso, de las disposiciones
de la letra b) del apartado 1 y de los apartados 2, 3 y 6 del articulo 13 de la presente Directiva;

¢) tomar en consideracién otros datos técnicos y cientificos de los que puedan razonablemente
disponer, en relacién con el aprovechamiento del producto fitosanitario o con sus efectos potencial-
mente nocivos y los de sus componentes o residuos.

Cuando los principios especificos relativos a la evaluacién se refieran a los datos del Anexo II, se
entendera por estos datos aquellos a que se refiere la letra b) del punto 2.

Cuanto los datos y la informacién facilitados sean suficientes para permitir llevar a cabo la evaluacién
de alguna de las utilizaciones declaradas, debera evaluarse la solicitud y tomarse una decisién en relacién
con dicha utilizacién.

Cuando, teniendo en cuenta las justificaciones presentadas y las aclaraciones posteriores, la falta de
daros sea tal que no sea posible concluir la evaluacién ni tomar una decisién fiable al menos en lo que se
refiere a una de las utilizaciones declaradas, los Estados miembros denegaran las solicitudes presenta-

das.

Durante el proceso de evaluacién y de decision, los Estados miembros colaboraran con los solicitantes
con el fin de resolver rapidamente cualquier cuestién relacionada con la documentacién, de determinar,
en una primera fase, los estudios adicionales que resulten necesarios para evaluar convenientemente la
documentacién, o de modificar cualquiera de las condiciones declaradas de utilizacién del producto
fitosanitario o la naturaleza o la composicién de dicho producto, a fin de garantizar el pleno
cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente Anexo o en la presente Directiva.

Los Estados miembros tomaran una decisién motivada normalmente en un plazo de doce meses desde el
momento en que se les haya presentado una documentacién técnica completa, es decir, que se ajuste a
todos los requisitos establecidos en el Anexo III.

El proceso de evaluacién y de decision por parte de las autoridades competentes de los Estados
miembros entrafiard criterios que deberan basarse en principios cientificos validos, de preferencia
reconocidos internacionalmente (por ejemplo, por la OEPP), y formularse con el asesoramiento de
eXPpertos.

EVALUACION
Principios generales . .

1. Los Estados miembros evaluarin los datos a que se refiere la seccién 2 de la parte A teniendo en
cuenta los conocimientos cientificos y técnicos actuales, y, en particular:

a) evaluardn el producto fitosanitario desde el punto de vista de su eficacia y fitotoxicidad para
cada utilizacién declarada en la solicitud de autorizacién, y
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b) determinardn la peligrosidad que se derive, evaluardn su importancia y sopesardn los posibles
riesgos para las personas, los animales y el medio ambiente.

2. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 4 de la presente Directiva, que establece, entre otras
cosas, que los Estados miembros tendrén en cuenta todas las condiciones normales en que pueda
utilizarse el producto y las consecuencias de su utilizacién, los Estados miembros velardn por que las
evaluaciones de solicitudes que se lleven a cabo se refieran efectivamente a las condiciones practicas
de utilizacién declaradas. Estas deberdn incluir concretamente, el objetivo de la utilizacién, la dosis,
el modo de empleo, la frecuencia y la distribucién temporal de las aplicaciones, asi como la
naturaleza y la composicién del preparado. Los Estados miembros tendran en cuenta también, en
todos los casos en que sea posible, los principios de la lucha integrada.

3. Para la evaluacién de las solicitudes, los Estados miembros tendrin en cuenta las condiciones
agrondmicas, fitosanitarias, climaticas y medioambientales de las dreas de utilizacion.

4. Al interpretar los resultados de la evaluacién, los Estados miembros tomardn en consideracién los
posibles elementos de incertidumbre de los datos obtenidos durante la evaluacion, a fin de garantizar
que las probabilidades de no detectar efectos nocivos o nefastos o de subestimar su importancia se
reduzcan al minimo. El proceso decisorio conllevara la identificacion de los elementos de decisién o
los datos criticos, cuyos elementos de incertidumbre podrian conducir a una clasificacion errénea del
riesgo.

La primera evaluacién que se realice se basard en los datos o estimaciones disponibles mds precisos
que reflejen las condiciones realistas de utilizacién del producto fitosanitario.

Tras esta primera evaluacién se procederd a realizar otra que tenga en cuenta los elementos de
incertidumbre potenciales de los datos criticos y una serie de condiciones de utilizacién probables, y
que proporcione un enfoque realista del caso menos favorable, a fin de determinar si la primera
evaluacién hubiera podido ser significativamente diferente.

5. Cuando los principios especificos de la seccién 2 de la parte B establezcan el empleo de modelos de
calculo para la evaluacién de un producto fitosanitario, estos modelos deberdn:

— efectuar la mejor estimacién posible de todos los procesos significativos de que se trate, teniendo
en cuenta parametros e hipOtesis realistas;

— ser sometidos al andlisis a que se refiere el punto 1.4 de la parte B;

— ser validados de forma fiable a través de mediciones llevadas a cabo en condiciones de utilizacién
adecuadas;

— corresponder a las condiciones del drea prevista de utilizacion.

6. Cuando en los principios especificos se mencionen los metabolitos y productos de degradacién o
reaccién, solo se tomaran en consideracién los productos pertinentes para el criterio considerado.

Principios especificos

Para la evaluacién de los datos y de la informacién facilitada en apoyo de las solicitudes, y sin perjuicio
de los principios generales expuestos en la secciéon 1 de la parte B, los Estados miembros aplicaran los
siguientes principios:

2.1. Eficacia

2.1.1.  Cuando la utilizacién declarada consista en la lucha o la proteccién contra un organismo, los
Estados miembros evaluaran la posibilidad de que este organismo resulte nocivo en las
condiciones agronémicas, fitosanitarias, climaticas y medioambientales del drea prevista de
utilizacién.

2.1.2.  Cuando la utilizacién declarada responda a una finalidad distinta de la lucha o proteccién
contra un organismo, los Estados miembros determinardn si, en caso de no utilizarse el
producto fitosanitario, podrian derivarse dafios, pérdidas o perjuicios importantes, en las
condiciones agronémicas, fitosanitarias, climaticas y medioambientales del drea prevista de
utilizacién.

2.1.3. Los Estados miembros evaluaran los datos relativos a la eficacia del producto fitosanitario
previstos en el Anexo III, habida cuenta del grado del control de la plaga o de la magnitud del
efecto que se pretenda obtener, y de las condiciones experimentales correspondientes, tales
como:
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— la eleccion del cultivo o de la variedad;

— las condiciones agronémicas, medioambientales y climdticas;

— la presencia del organismo nocivo y su densidad;

— el grado de desarrollo del cultivo y del organismo;

— la cantidad de producto fitosanitario utilizada;

— la cantidad de coadyuvante afiadida, si asi lo requiere la etiqueta;

— la frecuencia y distribucién temporal de las aplicaciones;

— el tipo de equipo de aplicacién.

2.1.4. "Los Estados miembros evaluardn la accién del producto fitosanitario en las diversas condicio-
nes agrondmicas, fitosanitarias, climdticas y medioambientales que puedan presentarse en la
prictica en el drea prevista de utilizacién y, en particular:

. i) la intensidad, la uniformidad y la persistencia del efecto perseguido en funcién de la dosis,
en comparacion con uno o varios productos de referencia adecuados y con la ausencia de
tratamiento;

ii) en su caso, el efecto sobre el rendimiento o la reduccién de las pérdidas durante el
almacenamiento, en términos de cantidad o calidad, en comparacién con uno o varios
productos de referencia adecuados y con la ausencia de tratamiento.

Cuando no exista un producto de referencia adecuado, los Estados miembros evaluarin la

accién del producto fitosanitario a fin de determinar si de su aplicacién se obtienen beneficios

duraderos. y definidos en las condiciones agronémicas, fitosanitarias, climdticas y medioam-
bientales del drea prevista de utilizacién.

2.1.5.  Cuando la etiqueta del producto requiera su utilizacién en una mezcla con otros productos
fitosanitarios o con coadyuvantes, los Estados miembros someteran la mezcla a las evaluacio-
nes a que se refieren los anteriores puntos 2.1.1 a 2.1.4; la informacién facilitada corresponde-
rd a dicha mezcla.

Cuando la etiqueta del producto recomiende su utilizacién en una mezcla con otros productos

fitosanitarios o con coadyuvantes, los Estados miembros evaluarin la conveniencia de la

mezcla y de sus condiciones de utilizacién.

2.2. Ausencia de efectos indeseables sobre las plantas o productos vegetales

2.2.1.  Los Estados miembros evaluaran el grado de los efectos nocivos sobre el cultivo tratado tras la

utilizacién del producto fitosanitario, segiin las condiciones declaradas de utilizacién propues-
tas, y, en su caso, en comparacion con uno o varios productos de referencia adecuados si los
hubiere o con la ausencia de tratamiento.

a) Esta evaluacién tendrd en cuenta la siguiente informacién:
i) los datos sobre la eficacia del producto mencionados en el Anexo III;

ii) los demds datos pertinentes sobre el producto fitosanitario, como el tipo de preparado,
la dosis, el método de aplicacién, el nimero y la distribucién temporal de las
aplicaciones;

iii) toda la informacién pertinente mencionada en el Anexo I sobre la sustancia activa,
incluidos el modo de empleo, la presion de vapor, la volatilidad y la solubilidad en
agua.

b) Esta evaluacién se centrara en:

i) la naturaleza, la frecuencia, la intensidad y la duracién de los efectos fitotéxicos
observados, asi como las condiciones agronémicas, fitosanitarias, climéticas y medio-
ambientales que les afecten;

ii) las diferencias entre las principales variedades de cultivos desde el punto de vista de su
sensibilidad a los efectos fitotéxicos;

iii) la proporcién del cultivo o de los productos vegetales tratados en la que se observen
efectos fitotdxicos;

iv) los efectos nocivos en el rendimiento del cultivo o de las productos vegetales tratados
desde el punto de vista cuantitativo y cualitativo;

v) los efectos nocivos en los vegetales o productos vegetales tratados que deban utilizarse
para la propagacién, desde el punto de vista de su viabilidad, germinacién, brotadura,
arraigamiento e implantacién;



1. 9. 94 ~ Diario Oficial de las Comunidades Europeas N° L 227/37

vi) tratandose de productos volatiles los efecto nocivos sobre los cultivos limitrofes.

2.2.2. Cuando los datos disponibles indiquen que la sustancia activa, o sus metabolitos o productos
de degradacién y reaccién persisten en el suelo o en las sustancias vegetales tras la aplicacién
del producto fitosanitario de conformidad con las condiciones declaradas de utilizacién, los
Estados miembros evaluaran el grado de los efectos nocivos sobre los siguientes cultivos. Esta
evaluacion se llevard a cabo segiin lo establecido en el anterior punto 2.2.1.

2.2.3. Cuando la etiqueta del producto requiera su utilizacién en forma de mezcla con otros
productos fitosanitarios, o con coadyuvantes, los Estados miembros someterdn a la evaluacién
descrita en el anterior punto 2.1.1, la informacién facilitada correspondiente a dicha mezcla.

2.3. Efectos sobre los vertebrados que se pretende combatir

Cuando la utilizacion declarada del producto fitosanitario tenga por objeto actuar sobre
vertebrados, los Estados miembros evaluaran el mecanismo a través del cual se obtiene esta
accién y los efectos observados en el comportamiento y la salud de los animales objeto del
tratamiento; cuando el efecto perseguido consista en la eliminacién de estos animales, los
Estados miembros evaluaran el plazo necesario para conseguir este objetivo y las condiciones
en que se produce dicha eliminacién.

Esta evaluacién tendra en cuenta los siguientes datos:

i) toda la informacién pertinente prevista en el Anexo II y los resultados de su evaluacién,
incluidos los estudios toxicolégicos y metabdlicos;

ii) toda la informacién pertinente sobre el producto fitosanitario prevista en el Anexo I,

incluidos los estudios toxicolégicos y los datos sobre la eficacia del producto.

2.4. Efectos sobre la salud humana o animal
24.1. Efectos del producto fitosanitario

2.4.1.1. Los Estados miembros evaluaran la exposicién del operario a la sustancia activa o a los
componentes del producto fitosanitario que resulten importaptes desde el punto de vista
toxicolégico, que puedan producirse en las condiciones declaradas de utilizacion del producto
fitosanitario (incluidos en especial la dosis, los métodos de aplicacién y las condiciones
climaticas), preferentemente mediante el uso de datos realistas sobre la exposicién y, si no se
dispone de éstos, mediante un modelo de cilculo adecuado y certificado.

a) Esta evaluacion tendrd en cuenta los siguientes datos:

i) los estudios toxicolégicos y metabélicos previstos en el Anexo Il y los resultados de su
evaluacion, incluido el nivel de exposicion admisible para el operario (NEAO). El nivel
de exposicién admisible para el operario es la cantidad maxima de sustancia activa a la
que el operario puede estar expuesto sin sufrir consecuencias nocivas para la salud.
Este nivel se expresa en miligramos de sustancia quimica por kilogramo de peso
corporal del operario. El NEAO estd basado en el nivel mas elevado sin efectos nocivos
observados para la especie animal adecuada mas sensible y, si se cuenta con tal
informacion, para el hombre;

ii) otros datos pertinentes sobre las sustancias activas, como las propiedades fisicas y
quimicas;

iii) los estudios toxicolégicos previstos en el Anexo III, incluidos, en su caso, los estudios
sobre absorcién dérmica;

iv) los demas datos pertinentes previstos en el Anexo III, como:
— la composicion del preparado;
— la naturaleza del preparado;
— las dimensiones, presentacion y tipo de envase;

— el ambito de utilizacién del producto y la naturaleza del cultivo u objetivo del
tratamiento;

— el método de aplicacién, incluidas la manipulacién, carga y mezcla del producto;
— las medidas recomendadas de reduccién de la exposicidén;

— las recomendaciones relativas a la ropa de proteccién;

— la dosis méaxima de aplicacion;

— el volumen minimo de aplicacién por pulverizacién indicado en la etiqueta;

— el nimero y Ia distribucién temporal de las aplicaciones.
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2.41.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

2.4.2.

2.4.2.1.

2.4.2.2.

b) Esta evaluacién se llevard a cabo para cada tipo de método y equipo de aplicacién
declarados para la utilizacién del producto fitosanitario y para los distintos tipos y tamafios
de envase que vayan a utilizarse, habida cuenta de las operaciones de mezcla, carga y
aplicacién del producto fitosanitario y la limpieza y el mantenimiento corriente del equipo
de aplicacién.

Los Estados miembros estudiardn la informacién relativa a la naturaleza y las caracteristicas
del envase propuesto, sobre todo en lo que se refiere a los siguientes aspectos:

— tipo de envase;

— sus dimensiones y capacidad;

— dimensién del orificio de apertura;

— tipo de cierre;

— su solidez, estanqueidad y resistencia al transporte y a la manipulacién normales;

— su resistencia al contenido y la compatibilidad del envase con este ultimo.

Los Estados miembros evaluardn la naturaleza y caracteristicas de la ropa y del equipo de
proteccién recomendados, sobre todo en lo que se refiere a los siguientes aspectos:

— su fécil obtencién y su conveniencia;

— su cémoda utilizacién, teniendo en cuenta las limitaciones fisicas y las condiciones
climdticas correspondientes.

Los Estados miembros evaluaran la posibilidad de exposicién de otras personas (transetintes o
trabajadores expuestos tras la aplicacién del producto fitosanitario) o animales a la sustancia
activa o a otros componentes téxicos del producto, en las condiciones declaradas de
utilizacién.

Esta evaluacion tendrd en cuenta los siguientes datos:

i} los estudios toxicologicos y metabdlicos sobre la sustancia activa, previstos en el Anexo II,
y los resultados de su evaluacién, incluido el nivel de exposicién admisible del usuario;

ii) los estudios toxicolégicos previstos en el Anexo I, incluidos estudios sobre la absorcién
dérmica, en su caso;

iii) los demds datos pertinentes sobre el producto fitosanitario previstos en el Anexo III,
como:

— los plazos de seguridad que deben observarse después del tratamiento u otras
plaz g q pués
precauciones para la proteccién de las personas y de los animales;

— el método de aplicacién, especialmente por pulverizacion;

— la dosis méxima de aplicacién;

— el volumen maximo de aplicacién por pulverizacién;

— la composicién del preparado;

— los vestigios del tratamiento en las plantas y productos vegetales; -

— otras actividades en las que resulten expuestos los trabajadores.
Efectos de los residuos

Los Estados miembros evaluardn la informacién especifica sobre toxicologia prevista en el
Anexo II, y en particular:

— la determinacién de una dosis diaria admisible (DDA);

— la identificacién de los metabolitos y de los productos de degradacién y reaccién en las
plantas o productos vegetables tratados;

— el comportamiento de los residuos de la sustancia activa y de sus metabolitos desde el
momento de la aplicacién hasta la cosecha o, en caso de utilizacién después de la cosecha,
hasta el traslado de los productos vegetales almacenados.

Antes de evaluar los niveles de residuos observados en los antedichos ensayos o en productos
de origen animal, los Estados miembros analizaran los siguientes datos:

— datos sobre buenas pricticas agricolas propuestas, incluidos los relativos a la aplicacién
previstos en el Anexo I y los plazos de seguridad previos a la cosecha declarados para la
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utilizacién propuesta, o los plazos de retencién o almacenamiento en caso de utilizacién
después de la cosecha;

— naturaleza del preparado;

— métodos analiticos y definicién de residuos.

2.42.3. Los Estados miembros evaluardn los niveles de residuos observados en los mencionados
ensayos, aplicando modelos estadisticos adecuados. Esta evaluacion se llevard a cabo para cada
una de las utilizaciones declaradas y tendrd en cuenta:

i) las condiciones declaradas de aplicacién del producto fitosanitario;

ii) la informacion especifica sobre los residuos existentes en la superficie o en el interior de las
plantas y productos vegetales tratados, alimentos y piensos, prevista en el Anexo I, asi
como la distribucién de los residuos entre partes comestibles y no comestibles;

iii) los datos especificos sobre los residuos existentes en la superficie o en el interior de las
plantas y productos vegetales tratados, alimentos y piensos, previstos en el Anexo II, y los
resultados de su evaluacion; -

iv) las posibilidades realistas de extrapolacién de los datos entre cultivos.

2.4.2.4. Los Estados miembros evaluarin los niveles de residuos observados en los productos de origen
animal, tomando en cuenta los datos a que se refiere el punto 8.4 de la parte A del Anexo III,
y los residuos procedentes de otras utilizaciones.

2.4.2.5. Los Estados miembros estimaran el riesgo potencial de exposicion de los consumidores a través
de su alimentacion y, en su caso, por otras vias de exposicién, mediante el empleo de un
modelo de calculo adecuado. Esta evaluacién tendra en cuenta, en su caso, otras fuentes de
informacién, tales como otras utilizaciones autorizadas de productos fitosanitarios que
contengan la misma sustancia activa o que produzcan los mismos residuos.

2.4.2.6. Los Estados miembros evaluardn, en su caso, el riesgo de exposicion de los animales, habida
cuenta de los niveles de residuos observados en las plantas o productos vegetales tratados
destinados a la alimentacién animal.

2.5. Efectos sobre el medio ambiente

2.5.1. Alcance y difusién en el medio ambiente

Para la evaluacion del alcance y de la difusién del producto fitosanitario en el medio ambiente,
los Estados miembros tendrén en cuenta todos los componentes del medio ambiente, incluidas
la flora y la fauna y, en particular, los siguientes:

2.5.1.1. Los Estados miembros consideraran la posibilidad de que el producto fitosanitario alcance el
suelo en las condiciones declaradas de utilizacién; en caso de existir tal posibilidad, evaluardn
la velocidad y las vias de degradacién en el suelo, la movilidad en el suelo y la evolucién de la
concentracion total (extraible y no extraible) (") de la sustancia activa, de sus metabolitos y de
los productos de degradacion y de reaccién que deberian producirse en el suelo del drea
prevista de utilizacion tras la aplicacién del producto fitosanitario de conformidad con las
condiciones declaradas de utilizacién.

Esta evaluacién tendra en cuenta la siguiente informacién:

i) los datos especificos sobre su alcance y comportamiento en el suelo, previstos en el
Anexo II, y los resultados de su evaluacidn;

ii) otros datos pertinentes sobre la sustancia activa, como:
— beso molecular,
— solubilidad en agua,
— coeficiente de reparto octanolx/agua,
— presién de vapor,
— indice de volatilizacién,
— constante de disociacion,
— velocidad de fotodegradacién e identidad de los productos de degradacion,
— velocidad de hidrélisis en relacién con el pH e identidad de los productos, de

degradacion;

(*) Los residuos no extraibles presentes en las plantas y suelos se definen como sustancias quimicas procedentes de
plaguicidas utilizados de acuerdo con las buenas pricticas agricolas, que no pueden extraerse por métodos que no
modifiquen sustancialmente la naturaleza quimica de dichos residuos. Se considera que estos residuos no extraibles
excluyen los fragmentos resultantes de transformacién metabélica en productos naturales.
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2.5.1.2.

2.5.1.3.

iii) todos los datos relativos al producto fitosanitario previstos en el Anexo III, incluidos los
que se refieren a la difusién y degradacién en el suelo;

lv) en su caso, otras utilizaciones autorizadas, en el drea prevista de utilizacién, de productos
fitosanitarios que contengan la misma sustancia activa o que produzcan los mismos
residuos.

Los Estados miembros consideraran la posibilidad de que el producto fitosanitario alcance las
aguas subterranes destinadas a la produccién de agua potablé en las condiciones declaradas de
utilizacion; en caso de existir tal posibilidad, evaluardn, mediante el empleo de un modelo de
calculo adecuado y certificado a escala comunitaria, la concentracién de la sustancia activa, de

los metabolitos y de los productos de degradacion y reaccién, que deberia producirse en las .

aguas subterrineas de las dreas previstas de utilizacién, tras la aplicacién del producto
fitosanitario de conformidad con las condiciones declaradas de utilizacién.

A falta de modelo de cilculo comunitario, los Estados miembros utilizardn un modelo de
cdlculo adecuado y certificado a escala nacional o, en su defecto, tendrdn especialmente en
cuenta su evaluacién sobre los resultados de los estudios de movilidad y de persistencia en el
suelo tal como se establece en los Anexos II y III.

Esta evaluacién tendrd asimismo en cuenta los siguientes elementos de informacién:

i) los datos especificos relativos a su alcance y comportamiento en el suelo y en el agua,
previsto en el Anexo II, y los resultados de su evaluacion;

ii) otros datos pertinentes sobre la sustancia activa, como:
— peso molecular,
— solubilidad en agua,
— coeficiente de reparto octanol/agua,
— presién de vapor,
— indice de volatilizacién,

— velocidad de hidrélisis en relacion con el pH e identidad de los productos de
degradacion,

— constante de disociacién;

todos los datos sobre el producto fitosanitario previstos en el Anexo III, incluidos los
relativos a la difusion y degradacién en el suelo y en el aguas

i1

iv) en su caso, otras utilizaciones autorizadas, en el drea prevista de utilizacién, de productos
fitosanitarios que contengan la misma sustancia activa o que produzcan los mismos
residuos;

v) en su caso, datos relativos a la degradacién, incluidas la transformacién y la adsorcién en
la zona de saturacién;

vi) en su caso, datos sobre los métodos de extraccién y tratamiento del agua potable en el
area prevista de utilizacién;
vii) en su caso, los datos resultantes del control de presencia o, ausencia de la sustancia activa

en las aguas subterrdneas a rafz de una utilizacién anterior de productos fitosanitarios que
contengan la sustancia activa u originen los mismos residuos.

Los Estados miembros consideraran la posibilidad de que el producto fitosanitario alcance las
aguas superficiales en las condiciones declaradas de utilizacién; en caso de existir tal
posibilidad, evaluardn, mediante el empleo de un modelo de célculo adecuado y certificado a
escala comunitaria, la concentracién medioambiental prevista a corto y largo plazo de la
sustancia activa, de los metabolitos y de los productos de degradacién y reaccion que deberfan
producirse en las aguas superficiales de las dreas previstas de utilizacion tras la aplicacién del
producto fitosanitario de conformidad con las condiciones declaradas de utilizacién.

A falta de modelo de cdlculo comunitario, los Estados miembros utilizardn un modelo de
caleulo adecuado y certificado a escala nacional o, en su defecto, tendran especialmente en
cuenta su evaluacién sobre los resultados de los estudios de movilidad y de persistencia en el
suelo, asi como la informacién sobre el derrame y el arrastre, tal como se establece en los
Anexos II y IIL

Esta evaluacién tendrd asimismo en cuenta la siguiente informacién:

i) los datos especificos relativos a su alcance y comportamiento en el suelo, previstos en el
Anexo II, y los resultados de su evaluacién;

ii) otros datos pertinentes sobre la sustancia activa, como:
— peso molecular,
— solubilidad en agua,

— coeficiente de reparto octanol/agua,
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— presién de vapor,
— indice de volatilizacién,

— velocidad de hidrélisis en relacién con el pH e identidad de los productos de
degradacién,

— constante de disociacién;

iii) todos los datos sobre el producto fitosanitario previstos en el Anexo III, incluidos los
relativos a la difusién y degradacion en el suelo y.en el agua;

iv) posibles vias de exposicién:
— arrastre,
— derrame,
— niebla de pulverizacién,
— evacuacion a través del alcantarillado,
— lixiviacién,
— acumulacién a partir de la atmésfera;

v) otras utilizaciones autorizadas, en el drea prevista de utilizacién, de productos fitosanita-
rios que contengan la misma sustancia activa o produzcan los mismos residuos;

.
vi) en su caso, los datos relativos a los procedimientos de extraccién y tratamiento de agua
potable en el drea prevista de utilizacién.

2.5.1.4. Los Estados miembros consideraran la posibilidad de que el producto fitosanitario se disipe en
el aire en las condiciones declaradas de utilizacién; en caso de existir tal posibilidad, efectuaran
la mejor evaluacién posible mediante el empleo de un modelo de cdlculo adecuado y
certificado, la concentracion de la sustancia activa, de los metabolitos y de los productos de
degradacion y reaccion, que deberia producirse en el aire tras la aplicacién del producto
fitosanitario de conformidad con las condiciones declaradas de utilizacién.

Esta evaluacién tomard en consideracién la siguiente informacion:

i) los datos especificos relativos a su alcance y comportamiento en el suelo, el agua y el aire,
previstos en el Anexo II, y los resultados de su evaluacién;

ii) otros datos pertinentes sobre la sustancia activa, como:
— presién de vapor,
— solubilidad en agua,

— velocidad de hidrélisis en relacion con el pH e identidad de los productos de
degradacion,

— degradacién fotoquimica en el agua y en el aire e identidad de los productos de
degradacion,

— coeficiente de reparto octanol/agua;

iii) todos los datos pertinentes sobre el producto fitosanitario previstos en el Anexo III,
incluidos los relativos a la difusién y degradacién en el aire.

2.5.1.5. Los Estados miembros estudiaran la conveniencia de los métodos de destruccion o descontami-
nacién de los productos fitosanitarios y de sus envases.

2.5.2. Efectos sobre especies no contempladas

En el calculo de las relaciones toxicidad/exposicién, los Estados miembros tomardn en
consideracion la toxicidad con respecto al organismo pertinente mas sensible utilizado en los
ensayos.

2.5.2.1. Los Estados miembros evaluardn la posibilidad de exposicion de las aves y otros vertebrados
terrestres al producto fitosanitario en las condiciones declaradas de utilizacion; en caso de
existir tal posibilidad, evaluardn la magnitud del riesgo de los efectos a corto y largo plazo
para estos organismos y, sobre todo, para su reproduccién, tras la utilizacién del producto
fitosanitario de conformidad con las condiciones declaradas de utilizacién.

a) Esta evaluacidon tomard en consideracion la siguiente informacién:

i) los datos especificos relativos a estudios toxicol6gicos sobre mamiferos y a los efectos
sobre las aves y otros vertebrados terrestes ajenos al objetivo del tratamiento, incluidos
los efectos sobre la reproduccién, y otros datos pertinentes sobre la sustancia activa
previstos en el Anexo II, asi como los resultados de su evaluacién;
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ii) todos los datos sobre el producto fitosanitario previstos en el Anexo I, y principal-
mente los relativos a los efectos sobre las aves y otros vertebrados terrestres ajenos al
objetivo del tratamiento;

iii) en su caso, otras utilizaciones autorizadas, en el drea prevista de utilizacién, de
productos fitosanitarios que contengan la misma sustancia activa o produzcan los
mismos residuos.

Esta evaluacién incluird:

i) el alcance, la difusi6n, persistencia y bioconcentracién de la sustancia activa, de los
metabolitos y de los productos de degradacién y reaccién en los diversos elementos del
medio ambiente tras la aplicacién del producto;

ii) la exposicién estimada de las especies que puedan estar [amenazadas] expuestas en el
momento de la aplicacién o durante el perfodo de permanencia de los residuos,
teniendo en cuenta todas las vias de contaminacién, como la ingestién del producto
preparado o de alimentos tratados, la depredacién de invertebrados o de vertebrados,
el contacto con niebla de pulverizacién o con vegetacién tratada;

iii) un calculo del coeficiente de toxicidad aguda a corto plazo vy, si fuera necesario, a
largo plazo, en funcién de la exposicién. Dichos coeficientes son los cocientes
respectivos de DLsp, de CLsp 0 de CSEO expresados en funcién de la sustancia activa y
de la exposicién estimada expresada en miligramos por kilogramo de peso corporal.

2.5.2.2. Los Estados miembros estimaran la posibilidad de exposicién de los organismos acuicolas a los
productos fitosanitarios en las condiciones declaradas de unhzac10n, en caso de existir tal
posibilidad, evaluardn el grado de riesgo debido a la exposicién, a corto y largo plazo, para los
organismos acuicolas tras el empleo de los productos fitosanitarios de conformxdad con las
condiciones declaradas de utilizacién.

a)

Dicha estimacién tomard en consideracién la siguiente informacién:

i) la informacion especifica sobre los efectos en los organismos acuicolas, contemplada en
el Anexo II, y los resultados de su evaluacién;

ii) otros datos pertinentes relacionados con la sustancia activa, como:

— solubilidad en agua,

— coeficiente de reparto octanol/agua,

— presién de vapor,

— indice de volatilizacién,

— KOC,

— biodegradacion en los sistemas acuicolas, especialmente la facilidad de biodegrada-
cién,

— velocidad de fotodegradacion e identidad de los productos de degradacion,

— velocidad de hidrélisis en relacién con el pH e identidad de los productos de
degradacién;

iii) toda la informacién relacionada con los productos fitosanitarios mencionada en el
Anexo III, y en particular los efectos sobre los organismos acuicolas;

iv) en su caso, otras utilizaciones autorizadas de productos fitosanitarios en el area
prevista de utilizacion, que contengan la misma sustancia activa o que produzcan los
mismos residuos.

Dicha evaluacién incluira lo siguiente:

i) el alcance y difusion de los residuos de la sustancia activa, de los metabolitos y de los
productos de degradacién y reaccién en el agua, los sedimentos o los peces;

ii) el célculo del coeficiente toxicidad aguda en funcién de la exposicién, para los peces y
la Daphnia. Este coeficiente es el cociente de CLsy o de CEjs aguda, expresado en
funcién de la estimacion a corto plazo de la concentracién a corto plazo en el medio
ambiente;

iii) el cdlculo del coeficiente inhibicion del crecimiento/exposicién de las algas. Este
coeficiente de exposicién es el cociente entre la CEgq y la concentracién medioambien-
tal a corto plazo prevista;

iv) el cdlculo del coeficiente toxicidad a largo plazo/exposicién para los peces y la
Daphnia. Este coeficiente es el cociente entre la CSEO y la concentracién medioam-
biental a largo plazo prevista;

v) en su caso, la bioconcentracién en los peces y la posible exposicién de los depredado-
res de peces, incluido el hombre;
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vi) si los productos fitosanitarios deben aplicarse directamente en las aguas superficiales, el
efecto en el cambio de la calidad de dichas aguas, en especial sobre el pH o el
contenido de oxigeno disuelto.

2.5.2.3. Los Estados miembros evaluarin la posibilidad de exposicion de las abejas comunes al
producto fitosanitario en las condiciones declaradas de utilizacion; en caso de existir tal
posibilidad, evaluardn el grado de riesgo, a corto y largo plazo, al que las abejas comunes
podrian quedar expuestas tras el empleo del producto fitosanitario de conformidad con las
condiciones declaradas de utilizacién.

a) Dicha evaluacién tomara en consideracion la siguiente informacién:

i) la informacién especifica sobre toxicidad para las abejas contemplada en el Anexo 11, y
los resultados de su evaluacion;

ii) otros datos pertinentes sobre la sustancia activa, como:
— solubilidad en agua,
— coeficiente de reparto octanol/agua,
— presién de vapor,
— velocidad de fotodegradacién e identidad de los productos de degradacion,
— modo de accién (por ejemplo, accién reguladora del crecimiento de los insectos);

iii) toda la informacién sobre los productos fitosanitarios contemplada en el Anexo III,
sobre todo aquélla relativa a la toxicidad para las abejas comunes;

iv) en su caso, otras utilizaciones autorizadas de productos fitosanitarios, en el drea
prevista de utilizacién, que contengan la misma sustancia activa o que produzcan los
mismos residuos.

b) Dicha evaluacién incluird lo siguiente:

i) el coeficiente entre la dosis de aplicacién maxima en gramos de sustancia activa por
hectarea y la DLsy adquirida por via oral y por contacto en ug de sustancia activa por
abeja (cocientes de peligrosidad) y, cuando sea necesario, la persistencia de residuos en
las plantas tratadas o sobre las mismas;

ii) en su caso, los efectos en las larvas de abeja, en el comportamiento de las abejas y en la
supervivencia y desarrollo de las colonias, tras la utilizacién de los productos fitosani-
tarios de conformidad con las condiciones declaradas de utilizacién.

2.5.2.4. Los Estados miembros evaluaran la posibilidad de exposicion de los artrépodos beneficiosos
distintos de las abejas a los productos fitosanitarios en las condiciones declaradas de
utilizacion; en caso de existir tal posibilidad, evaluardn los efectos letales y subletales a los que
podrian quedar expuestos esos organismos, asi como la disminucién de su actividad, tras la
aplicacién de los productos fitosanitarios de conformidad con las condiciones declaradas de
utilizacién.
Dicha evaluacién tomard en consideracion la siguiente informacién:

i) la informacién especifica sobre toxicidad para las abejas comunes y otros artrépodos
beneficiosos, contemplada en el Anexo 11, y los resultados de su evaluacién;

ii) otros datos pertinentes sobre la sustancia activa, como:
— solubilidad en agua,
— coeficiente de reparto octanol/agua,
— presion de vapor,
— velocidad de fotodegradacién e identidad de los productos de degradacién,
— modo de accién (por ejemplo, acciéon reguladora del crecimiento de los insectos);

iii) toda la informacién sobre los productos fitosanitarios contemplada en el Anexo I, como
por ejemplo:

— efectos sobre los artrépodos beneficiosos distintos de las abejas,

— toxicidad para las abejas,

— resumen de los datos disponibles procedentes del examen bioldgico primario,
— dosis de aplicacién maxima,

— niémero maximo y distribucién temporal de las aplicaciones;

iv) en su caso, otras utilizaciones autorizadas de productos fitosanitarios, en el drea prevista
de utilizacién, que contengan la misma sustancia activa o que produzcan los mismos
residuos.
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2.5.2.5.

2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

Los Estados miembros evaluarin la posibilidad de que las lombrices de tierra y otros
macroorganismos del suelo ajenos al tratamiento, queden expuestos al producto fitosanitario
en las condiciones declaradas de utilizacién; ‘en caso de existir tal posibilidad, evaluaran el
grado de riesgo a corto y largo plazo al que podrian quedar expuestos estos organismos, tras la
aplicacién del producto fitosanitario de conformidad con las condiciones declaradas de
utilizacion.

a) Dicha evaluacién tomara en consideracién la siguiente informacién:

i) la informacién especifica, contemplada en el Anexo II, sobre la toxicidad de la
sustancia activa para las lombrices de tierra y otros macroorganismos del suelo ajenos
al tratamiento, asi como los resultados de su evaluacion;

i) otros datos pertinentes sobre la sustancia activa, como:
— solubilidad en el agua,
— coeficiente de reparto octanol/agua,
— Kd de adsorcién,
— presién de vapor,
— velocidad de hidrélisis en relacion con el pH e identidad de los productos de
degradacion,
— velocidad de fotodegradacién e identidad de los productos de degradacién,

— DTsq y DTy para la degradacién en el suelo;

ili) toda la informacién sobre el producto fitosanitario, contemplada en el Anexo III, en
especial la relativa a los efectos sobre las lombrices de tierra y otros macroorganismos
de suelo ajenos al tratamiento;

iv) en su caso, otras utilizaciones autorizadas de productos fitosanitarios, en el 4rea
prevista de utilizacién, que contengan la misma sustancia activa o que produzcan los
mismos residuos.

b) Esta evaluacién incluira lo siguiente:
i) los efectos letales y subletales;
ii) la concentracién medioambiental prevista a corto y largo plazos

iii) el calculo del coeficiente toxicidad aguda/exposicién (definido como el cociente entre la
CLso y la concentracién medicambiental inicial prevista), asi como del coeficiente
toxicidad a largo plazo/exposicién (definido como el cociente entre la CSEO vy la
concentracién medioambiental prevista a largo plazo);

iv) en su caso, la bioconcentracién y persistencia de residuos en las lombrices de tierra.

Cuando la evaluacion realizada en el punto 2.5.1.1 de la parte B no excluya la posibilidad de
que el producto fitosanitario entre en contacto con el suelo en las condiciones declaradas de
utilizacién, los Estados miembros evaluardn las consecuencias de dicha utilizacién en la
actividad microbiana y, en especial, el efecto sobre los procesos de mineralizacion del nitrégeno
y del carbono en el suelo.

Dicha evaluacién tomar4 en consideracién la siguiente informacién:

i) toda la informacién pertinente, contemplada en el Anexo II, sobre la sustancia activa,
incluida la informacién especifica sobre los efectos en los microorganismos del suelo
ajenos al tratamiento, y los resultados de su evaluacién,

ii) toda la informacién sobre el producto fitosanitario contemplada en el Anexo III, sobre
todo los efectos en los microorganismos del suelo ajenos al tratamiento;

iii) en su caso, otras utilizaciones autorizadas, en el drea prevista de utilizacién, de productos
fitosanitarios que contengan la misma sustancia activa o que produzcan los mismos
residuos;

iv) la informacién de que se disponga a partir del examen biolégico primario.

Métodos analiticos

Los Estados miembros evaluarin los métodos analiticos propuestos con vistas al control e
inspeccion posteriores al registro, con objeto de determinar lo siguiente:

Anilisis de la formulacién

La naturaleza y cantidad de la sustancia o sustancias activas en el producto fitosanitario y, en
su caso, cualesquiera impurezas u otros ingredientes que tengan repercusiones desde el punto
de vista toxicolégico, ecotoxicolégico o medioambiental.
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2.6

2.7.

2.7.

2.7.

2.7

Dicha evaluacién tomard en consideracién la siguiente informacién:

i) los datos sobre los métodos analiticos contemplados en el Anexo II y los resultados de su
evaluacién;

it) los datos sobre los métodos analiticos contemplados en el Anexo III, y en particular:
— especificidad y linealidad de los métodos propuestos;
— importancia de las interferencias;

—— precisién de los métodos propuestos (posibilidad de repeticién en laboratorio y de
reproduccién entre laboratorios);

iif) el limite de deteccién y de determinacion de los métodos propuestos en lo que se refiere a
las impurezas.

2. Anilisis de los residuos

Los residuos de la sustancia activa, los metabolitos y los productos de degradacién o reaccién
procedentes de la utilizacién autorizada del producto fitosanitario y que tengan repercusiones
desde el punto de vista toxicoldgico, ecotoxicolégico o medioambiental.

Dicha evaluacién tomara en consideracién la siguiente informacién:

i) los datos sobre los métodos analiticos contemplados en el Anexo Il y los resultados de su
evaluacion;

ii) los datos sobre los métodos analiticos contemplados en el Anexo III, y en particular:
— especificidad de los métodos propuestos;

— precision de los métodos propuestos (posibilidad de repeticiéon en laboratorio y de
reproduccion entre laboratorios);

— el coeficiente de recuperacion de los métodos propuestos a las concentraciones
adecuadas;

iii) el limite de deteccién de los métodos propuestos;

iv) el limite de determinacion de los métodos propuestos.

Propiedades fisicas y quimicas

1. Los Estados miembros evaluarin el contenido real en sustancia activa en el producto
fitosanitario y su estabilidad durante la conservacién.

2. Los Estados miembros evaluardn las propiedades fisicas y quimicas del producto fitosanitario
y, en particular:

— cuando existan especificaciones apropiadas de la FAO, las propiedades fisicas y quimicas
que se mencionen en dichas especificaciones;

— todas las propiedades fisicas y quimicas pertinentes de la formulacién tal como se
mencionan en el “Manual sobre elaboracion y empleo de las especificaciones de la FAO
para productos destinados a la proteccién de las plantas”™.

Dicha evaluacién tomard en consideracién la siguiente informacién:

i) los datos sobre las propiedades fisicas y quimicas de la sustancia activa mencionados en el
Anexo II y los resultados de su evaluacién;

i} los datos sobre las propiedades fisicas y quimicas del producto fitosanitario mencionados
en el Anexo III.

.3. Cuando la etiqueta exija o recomiende la utilizacién del producto fitosanitario mezclado con

otros productos fitosanitarios o coadyuvantes, deberd evaluarse la compatibilidad fisica y
quimica de los productos de la mezcla.

C. PROCEDIMIENTO DECISORIO

1. Principios generales

1.

Los Estados miembros impondran, cuando proceda, condiciones o restricciones a las autorizaciones
concedidas. Las caracteristicas y la severidad de estas medidas deberan seleccionarse de acuerdo con
y en proporcidn a la naturaleza y el alcance de los beneficios y los riesgos que puedan esperarse.

Los Estados miembros velaran por que las decisiones que se tomen con respecto a la concesion de las
autorizaciones tengan en cuenta, en su caso, las condiciones agrondmicas, fitosanitarias, medioam-
bientales -y climaticas, de las dreas de utilizacién. De tales consideraciones podran derivarse
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condiciones especificas y restricciones de utilizacién y, en caso necesario, que la autorizacién se
conceda para unas dreas, pero no para otras areas del Estado miembro de que se trate.

Los Estados miembros velardn por que las cantidades autorizadas, en términos de dosis y nimero de
aplicaciones, sean las minimas necesarias para alcanzar el efecto deseado, aun cuando la utilizacién
de cantidades superiores no dé lugar a riesgos indeseables para la salud humana o animal ni para el
medio ambiente. Las cantidades autorizadas deberdn diferenciarse de acuerdo con y en proporcién a
las condiciones agronémicas, fitosanitarias, medioambientales y climéticas, de las diversas dreas para
las que se conceda la autorizaciéon. No obstante, ni las dosis que vayan a utilizarse ni el nimero de
aplicaciones podrdn producir efectos indeseables, como la aparicién de resistencias.

Los Estados miembros velardn por que las decisiones respeten los principios del control integrado
cuando el destino del producto sea su utilizacién en situaciones que requieran dichos principios.

Dado que la evaluacién se basa en datos relativos a un nimero limitado de especies representativas,
los Estados miembros deberdn velar por que la aplicacién de productos fitosanitarios no tenga
repercusiones a largo plazo en la abundancia y diversidad de las especies ajenas al objetivo del
tratamiento.

Antes de expedir la autorizacion, los Estados miembros velaran por que la etiqueta del producto:
— cumpla las disposiciones del articulo 16;

— contenga, ademds, la informacién relativa a la proteccién de los usuarios exigida por la
legislacién comunitaria sobre proteccién de los trabajadores;

— precise, en particular, las condiciones o restricciones de utilizacién del producto fitosanitario
contempladas en los puntos 1, 2, 3, 4 o 5 anteriores.

La autorizacién mencionara las indicaciones que figuran en el apartado 2, en las letras g) y h) del
apartado 3 y en el apartado 4 del articulo 6 de la Directiva_78/631/CEE del Consejo, de 26 de junio

de 1978, relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
clasificacién, envasado y etiquetado de los preparados peligrosos (plaguicidas) (*) y en la letras g) v
h) del articulo 16 de la Directiva 91/414/CEE.

Antes de expedir la autorizacién, los Estados miembros:
a) velardn por que el proyecto de envase se ajuste a las disposiciones de la Directiva 78/631/CEE,
b) velardn por que:

— los procedimientos de destruccién del producto fitosanitario,

— los procedimientos de neutralizacion de los efectos nocivos del producto en caso de dispersién
accidental, y

— los procedimientos de descontaminacién y destruccién de los envases,

se ajusten a las disposiciones reglamentarias de que se trate.

8. No se concederd autorizacién alguna a menos que se cumplan todos los requisitos mencionados en

la seccién 2. No obstante:

a) cuando no se cumplan rigurosamente uno o mdas de los requisitos especificos del proceso
decisorio mencionados en los puntos 2.1, 2.2, 2.3 o 2.7 de la parte C, las autorizaciones se
concederdn tnicamente cuando los beneficios derivados de la utilizacién del producto fitosanita-
rio en las condiciones declaradas de utilizacién pesen més que los posibles efectos nocivos de su
utilizacién. Las limitaciones eventuales de la utilizacién del producto, ligadas al incumplimiento
de determinados requisitos antes citados, deberdn mencionarse en la etiqueta, y el incumpli-
miento de los requisitos citados en el punto 2.7 no podrd comprometer la buena utilizacién del
producto. Dichos beneficios podran consistir en:

— mejoras en relacién con las medidas de lucha integrada o con la agricultura.ecolégica y
compatibilidad con ambas; .

— facilitacién de estrategias para minimizar el riesgo de aparicién de resistencias;

— necesidad de una mayor diversidad de tipos de sustancias activas o de modos bioquimicos de
actuacién, utilizables en las estrategias destinadas a evitar la descomposicién acelerada en el
suelo;

(*) DO n® L 206 de 29. 7. 1978, p. 13. Directiva cuya tltima modificacién la constituye la Directiva 92/32/CEE (DO
n® L 154 de 5. 6. 1992, p. 1).
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— menores riesgos para operarios y consumidores;
— menor contaminacién ambiental y menores consecuencias en las especies ajenas al objetivo;

cuando los criterios mencionados en el punto 2.6 de la parte C no se cumplan rigurosamente
debido a las limitaciones de los conocimientos cientificos y tecnoldgicos actuales en materia de
analisis, se concedera una autorizacién para un periodo de tiempo limitado siempre que se
justifique que los métodos presentados se justifiquen por su adecuacién a los fines perseguidos;
en tal caso, se concedera un plazo al solicitante para que desarrolle y presente métodos analiticos
que se ajusten a los requisitos anteriormente mencionados; finalizado el plazo concedido al
solicitante, se procedera a revisar la autorizacién;

cuando la reproducibilidad de los métodos de analisis propuestos a que se hace mencién en el
punto 2.6 de la parte C sélo se haya verificadco en dos laboratorios se concederd una
autorizacién para un periodo de dos afios con objeto de permitir al solicitante que demuestre la
reproducibilidad de dichos métodos con arreglo a normas internacionales reconocidas.

9. Cuando se conceda una autorizacién de conformidad con los requisitos establecidos en el presente
Anexo, los Estados miembros podran, en virtud de lo dispuesto en el apartado 6 del articulo 4:

a)

b)

siempre que sea posible, y preferentemente en estrecha cooperacién con el solicitante, establecer
medidas para mejorar el aprovechamiento del producto fitosanitario, y/o

siempre que sea posible, y en estrecha cooperacién con el solicitante, establecer medidas para
reducir atn mas la exposicién que podria producirse tras la utilizacién del producto fitosanitario
y durante la misma.

Los Estados miembros informaran a los solicitantes de las medidas que se establezcan segin lo
dispuesto en las letras a) y b) y podrdn solicitarles que faciliten cualesquiera datos suplementarios
necesarios para determinar la actividad o los riesgos potenciales del producto que puedan aparecer
en las nuevas condiciones de utilizacién.

2. Principios especificos

Los principios especificos se aplicardn sin perjuicio de los principios generales que figuran en la

seccion 1.
2.1 Eficacia
2.1.1.  No se concederdn autorizaciones para las utilizaciones declaradas cuando éstas incluyan

2.1.2.

2.14.

2.1.5.

recomendaciones para la lucha o la protecciéon contra organismos que no se consideren
nocivos, basandose en la experiencia y en el acervo cientifico, en las condiciones agrondmicas,
fitosanitarias, medioambientales y climdticas normales de las dreas de utilizacién o cuando los
demas efectos planteados no se consideren beneficiosos en dichas condiciones.

La intensidad, uniformidad y persistencia del control de la plaga, la proteccion u otros efectos
perseguidos deberdn ser andlogos a los derivados de la utilizacién de productos de referencia
adecuados. Si no existen productos de referencia adecuados, deberd demostrarse que el
producto fitosanitario ofrece un beneficio definido en términos de la intensidad, uniformidad y
persistencia del control de la plaga, de la proteccién o de otros efectos perseguidos en las
condiciones agronémicas, fitosanitarias, medioambientales y climaticas del drea prevista de
utilizacién.

En su caso, el efecto sobre el rendimiento obtenido con motivo de la utilizacién del producto y
la reduccién de las pérdidas durante el almacenamiento, en términos de cantidad o de calidad,
deberan ser andlogos a los derivados de la utilizacién de productos de referencia adecuados. Si
no existen productos de referencia adecuados, deberd demostrarse que el producto fitosanitario
ofrece un beneficio coherente y definido en el rendimiento y la reduccion de las pérdidas
durante el almacenamiento, en términos de cantidad o de calidad, en las condiciones
agronémicas, fitosanitarias, medioambientales y climéticas del drea prevista de utilizacién.

Las conclusiones relativas a la eficacia del preparado deberan ser validas para todas las dreas
de los Estados miembros en las que vaya a autorizarse y deberdn mantenerse en todos las
condiciones declaradas de utilizacion, excepto cuando la etiqueta propuesta especifique que el
preparado estd planteado para su utilizacion en determinadas circunstancias especificas, como,
por ejemplo, infestaciones ligeras, tipos de suelo particulares o condiciones especiales de
cultivo.

Cuando la etiqueta exija la utilizacién del preparado mezclado con otros productos fitosanita-
rios especificos o con coadyuvantes, la mezcla debera alcanzar los efectos deseados y cumplir
los principios mencionados en los puntos 2.1.1 a 2.1.4.
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2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.1.1.

Cuando la etiqueta recomiende la utilizacién del preparado mezclado con otros productos
fitosanitarios especificos o con coadyuvantes, los Estados miembros sélo aceptardn la recomen-
daci6n si estd bien fundada.

Ausencia de efectos indeseables sobre las plantas o productos vegetales

Las plantas o productos vegetales tratados no deberan presentar efectos fitotéxicos pertinentes,
excepto cuando la etiqueta indique limitaciones de la utilizacién.

El rendimiento de la recoleccién no deberd ser inferior, debido a los efectos fitotéxicos, al que
se obtendria sin la utilizacién del producto fitosanitario, a menos que la reduccién se compense
con otras ventajas, como una mejora de la calidad de las plantas o de los productos vegetales
tratados.

No deberdn producirse efectos nocivos e indeseables para la calidad de las plantas o de los
productos vegetales tratados, excepto en el caso de efectos nocivos para la transformacién
cuando la etiqueta especifique que el preparado no debe aplicarse a los cultivos que se destinen
a la transformacion. .

No deberan producirse efectos nocivos e indeseables en las plantas o en los productos vegetales
tratados que se utilicen para la propagacién o la reproduccién, como efectos en la viabilidad,
germinacién, brotadura, arraigamiento ¢ implantacion, excepto cuando la etiqueta especifique
que el preparado no debe aplicarse a las plantas o a los productos vegetales que vayan a
utilizarse para la propagacién o la reproduccién.

No deberdn producirse efectos indeseables en los cultivos subsiguientes, excepto cuando la
etiqueta especifique que no deben sembrarse a continuacion de un cultivo tratado cultivos que
puedan resultar afectados.

No deberdn producirse efectos indeseables en los cultivos contiguos, excepto cuando la
etiqueta especifique que ¢l preparado no debe aplicarse cuando en las proximidades haya
cultivos contiguos especialmente sensibles.

Cuando las instrucciones de la etiqueta requieran la utilizacién del preparado con otros
productos fitosanitarios o con coadyuvantes en forma de mezcla, ésta debers cumplir los
principios mencionados en los puntos 2.2.1 a 2.2.6.

Las instrucciones propuestas para la limpieza del equipo de aplicacién deberan ser claras,
précticas y eficaces de manera que puedan aplicarse con facilidad y se asegure la eliminacién de
los residuos del producto fitosanitario, que posteriormente podrian provocar dafios.

Efectos sobre los vertebrados que se pretende eliminar

Sélo se considerard autorizacién para un producto fitosanitario destinado a eliminar a los
vertebrados cuando:

— la muerte sea sincrénica con la extincién de la consciencia, o bien
— la muerte se produzca de forma inmediata, o bien

— se produzca una reduccién gradual de las funciones vitales no acompanadas de signos de
sufrimiento manifiesto.

En el caso de productos repulsivos, el efecto pretendido deberd obtenerse sin infligir
sufrimientos intitiles a los animales objeto del tratamiento.

Efectos sobre la salud humana o animal
Efectos del producto fitosanitario

No se concederd autorizacién alguna cuando el grado de exposicién del operario al manipular
y utilizar el producto fitosanitario en las condiciones declaradas de utilizacién, incluidas las
dosis y los mérodos de aplicacién, sea superior al nivel de exposicién admisible para el
operario (NEAO).
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Ademds, la concesién de la autorizacién se supeditard al respeto del valor limite establecido
para la sustancia activa o para el componente o componentes téxicos del producto, de
conformidad con la Directiva 80/1107/CEE del Consejo, de 27 de noviembre de 1980, sobre la
proteccion de los trabajadctes comntra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes
quimicos, fisicos y biolégicos durante el trabajo (!) y con la Directiva 90/394/CEE del Consejo,
de 28 de junio de 1990, relativa a la protecciéon de Tos trabajaddres contra los riesgos
relacionados con la exposicién a agentes carcindégenos durante el trabajo (2).

2.4.1.2. Cuando las condiciones declaradas de utilizacion requieran el uso de equipo y prendas
protectoras, la autorizacién se concederd unicamente cuando tales articulos sean eficaces y
conformes a las disposiciones comunitarias pertinentes y el usuario pueda conseguirlos
facilmente y solo cuando pueda hacerse uso de los mismos en las circunstancias en que se
utilice el producto fitosanitario, teniendo particularmente en cuenta las condiciones climdti-
cas.

2.4.1.3. Los productos fitosanitarios que, debido a sus propiedades particulares o en caso de
manipulacién o utilizacién indebidos, puedan dar lugar a un grado de riesgo elevado deberdn
estar sujetos a restricciones particulares relacionadas con el tamafio del envase, el tipo de
formulacién, la distribucién comercial y el modo y las condiciones de empleo. Ademads, los
productos fitosanitarios clasificados como muy toxicos no podrdn autorizarse para una
utilizacién por usuarios no profesionales.

2.4.1.4. Los plazos de espera y de reintroduccién de seguridad o cualesquiera otras precauciones
deberdn ser tales que la exposicién de las personas o de los trabajadores que resulten expuestos
después de la aplicacion del producto fitosanitario no sea superior al NEAO establecido para la
sustancia activa o para la composicién o composiciones con relevancia toxicologica del
producto fitosanitario ni sea superior, en su caso, a los valores limites establecidos para dichas
composiciones de conformidad con las disposiciones comunitarias mencionadas en el
punto 2.4.1.1.

2.4.1.5. Los plazos de espera y de reintroduccién de seguridad o cualesquiera otras precauciones
deberan fijarse de forma que no se produzcan efectos nocivos para los animales.

2.4.1.6. Los plazos de espera y de reintroduccion de seguridad o cualesquiera otras precauciones que
garanticen la observancia del NEAO y de los valores limite deberdn ser realistas; en caso
necesario, podrdn establecerse medidas cautelares especiales.

2.42. Efectos de los residuos

2.4.2.1. Las autorizaciones garantizaran que los residuos reflejan las cantidades minimas del producto
fitosanitario necesarias para un tratamiento adecuado, con arreglo a la buena practica agricola,
cuyas modalidades de aplicaciéon (incluidos los -intervalos anteriores a la recoleccién o los
periodos de retencién o de conservacién) minimizan la presencia de residuos en la recoleccién,
en el sacrificio o, en su caso, tras la conservacion.

2.4.2.2. Cuando no exista un limite maximo de residuos LMR comunitario (*) ni un LMR provisional
(a escala nacional o comunitaria), los Estados miembros estableceran, de conformidad con la

(Y DO n° L 327 de 3. 12. 1980, p. 8. Directiva cuya ultima modificacién la constituye la Directiva 88/642/CEE (DO
n° L 356 de 24. 12.1988, p. 74).

() DO n° L 196 de 26. 7.1990, p. 1.

(*) Se entendera por LMR comunitario el LMR establecido de conformidad con la Directiva 76/895/CEE del Consejo, de
23 de noviembre de 1976, relativa a la fijacién de los contenidos maximos de residuos de plaguicidas en las frutas y
hortalizas (*), con la Directiva 86/362/CEE del Consejo, de 24 de julio de 1986, relativa a la fijacién de contenidos
maximos para los residuos de plaguicidas sobre y en los cereales (**), con la Directiva 86/363/CEE del Consejo, de 24
de julio de 1986, relativa a la fijacién de contenidos méximos para los residuos de plaguicidas sobre y en los productos
alimenticios de origen animal (***), con el Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo, de 26 de junio de 1990, por el
que se establece un procedimiento comunitario de fijacién de los limites médximos de residuos de medicamentos
veterinarios en los alimentos de origen animal (****), con la Directiva 90/642/CEE del Consejo, de 27 de noviembre de
1990, relativa a la fijacién de los contenidos miximos de residuos de plaguicidas en determinados productos de origen
vegetal, incluidas las frutas y hortalizas (*****), o con la Directiva 91/132/CEE del Consejo, de 4 de marzo de 1991,
por la que se modifica la Directiva 74/63/CEE relativa a las sustancias y productos indeseables en la alimentacién
animal (2(' PR ='~’-);

(*) DO n° L 340 de 9. 12. 1976, p. 26. Directiva cuya ultima modificacion la constituye la Directiva 93/58/CEE
(DO n° L 211 de 23. 8. 1993, p. 6). )
(**) DO n° L 221 de 7. 8. 1986, p. 37. Directiva cuya ultima modificacién la constituye la Directiva 93/57/CEE
(DO 1° L 211 de 23. 8. 1993, p. 6).
(**#) DO n° L 221 de 7. 8. 1986, p. 43. Directiva cuya ultima modificacién la constituye la Directiva 93/57/CEE
(DO r° L 211 de 23. 8.1993, p. 1).
) DO n® L 224 de 18. 8. 1990, p. 1. Reglamento cuya tltima modificacién la constituye el Reglamento (CE)
n°® 955/94 de la Comision (DO n° L 108 de 29. 4. 1994, p. 8).
(##*%%%) DO n° L 350 de 14. 12. 1990, p. 71. Directiva modificada por la Directiva 93/58/CEE (DO n°® L 211 de
23.8. 1993, p. 6).
(###21+) DO n° L 66 de 13. 3. 1991, p. 16.
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2.4.2.3.

2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.4.2.7.

2.5.

2.5.1.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

letra f) del apartado 1 del articulo 4, un LMR provisional; los criterios sobre los limites fijados
deberan ser vilidos para todas.las circunstancias que puedan influir en los contenidos de
residuos del cultivo, como el momento, la dosis, la frecuencia o el modo de aplicacion.

Cuando las nuevas circunstancias en las que el producto fitosanitario vaya a utilizarse no
correspondan a aquéllas para las que anteriormente se habia establecido un LMR provisional
nacional o comunitario, los Estados miembros tnicamente concederan la autorizacién para el
producto fitosanitario cuando el solicitante pueda demostrar que con la utilizacién recomen-
dada no se superara dicho LMR o cuando se establezca un nuevo LMR provisional, por parte
del Estado miembro o de la Comisién, de conformidad con la letra f) del apartado 1 del
articulo 4.

Cuando exista un LMR comunitario, los Estados miembros no concederan autorizaciones para
el producto fitosanitario a menos que el solicitante pueda demostrar que con la utilizacién
recomendada no se superard dicho LMR, o que se haya fijado un nuevo LMR comunitario con
arreglo a los procedimientos previstos en la correspondiente regulacién comunitaria.

En los casos mencionados en los puntos 2.4.2.2 y 2.4.2.3, cada solicitud de autorizacién
debera ir acompafiada de una evaluacion de riesgos que incluya la situacién potencialmente
mds grave de exposicién de los consumidores en el Estado miembro de que se trate, pero
basada en las buenas practicas agricolas.

Teniendo en cuenta todas las utilizaciones registradas, la utilizacién declarada no podri
autorizarse si la mejor estimacién posible de exposicién de los consumidores es superior a la
dosis diaria admisible (DDA).

Cuando la naturaleza de los residuos resulte afectada durante el proceso de transformacién,
podrd ser necesario realizar una evaluaciéon de riesgos por separado en las condiciones
mencionadas en el punto 2.4.2.5.

Cuando las plantas o los productos vegetales tratados se destinen a la alimentacién animal, los
residuos presentes no deberan tener efectos nocivos en la salud de los animales.

Efectos sobre el medio ambiente
Alcance y difusién en el medio ambiente

No se concedera autorizacidén alguna si, tras la utilizacién del producto fitosanitario en las
condiciones declaradas de utilizacién, la sustancia activa, asi como los metabolitos y los
productos de degradacién o reaccién de importancia toxicolégica, ecotoxicolégica o medioam-
biental,

— en las pruebas en el campo, permanecen en el suelo durante mas de un afio (es decir,
DTy > 1 afio y DTs > 3 meses) o

— en las pruebas de laboratorio, forman residuos no extraibles en cantidades que superen el
70 % de la dosis inicial después de 100 dias ligada a un indice de mineralizacién inferior al
5% en un plazo de 100 dias.

Lo anterior no serd aplicable cuando se demuestre cientificamente que, en condiciones
pertinentes de campo, no hay acumulacién en el suelo en cantidades tales que puedan producir
residuos o efectos fitotéxicos indeseables para los cultivos subsiguientes y que no se producen
consecuencias indeseables para especies ajenas al objetivo del tratamiento, de conformidad con
los requisitos pertinentes contemplados en los puntos 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 y 2.5.2.

a) Solo se concederd una autorizacién en los casos siguientes:

1) Cuando no se disponga de datos de control adecuados y pertinentes relativos a las
condiciones de utilizacién propuestas del producto fitosanitario y, basindose en la
evaluacion, resulte que, tras la utilizacién del producto fitosanitario en las condiciones
propuestas, la concentracion previsible de la sustancia activa o de los metabolitos
correspondientes y productos de degradacién o de reaccién en el agua subterrdnea
destinada a la produccién de agua potable, no supere la menor de las concentraciones
siguientes:

i) la concentracién mdxima admisible fijada por la Directiva 80/778/CEE del Consejo,
de 15 de julio de 1980, relativa a la calidad de-tas aguas destinadas al consumo
humano (*), o

(*) DO n° L 229 de 30. 8. 1980, p. 11. Directiva cuya ultima modificacién la constituye la Directiva 91/692/CEE (DO
n® L 377 de 31. 12. 1991, p. 48).
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ii) la concentraciéon mdxima establecida por la Comisién cuando se incluyé la
sustancia activa en el Anexo I, sobre la base de datos apropiados, en particular
toxicolégicos o, cuando ésta no se haya determinado, la concentracién correspon-
diente a un décimo de la IDA, establecida en el momento de la inclusién de la
sustancia activa en el Anexo L.

2) Cuando se disponga de datos de control adecuados y pertinentes a las condiciones de
utilizacién propuestas para el producto fitosanitario y éstos permitan concluir que, en
la préctica, tras la utilizacion del producto fitosanitario en las condiciones propuestas,
la concentracién de las sustancia activa o de los metabolitos correspondientes, de los
productos de degradacién de reaccién en el agua subterranea destinada a la produccion
de agua potable, no haya superado o ya no supere y no corra el riesgo de superar la
concentracién méaxima apropiada que se cita en el pdrrafo 1 de la letra a).

b) Independientemente de las disposiciones de la letra a) y cuando la concentracién citada en
el inciso ii) del parrafo 1) de la letra a) sea superior a la citada en el inciso i) del parrafo 1)
de la letra a), podrd expedirse una autorizacidon condicional, que no es una autorizacién a
tenor del apartado 1 del articulo 10 de la Directiva, y quedard limitada a un periodo de
cinco anos como maximo, sélo en caso de que se cumplan las condiciones especificadas en
los parrafos 1) y 2) siguientes:

1) Cuando no se disponga de datos de control adecuados y pertinentes a las condiciones
de utilizacién propuestas para el producto fitosanitario, todas las autorizaciones
condicionales expedidas se someterdn a los siguientes requisitos:

i) basidndose en la evaluacidn, resulta que, una vez utilizado el producto fitosanitario
en las condiciones propuestas, la concentracién previsible de la sustancia activa o
de los metabolitos correspondientes y productos de degradacién o de reaccién en el
agua subterrdnea destinada a la produccion de agua potable, no supera la
concentraciéon maxima citada en el inciso ii} del parrafo 1) de la letra a), y

ii) se garantiza el establecimiento o la prérroga en el Estado miembro de un programa
de control adecuado que abarque zonas susceptibles de contaminacién, que
practique métodos de muestreo y de andlisis pertinentes, con los cuales pueda
estimarse si la concentracién mdxima citada en el inciso i) del parrafo 1) de la
letra a) llegard a superarse; es competencia de los Estados miembros decidir quién
debera correr con los costes del citado programa de control;

iii) en su caso, la autorizacién se combinara con condiciones o restricciones sobre la
utilizacién del producto en cuestiéon, que se mencionaran en la etiqueta teniendo en
cuenta condiciones fitosanitarias, agronémicas y medioambientales, incluidas las
climdticas, en la region de utilizacion considerada;

iv) en caso necesario, la autorizacién condicional, de conformidad con las disposicio-
nes de los apartados 5 y 6 del articulo 4 de la presente Directiva, cuando los
resultados del control muestren que, aun habiéndose impuesto las condiciones o
restricciones citadas en el inciso iii), del parrafo 1) de la letra b), tras la utilizacién
del producto fitosanitario en las condiciones propuestas, la concentracién de la
sustancia activa o de los metabolitos correspondientes, productos de degradacion o
de reaccién, en el agua subterranea destinada a la producciéon de agua potable
supera la concentracion citada en el inciso i) del parrafo 1) de la letra a).

2) Cuando se disponga de datos de control adecuados y pertinentes a las condiciones de
utilizacion del producto fitosanitario y éstos permitan concluir que, en la prictica, tras
la utilizacién del producto fitosanitario en las condiciones propuestas, no existe riesgo
de que la concentracién de la sustancia activa o de los metabolitos correspondientes,
producto de degradacién o de reacciéon, en el agua subterrdnea destinada a la
produccién de agua potable, supere la concentracion maxima citada en el inciso ii) del
parrafo 1) de la letra a), todas las autorizaciones condicionales concedidas se someteran
a los siguientes requisitos:

i) investigacion previa de la importancia del riesgo de superacién de la concentracién
mdxima citada en el inciso i) del parrafo 1) de la letra a) y de los factores
implicados;

ii) se garantiza que se crea o se prorroga un programa adecuado, constituido de
acciones citadas en los incisos ii), iii) y iv) del parrafo 1) de la letra b) en el Estado
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2.5.1.3.

2.5.1.4.

2.5.2.

2.5.2.1.

2.5.2.2.

miembro a fin de garantizar que, en la practica, la concentracién no supere la
concentracién mdxima admisible que se cita en el inciso 1) del parrafo 1) de la
letra a). ’

¢) Si, una vez que haya expirado la autorizacién condicional, los resultados del control
muestran que, en la practica, la concentracién de la sustancia activa o de los metabolitos
correspondientes, producto de degradacién o de reaccién resultante de la utilizacién del
producto fitosanitario segiin las condiciones de utilizacién propuestas en el agua subterri-
nea destinada a la produccién de agua potable, se ha reducido a un nivel cercano a la
concentracion mdxima admisible citada en el inciso i) del parrafo 1) de la letra a) y si se
espera que otras modificaciones en las condiciones de utilizacién propuestas puedan
garantizar que la concentracién previsible se reduzca a un nivel inferior al de esta
concentracién mdxima, podrd concederse una nueva autorizacién condicional que incluya
estas nuevas modificaciones por un periodo que no superari los 5 afios.

d) Los Estados miembros podran introducir en cualquier momento condiciones o restricciones
adecuadas para la utilizacién del producto teniendo en cuenta las condiciones locales
fitosanitarias, agronomicas y medioambientales, incluidas las climdticas, a fin de respetar la
concentracién mencionada en el inciso i) del péarrafo 1) de la letra a) en las aguas
destinadas al consumo humano, de conformidad con las disposiciones de la Directiva
80/778/CEE.

No se_concederd autorizacién alguna si la concentracion de la sustancia activa o de los
metabolitos y productos de degradacién o reaccién que se espera en las aguas superficiales tras
la utilizacién del producto fitosanitario en las condiciones declaradas de utilizacién:

— es superior a los valores establecidos en la Directiva 75/440/CEE del Consejo, de 16 de
junio de 1975, relativa a la calidad requerida para las aguas superficiales destinadas a la
produccién de agua potable en los Estados miembros (*), en el caso de que las aguas
superficiales del 4drea prevista de utilizacién que procedan de ésta se destinen a la
produccién de agua potable, o

— repercute de manera no admisible en especies ajenas al objetivo del tratamiento, especial-
mente en los animales, de conformidad con los requisitos pertinentes contemplados en el
punto 2.5.2.

Las instrucciones propuestas para la utilizacion del producto fitosanitario, incluidas las normas
de limpieza del equipo de aplicacion, deberdn reunir unas caracteristicas tales que la
probabilidad dé contaminacién accidental de las aguas superficiales sea minima.

No se concederd autorizacién alguna cuando la concentraciéon de la sustancia activa en la
atmdsfera en las condiciones declaradas de utilizacién sea tal que se rebasen el nivel de
exposicion aceptable o los valores limite fijados para los operarios, trabajadores o personas
presentes a que se hace mencién en el punto 2.4.1 de la parte C.

Efectos sobre especies ajenas al objetivo del tratamiento

Si existe la posibilidad de exposicién de aves y otros vertebrados terrestres ajenos al .objetivo
del tratamiento, no se concederd autorizacién alguna cuando:

— la relacién toxicidad aguda y de corta duracién/exposicién para las aves y otros vertebrados
terrestres ajenos al objetivo del tratamiento sea inferior a 10 en funcién de la DLy o la
relacién toxicidad de larga duracién/exposicién sea inferior a S, a menos que se demuestre
fehacientemente mediante una evaluacién de riesgos apropiada que no se producen
consecuencias no admisibles tras la utilizacién del producto fitosanitario en las condiciones
declaradas de utilizacién;

— el factor de bioconcentracién (FBC) relacionado con el tejido graso sea superior a 1, a
menos que pueda demostrarse fehacientemente mediante una evaluacién de riesgos
adecuada que no se producen efectos no admisibles directa o indirectamente tras la
utilizacién del producto fitosanitario segiin las condiciones declaradas de utilizacién.

No se concederd autorizacién alguna en caso de posible exposicién de los organismos
cuando:

— el coeficiente toxicidad/exposicion para los peces y la dafnia sea inferior a 10 para la
exposicion aguda y a 100 para la exposicién a largo plazo, o bien

{(*) DO n® L 194 de 25. 7. 1975, p. 34. Directiva cuya dltima modificacién la constituye la Directiva 91/692/CEE (DO

n® L 377 de 31. 12. 1991, p. 48).



1. 9. 94 R Diario Oficial de las Comunidades Europeas N° L227/53

— el coeficiente inhibicién del crecimiento de las algas/exposicion sea inferior a 10, o bien

— el indice de bioconcentracién maxima (IBM) sea superior a 1000 para sustancias activas
facilmente biodegradables o a 100 para las que no lo sean, en los productos fitosanitarios
de que se trate,

a menos que una evaluacién adecuada del riesgo establezca concretamente que en las
condiciones declaradas de utilizacion el producto no tiene efectos inaceptables para la
supervivencia de las especies directa o indirectamente expuestas (predadores).

2.5.2.3. Si existe la posibilidad de exposicién en lo que se refiere a las abejas comunes, no se concederd
autorizacion alguna cuando el grado de peligrosidad correspondiente a la exposicién oral o por
contacto de las abejas sea superior a 50, a menos que se demuestre fehacientemente mediante
una evaluacién de riesgos adecuada que no se producen efectos no admisibles sobre las larvas
de abeja, el comportamiento de las abejas ni la supervivencia o crecimiento de las colonias, tras
la utilizacién del producto fitosanitario segin las condiciones declaradas de utilizacién.

2.5.2.4. Si existe la posibilidad de exposicién en lo que se refiere a artrépodos beneficiosos distintos de
las abejas comunes, no se concederd autorizacion alguna para la utilizacién cuando resulte
afectado mds del 30 % de los organismos objeto de experimento en ensayos de laboratorio
letales o subletales efectuados con la dosis mdxima de aplicacién propuesta, a menos que se
demuestre fehacientemente mediante una evaluacion de riesgos adecuada que no se producen
consecuencias no admisibles sobre dichos organismos tras la aplicacién del producto fitosani-
tario segiin las condiciones declaradas de utilizacion. Toda declaracién de selectividad 'y toda
propuesta de utilizacién en sistemas integrados de lucha contra plagas deberdn justificarse
mediante los datos correspondientes.

2.5.2.5. Si existe la posibilidad de exposicién en lo que se refiere a las lombrices de tierra, no se
concederd autorizacién alguna cuando la relacién toxicidad aguda/exposicién para las lombri-
ces de tierra sea inferior a 10 o la relacion entre la toxicidad de larga duracién/exposicion sea
inferior a 5, a menos que se demuestra fehacientemente mediante una evaluaciéon de riesgos
adecuada que la utilizacién del producto fitosanitario segin las condiciones declaradas de
utilizacidn es inocua para las lombrices de tierra.

2.5.2.6. Si existe la posibilidad de exposiciéon en lo que se refiere a los microorganismos del suelo
ajenos al objetivo del tratamiento, no se concedera autorizacion alguna cuando, en estudios de
laboratorio, los procesos de mineralizacién del nitrégeno o del carbono resulten afectados en
més de un 25 % después de 100 dias, a menos que se demuestre fehacientemente mediante una
evaluacion de riesgos adecuada que no se producen consecuencias no admisibles sobre la
actividad microbiana tras la utilizacion del producto fitosanitario segin las condiciones
declaradas de utilizacién, habida cuenta de la capacidad de multiplicacion de los microorganis-
mos.

2.6. Métodos analiticos

Los métodos propuestos deberdn corresponder al estado de la técnica. Para poder ser
validados, los métodos analiticos propuestos con vistas al control e inspeccién posteriores al
registro deberdn satisfacer los siguientes criterios:

2.6.1. Anidlisis de la composicién

El método debera permitir la determinacién e identificacién de la sustancia o sustancias activas
y, en su caso, cualesquiera impurezas u otros ingredientes significativos desde el punto de vista
toxicolégico, ecotoxicolégico o medioambiental.

2.6.2. Analisis de los residuos

i) El método deberd permitir la determinacién y confirmacién de residuos significativos
desde el punto de vista toxicoldgico, ecotoxicolégico o medioambiental.

ii) Los porcentajes medios de recuperacién deberdn situarse entre el 70% y el 110 %, con
una desviacién tipica relativa inferior o igual al 20 %.
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ili) La posibilidad de repeticién debera ser inferior a los siguientes valores para los residuos en

los productos alimenticios:

Nivel de residuos Diferencia Diferencia
mglkg mglkg en %
0,01 0,005 - 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

Los valores intermedios se determinardn por interpolacién mediante un grifico loga-
ritmico.

iv) Los valores de la reproducibilidad deberdn ser inferiores a los siguientes, para los residuos
en los productos alimenticios:

Nivel de residuos Diferencia Diferencia
mglkg mglkg en %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
>1 25

Los valores intermedios se determinardn por interpolacién mediante un grifico loga-
ritmico.

v) En el caso de andlisis de residuos en plantas, productos vegetales, alimentos, piensos o
productos de origen animal tratados, excepto cuando el LMR o el LMR propuesto se halle
en el limite de determinacién, la sensibilidad de los métodos propuestos debera satisfacer
los siguientes criterios:

Limite de determinacién en funcién del limite maximo de residuos propuesto, provisional
o comunitario:

LMR mglkg Limite de determinacion mglkg
>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
< 0,05 LMR x 0,5
2.7. Propiedades fisicas y quimicas
2.7.1.  Cuando existan especificaciones apropiadas de la FAO, deberin cumplirse dichas especifica-

ciones.

2.7.2.  Cuando no existan especificaciones apropiadas de la FAO para la sustancia activa contenida en
el producto fitosanitario, las propiedades fisicas y quimicas deberin cumplir los siguientes
requisitos:

a) Propiedades quimicas
La diferencia entre el contenido indicado y el contenido real de sustancia activa en el

producto fitosanitario no deberd ser superior a los siguientes valores, durante todo el
periodo de conservacién del producto:

Contenido declarado

en g/kg o g/l a 20°C Tolerancia

hasta 25 * 15 % formulacién homogéneé
1 25% formulacién no homogénea
de 25 a 100 g/kg o g/l +10%
de 100 a 250 glkg o g/l | £ 6%
de 250 a 500 g/kg o g/l * 5%
mads de 500 g/kg o g/l + 25 g/kg o £ 25 g/t
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2.7.3.

b) Propiedades fisicas

El producto fitosanitario deberd cumplir los criterios fisicos (incluida la estabilidad de
conservacién) especificados, para el tipo de formulacién de que se trate, en el “Manual
para el desarrollo y la utilizacién de las normas de la FAO para productos destinados a la
protecciéon de la plantas”.

Cuando la etiqueta propuesta exija o recomiende la utilizacién del preparado mezclado con
otros productos fitosanitatios y/o coadyuvantes o cuando indique la compatibilidad del
preparado con otros productos fitosanitarios con los que esté mezclado, dichos productos o
coadyuvantes deberdn ser fisica y quimicamente compatibles en la mezcla.»




