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MINISTERIO DE AGRICULTURA,
PESCA'Y ALIMENTACION

26222 .0ORDEN de 29 de noviembre de 1995 por

" la que se establecen los principios uniformes

para la evaluacién y autorizacion de productos
fitosanitarios.

El Real Decret¢ 2163/1994, de 4 de noviembre, por
el que se implanta el sistema armonizado comunitario
de autorizacion para comercializar y utilizar productos
fitosanitarios, prevé el desarrollo de unos prihcipios uni-
formes con el fin de asegurar que al autorizar productos
fitosanitarios se apliquen correctamente determinadas
condiciones establecidas en el citado Real Decreto,
garantizando un elevado nivel de proteccién de la salud
humana y animal y del medio. ambiente, conforme a
lo requerido en la Directiva 91/414/CEE, del Consejo,
de 15 de julio, sobre comercializacion de productos
fitosanitarios.

Los principios uniformes para la evaluacién y auto-

rizacidon de praductos fitosanitarios han sido adoptados’

por la Directiva 94/43/CE, del Consejo, de 27 de julio,
por la que se establece el anexo VI de la Directiva
91/414/CEE, y por ello es necesario establecer tales
principios no solo para la evaluacién de la informacién
facilitada por los solicitantes, sino también en relacién
con la adopcién de decisiones basadas en los resultados
de esta evaluacion con vnstas ala concesmn de la auto-
rizacion.

En consecuencia, .teniendo en cuenta lo dispuesto
en el apartado 4 del articulo 15 y en la disposicién final
primera del Real Decreto 2163/1994, por 1a presente
Orden se incorpora al ordenamiento juridico interno la
Directiva 94/43/CE, incluyendo indicaciones especificas
relativas al cultivo del arroz al amparo de fo establecido
en una Declaracién del Consejo de la Unién Europea.

En su virtud, de acuerdo con el Consejo de Estado
dispongo:

Articulo unico:

1. En cumplimiento de lo establecido en el articu-
lo 15 del Real Decreto 2163/1994, de 4 de neviembre,
por el que se jmplanta el sistema armonizado comu-
nitario de autorizacién para comercializar productos fito-
sanitarios, en la evaluacidn y autorizacion de los pro-
ductos fitosanitarios afectados se aplicaran los principios
umformes establecidos en el anexo de la presente Orden.

2. Por las especiales caracteristicas del cultivo del
arroz, los criterios contenidos en los principios uniformes
relativos a la evaluacion y toma de decisidn, en cuanto
se refiere a criterios medioambientales y ecotoxicold-
gicos, se aplicardn a las aguas donde viertan las pro-
cedentes de los campos de cultivo.

En todo caso, en la evaluacién y toma de decision
se aplicaran criterios, basados en los datos de toxicidad
y de comportamiento en el medio de cada producto
fitosanitario, que permitan asegurar que en la exposicion
eventual a los tratamientos no existan riesgos inacep-
tables para la fauna, particularmente las especies avi-
colas, que frecuenta las areas de arrozal.

Disposicic’m final Ginica.  Entrada en vigor.
La presente Orden entrara en vigor el dia sngmente
al de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estadon.

Madrld,‘2_9 de noviembre de 1995.
ATIENZA SERNA -

limos. Sres. Secretario general de Producciones y Mer-
cados Agrarios y Director general de Sanldad de la
Producmen Agraria. . :

ANEXO

Principios para la evaluacién y autorizacién |
‘de los productos fitosanitarios

~

CONTENIDO

Introduccion.
Evaluacion.

Principios generales.
Principios especificos.

2.1 Eficacia.

2.2 Ausencia de efectos indeseables sobre las plan-
tas o productos vegetales.

2.3 Efectos sobre los vertebrados que se pretende
combatir.

2.4 Efectos sobre la salud humana o animal.
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2.4.1 Efectos del producto fitosanitario..
2.4.2 Efectos de sus residuos.

2.5 FEfectos sobre el medio ambiente.

2.5.1 Alcance y difusién en el medio ambiente.
2.5.2 Efectos sobre especies ajenas al objetivo de
tratamiento. .

2.6 Métodos analiticos.
. 2.7 Propiedades fisicas y quimicas.

\ C. Procedimiento decisorio.

1. Principios generales.
2. Principios especificos.

2.1 Eficacia. '

2.2 Ausencia de efectos mdeseables sobre las plan- °
tas o productos-vegetales.

2.3 Efectos sobre los vertebrados que se pretende
combatir.

- 2.4 Efectos sobre la salud humana o animal.

2.4.1 Efectos del producto fitosanitario.
2.4.2 Efectos de sus residuos.

2.5 Efectos sobre el medio ambiente.

2.5.1 Alcance y difusién en el medio ambiente.
2.5.2 Efectos sobre especies ajenas al objetivo de

. tratamiento.

2.6 Meétodos analiticos.
2.7 Propiedades fisicas y qu:mlcas

Nota: Todas las menciones al anexo Il y anexo Hl
que aparecen en €l texto del presente Anexo se enten-
deran referidas a los anexos Il y lll, tespectivamente,
de la Orden de 4 de agosto de 1993, por la que se
establecen los requisitos para las solicitudes de auto-
rizacién de productos fitosanitarios, modificada por la
Orden de 20 de septiembre de 1994.
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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 fito-
" sanitarios, siempre que se trate de preparados quimicos,
tengan como consecuencia la aplicacion de los requisitos
establecidos en -las letras b), c¢), d) y e) del aparta-
do 3 del articulo 15 del Real Decreto 163/1994 de
4 de noviembre, por el que se implanta el sistema armo-
nizado comunitario de autorizacién para comercializar
y utilizar productos fitosanitarios, garantizando el elevado
nivel de proteccién del medio ambiente y -de la salud
humana y animal. - .

2. Al evaluar las solicitudes y conceder las auto-
rizaciones se debera: -

a) Asegurar de que la documentacién suministrada

se ajuste a los requisitos establecidos en el anexo |li,

a mas tardar en el momento en que concluya la eva-
luacién previa a la decision, sin perjuicio, en su caso,
-de las disposiciones de la letra a) del apartado 1 del
articulo 29, el apartado 2 del articulo 30 y el aparta-
do 1 del articulo 31 del Real Decreto 2163/1994.

Asegurar de que los datos facilitados sean aceptables
desde el punto de vista de su cantidad, calidad, cohe-
rencia y fiabilidad y que sean suficientes para permitir
una evaluaciéon adecuada de la documentacion. ‘

Valorar, en su caso, la justificacién presentada por
el solicitante para no facilitar determinados datos. -

b) Tener en cuenta los datos mencionados en el
anexo ll, relativos a la sustancia activa del producto fito-
sanitario, que se hayan facilitado a efectos de la inclusién
de la sustancia activa en la Lista Comunitaria, asi como
los resultados de la evaluacion de dichos datos, sin per-
juicio, en su caso, de las disposiciones de 1a letra b)
del apartado 1 y el apartado 2 del articulo 29, aparta-
do 1 del articulo 30 y el apartado 1 del articulo 31
del Real Decreto 2163/1994. , :

c) Tomar en consideracién otros datos técnicos y
cientificos de los que puedan razonablemente disponer,
en relacion con el aprovechamiento del producto fito-
sanitario o con sus efectos potencialmente nocivos y
los de sus componentes o residuos. :

3. Cuando los principios éspecificos relativos a la
evaluacion se refieran a los datos del anexo I, se enten-
derd por estos datos aquellos a que. se refiere la letra
b) del punto 2. .

4. Cuando los datosy la informacién facilitados sean
suficientes para permitir llevar a cabo la evalGacién de
algunas de los usos declaradas, debera evaluarse la soli-
citud y tomarse una decisién en relacién con dicha
utilizacion. , ) , .

Cuando, teniendo en cuenta las justificaciones pre-
sentadas y las aclaraciones posteriores, la falta de datos
sea tal que no sea posible concluir la evaluacién ni tomar
una decision fiable al menos en lo que se refiere a uno
de los usos declarados, -se denegaran las solicitudes
presentadas. :

5. Durante el proceso de evaluacion y de decisidn
se colaborara con los solicitantes con el fin de resolver
rapidamente cualquier cuestién relacionada con la docu-
mentacién, de determinar, en una primera fase, los estu-
dios adicionales que resulten necesarios para evaluar
convenientemente la documentacion, o de modificar
cualquiera de las condiciones declaradas de utilizacién
del producto fitosanitario ¢ la naturaleza o la compo-
sicién de dicho producto, a fin de garantizar el pleno
cumplimiento de los requisitos estabiecidos en el pre-
sente anexo o en el Real Decreto 2163/1994.
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Se tomara una decisién motivada normalmente en
un plazo de doce meses desde el momento en que se
haya presentado una documentacién técnica completa,
es decir, que se ajuste a todos los requisitos establecidos
en el anexo lll.- :

6. El proceso de evaluacién y de decisién entrafiara
criterios que deberan basarse en principios cientificos
vélidos, de preferencia reconocidos internacionalmente
[por ejemplo, por la Organizacién Europea de Proteccién
de las Plantas (OEPP)], y formularse con el asesoramiento
de expertos. .

B. EvaLuacion

1. Principios generales

1.1 Los datos a que se refiere la seccién 2 de la
parte A se evaluaran teniendo-en cuenta los conocimien-
tos cientificos y técnicos actuales y, en particular:

a) Se evaluard el producto fitosanitario desde el pun-
to de vista de su eficacia y fitotoxicidad para cada uso
declarado en la solicitud de autorizacién, y

b) Se determinara la peligrosidad que se derive, se
evaluard su importancia y se sopesaran los posibles ries-
gos para las personas, los animales y el medio ambiente,

1.2 De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 15
del Real Decreto 2163/1994, que establece, entre otras
cosas, que se tengan en cuenta todas las condicjones
normales en que pueda utilizarse el producto y las con-
secuencias de su utilizacién, se deberd comprobar que
las evaluaciones de solicitudes que se lleven a cabo se
refieran efectivamente a las condiciones practicas de
utilizacién declaradas. Estas deberan .incluir, concreta-
mente, 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. Se tendran en cuenta también, en todos
los casos en que sea posible, los principios de la lucha
integrada. : . . ‘

1.3 Para la evaluacién de las solicitudes. Se tendran

. en cuenta las condiciones agrondmicas, fitosanitarias,
- climéaticas y medioambientales de las dreas de utilizacion.

1.4 Al interpretar los resultados de la evaluacién,
se tomarén en consideracion los posibles elementos de
incertidumbre de los datos obtenidos durante la eva-
luacién, 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 deci-
sorio conllevara la identificacién de los elementos de
decisién o los datos criticos, cuyos elementos de incer-
tidumbre podrian conducir a una clasificacion errénea
del riesgo. :

La primera evaluacidon que se realice se basara en
los datos o estimaciones disponibles mas precisos que
reflejen las condiciones realistas de utilizacién del pro-
ducto fitosanitario. .

Tras esta primera evaluacién se procedera a realizar
otra que tenga en cuenta los elementos de jncertidumbre
potenciales de los datos criticos-y una serie de con-
diciones de utilizacién probables, y que proporcione un
enfoque realista del caso menos favorable, a fin de deter-
minar si la primera evaluacién hubiera podido ser sig-
nificativamente diferente. :

1.5 Cuando los principios especificos de la seccion
2 de la parte B establezcan el empleo de modelos de
célculo para la evaluacion de un producto fitosanitario,
estos modelos deberan:

Efectuar la-mejor estimacién posible de todos los pro-
cesos significativos de que se trate, teniendo en cuenta
parametros e hipdteis realistas.
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Ser sometidos al andlisis a que se refiere el punto
1.4 de la parte B. . o

Ser validados de forma fiable a través de mediciones
lievadas a cabo en condiciones de utilizacién adecuadas.

Corresponder a las condiciones del area’prevista de
- utilizacion. o

1.6 Cuando en los principios especificos se men-
cionen los metabolitos y productos de degradacién o
reaccion, sdlo se tomaran en consideracion los productos
pertinentes para-el criterio considerado. _

2. Principios especificos

Para la evaluacidn de los datos y de la informacion
facilitada en apoyo-de las solicitudes, y sin perjuicio de
los principios generales expuestos en la seccién 1 de
la parte B, se aplicaran los siguientes principios:

2.1

2.1.1 Cuando el uso declarado consista en la lucha
o la proteccién contra un organismo, se evaluara la posi-
bilidad de que este organismo resulte nocivo en las con-
diciones agrondémicas, fitosanitarias, climéaticas y
medioambientales del area prevista de utilizacién.

Eficacia.

2.1,2 Cuando el uso declarado responda a una fina-

lidad distinta de la lucha o protecciéon contra un orga-
nismo, se determinard si, en caso de no utilizarse el
producto fitosanitario, podrian derivarse dafios, pérdidas
o perjuicios importantes, en las condiciones agronémi-
cas, -fitosanitarias, climaticas y medioambientales del
area prevista de utilizacién. _

-2.1.3 Se ewvaluaran los datos relativos a la eficacia
del producto fitasanitario previstos en el anexo lll, habida
cuenta del grado-del control de la plaga o de la magnitud
del efecto que se pretenda obtener, y de ias condiciones
experimentales correspondientes, tales como:

La eleccidén del cultivo o de la variedad.

Las condiciones agrondmicas, medioambientales y
climaticas. . '

La presencia del organismo nocivo y su densidad.

El grado de desarrollo del cultivo y del organismo.

La cantidad.de producto fitosanitario utilizada.

La cantidad de coadyuvante afiadida, si asi lo requiere
la etiqueta. S s o

La frecuencia y distribucién temporal de las aplica-
ciones. ' , '

El tipo de equipo de aplicacion.

2.1.4 Se evaluara la accion del producto fitosani-
tario en las diversas condiciones agronémicas, fitosa-
nitarias, climaticas y medioambientales que puedan pre-
sentarse en la prgctica en el area prevista de utilizacion
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.

i} En su caso, el efecto sobre el rendimiento o la
reduccion 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. B

Cuando no exista un producto de referencia adecua-
do, se evaluard la accion del producto fitosanitario a
fin de determinar si de su aplicaciéon se obtienen bene-
ficios duraderos y definidos en las condiciones agroné-
micas, fitosanitarias, climaticas y medioambientales del
area prevista de utilizacion.

v

2.1.5 Cuando la etiqueta del producto requiera su.
utilizacion en una mezcla con otros productos fitosa-
nitarios o con coadyuvantes, se sometera la mezcla a
las evaluaciones a que se refieren los anteriores pun-
tos 2.1.1 a 2.1.4; ia informacién facilitada correspondera
a dicha mezcla.

Cuando la etiqueta del producto recomiende su uti-
lizacién en una mezcla con otros productos fitosanitarios
o con coadyuvantes, se evaluara la conveniencia de la
mezcla y de sus condiciones de utilizacién.

2.2 Ausenciade efectos indeseables sobre las plan-
tas o productos vegetales.

2.2.1 Se evaluard el grado de los efectos nocivos
sobre el cultivo tratado tras la utilizacion del producto
fitosanitario, segtn las condiciones de utilizacién pro-
puestas, y, en su caso, en comparacién 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
informacion: '

i) Los datos sobre la eficacia del producto mencio-
nados en el anexo lil.

ii) Los demas datos pertinentes sobre el producto
fitosanitario, como el tipo de preparado, la dosis, el méto-
do de aplicacién, el nimero y la distribucién temporal
de las aplicaciones. '

iii) Toda la informacién pertinente mencionada en
el anexo |l sobre la sustancia activa, incluidos el modo
de empleo, la presién de vapor, la volatilidad y la solu-
bilidad en agua. : .

b) Esta evaluacion se centrard en:

i) Lanaturaleza, lafrecuencia, la intensidad y la dura-
cidn de los efectos fitotoxicos observados, asi como las
condiciones agrondmicas, fitosanitarias, climaticas y
medioambientales que les afecten.

i) Las diferencias entre la$ principales variedades
de cultivos desde el punto-de vista de su sensibilidad
a los efectos fitotéxicos. A ,

iii) La proporcién del cultivo o de los productos vege-
tales tratados en la que se observen efectos fitotéxicos.

iv) Los efectos nocivos en el rendimiento del cultivo
o de los 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 propa-
gacion, desde el punto de vista de su viabilidad, ger-
minacién, brotacion, arraigamiento e implantacion,

vi) Tratdndose de productos volatiles los efectos

. nocivos sobre los eultivos limitrofes.

2.2.2 Cuando los datos disponibles indiquen que
la sustancia activa, o sus metabolitos o productos de
degradacién y reaccion persisten en el suelo o en las
sustancias vegetales tras la aplicaciéon del producto fito-
sanitario de conformidad con las condiciones declaradas
de utilizacion, se evaluara el grado de los efectos nocivos
sobre los siguientes cultivos. Esta evaluacién se llevara
a cabo segtn 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 fito-
sanitarios, o con coadyuvantes, se someterd a la eva-
luacién 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 deciarada del producto fitosa-
nitario tenga por objgto actuar sobre vertebrados, se
evaluara el mecanismo a través del cual se obtiene esta
accion v los efectos observados en el comportamiento
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y la salud de los animales objeto del tratamiento; cuando
el efecto perseguido consista en la eliminacidn de estos
animales, se evaluaréa el plazo necesario para conseguir
este objetivo y las condiciones en que se produce dicha
eliminacion.

Esta evaluacién tendréa en cuenta los siguientes datos:

i) Toda la informacién pertinente prevista. en el
anexo Hl y los resultados de su evaluacién incluidos los
estudios toxicoldgicos y metabdlicos.

ii) Toda la informacidn pertinente sobre el producto
fitosanitaric prevista en el anexo i, incluidos los estudios
toxicoldgicos y los datos sobre la eficacia del producto.

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

2.4.1.1 Se evaluard la exposicion del operario a la
sustancia activa o a los componentes del producto fitos
sanitario que resulten importantes desde el punto de
vista toxicoldgico, que puedan producirse en las con-
diciones declaradas de utilizacion del producto fitosa-
nitario (incluidos en especial la dosis, los métodos de
aplicacidn y las condiciones climéticas), preferentemente
mediante el uso de datos realistas sobre la exposicidon
y. si no se dispone de éstos, mediante un modelo de
calculo adecuado y contrastado. , ,

a) Esta evaluacion tendra en cuenta los mgmentes
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 exposicion admisible para el operario es la
cantidad maxima de sustancia activa a la que el-operario
puede estar expuesto sin sufrir conseouencnas nocwas
para la salud.

Este nivel se expresa en miligramos de sustancia qui-
mica por kilogramo de peso corporal del operario. El
NEAO esta basado en el nivel mas elevado sin efectos
nocivos observados para la especie animal adecuada
mas sensible y, si se cuenta con tal mformacnon para
el-hombre.

ii) Otros datos pertlnentes sobre las sustancias acti-

vas, como las propiedades fisicas y quimicas:

iii) Los estudios toxicolégicos previstos en el
anexo lll, incluidos, en su caso, los estudios sobre absor-
cion dérmica.

iv) Los demas datos pertinentes prevnstos en el

anexo III como:

.

La composicién deI preparado. ' -

La naturaleza del preparado. -

Las dimensiones, presentacién y tipo de envase. -

El 4mbito de utilizacién del producto y la naturaleza
u objetivo del tratamiento.

El método de aplicacién, incluidas la manipulacion,
carga y mezcla del producto.

Las medidas recomendadas de reduccuon de Ia expo-
sicion.

Las recomendaciones relativas a la ropa de protec-
cién.

La dosis maxnma de aplicacion.

El volumen minimo de aplicacion por pulvenzaclon
indicado en la etiqueta.

El ndmero y la distribucién temporal de las aplica-
ciones.

b) Esta evaluacién se llevara 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 aplicacion

del producto fitosanitario y la limpieza y el mantenimien-
to corriente del equipo de aplicacion.

2412 Se estudiara la informacion relativa a la
naturaleza y las caracteristicas del envase propuesto,
sobre todo en lo que se refiere a los siguientes aspectos

Tipo de envase, : :

Sus dimensiones y capacndad -

Dimensién del orificio de apertura.

Tipo de cierre.

Su solidez, estaniqueidad y resistencia al transporte
y a la manipulacién normales.

- Su resistencia al contenido y la compatibilidad del
envase con este u|t|mo

2413 Se evaluaran la naturaleza y caractensucas
de la ropa y del equipo de proteccién recomendados,
sobre todo en-lo que se refgere a los sxgu;entes aspectos

Su facil obtencién Yy su conveniencia.
~ Cémoda utilizacion, teniendo en cuenta las limitacio- -
nes fisicas y las condiciones climéticas carrespondientes.

2.4.1.4 Se evaluara la posibilidad de ‘exposicién de
otras personas (transelintes o trabajadores expuestos
tras la aplicacion del producto fitosanitario) o animales
a la sustancia activa o a otros componentes toxicos del
producto, en las condiciones declaradas de utilizacion.

Esta evaluacién tendra en cuenta los slgunentes datos:’

i) Los estudios toxicolégicos y metabohcos “sobre
la sustancia activa, previstos en el anexo II,y los resul-
tados de su evaluamon incluido eI mvel de exposicion
del usuario.

ii) - Los estudios tox;colégncvs prewstos en el
anexo 1ll, incluidos estudios sobre fa @bsorcion déemica,
en su caso.

iii) Los deméas datos pertinentes sobre el producto
fitosanitario previstos en el anexo lll, como:

Los plazos de seguridad que deben observarse des-
pués del tratamiento u otras precauciones para la pro-
teccion de las personas y de los animales.

El método de aplicacion, especialmente por pulve-
rizacidn.

La dosis maxima de apllcacmn :

El volumen maximo de aplicacién por pulverizacion.

La composicion del preparado.

Los residuos del tratamiento-en las plantas y pro-
ductos vegetales.

Otras. actividades en las que resulten expuestos los
trabajadores.

242 Efectos de los residuos.

2.4.2.1 Se evaluard la informacion especifica sobre
toxicologia prevista en el anexo Il y en particular:

La determinacién de una ingesta dlana admisi-
ble (IDA).

La identificacién de los metabolitos y de Ios productos
de degradacién y reaccién en Ias plantas o productos
vegetales tratados. -

_ El comportamiento de los resnduos 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 la sallda de los productos
vegetales almacenados.

2422 Antes de evaluar los niveles de residuos
observados en los antedichos ensayos o en productos .
de origen animal se analizaran los siguientes datos:

Datos sobre buenas practicas agricolas propuestas,
incluidos los relativos a la aplicacién previstos en el
anexo lll y los plazos de seguridad previos a la cosecha -

_declarados para eI uso propuesto (o) Ios plazos de reten-
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cién o almacenamlento en caso de utilizacion después
de la cosecha:

Naturaleza del preparado.
Métodos analiticos y definicion de residuos.

- 2.4.2.3 Se evaluaran los niveles de residuos obser-
vados en los mencionados ensayos, aplicando modelos
estadisticQ® adecuados. Esta evaluacion se llevara a cabo
para cada uno-de los usos declarados y tendra en cuenta:

i) Las condiciones declaradas de aphcacnon del pro-
ducto fitosanitario. ,
i) La mformgcuén especifica sobre los residuos exis-
tentes en la superficie o en el interior de las plantas
y productos vegetales tratados alimentos y piensos, pre-
vnsta en el anexo lll, asi como la distribucion de los resi-
duos entre partes comestibles y no comestibles.

iii) Los datos especificos sobre los residuos existen-

tes en la superficie o en el interior de las plantas y pro-
ductos vegetales tratados, alimentos y piensos, previstos
en el anexoll, y los resultados de su evaluacion.

iv) Las posibilidades realistas de extrapolacuén de
los datos entre cultivos:

2424 Se evaluarén los niveles de residuos obser-
vados en los productos de origen animal, tomando en
cuenta los datos a que se refiere el punto 8.4 de la

parte A del anexo il y los residuos procedentes de otros.

usos.

2.4.2.5 Se estimara el rlesgo potencial de exposi-
cién de los consumidores a través de su alimentacion
y. en su caso, por otras vias de exposicién, mediante
el empleo de un modelo de célculo adecuado. Esta eva-
luacion tendra en cuenta, en su caso, otras fuentes de
informacion tales como otros usos autorizados de pro-
ducto® fitosanitarios que contengan la misma sustancia
.activa o que produzcan los mismos residuos.

2.4.2.6 Se evaluara, en su caso, el riesgo de expo-
sicion de los animales, habida cuenta de los niveles de
- residuos observados en las plantas o productos vegetales
tratados 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 se tendran
en cuenta todos los componentes del medio ambiente,
incluidas la flora y la fauna y, en particular, los siguientes:

2.5.1.1 Se considerara la posibilidad de que el pro-
ducto fitosanitario alcance el suelo en las condiciones
declaradas de utilizaciéon; en caso de existir tal posibi-
lidad, evaluaran 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 degradacidon y de reaccion que deberian producirse
en el suelo del area prevista de utilizacién tras la apli-
cacion del producto fitosanitario, de conformidad con
las condiciones declaradas de utilizacion.

Esta evaluacion tendra en cuenta la siguiente .infor-
macion:

i) Los datos especificos sobre su alcance y com-
portamiento en el suelo, previstos en el anexo ll y los
resultados-de su evaluacion.

.

Los residuos no extraibles presentes en las plantas y suelos se definen
como sustancia 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 di¢hos residuos.
Se considera que estos residuos no extraibles excluyen ios fragmentos resul-
tantes de transformacién metabdlica en productos naturales.

iiy Otros datos pertinentes sobre la sustancia activa,
como:

Peso molecular.

‘Solubilidad en agua.

Coeficiente de reparto octanol/agua

Presién de vapor.

Indice de volatilizacidén.

Constante de disociacion.

Velocidad de fotodegradacién e identidad de los pro—
ductos de degradacion.

Velocidad de hidrolisis en relacion con el pH e iden-
tidad de los productos de degradacion.

iii) Todos los datos relativos al producto fitosanitario
previstos en el anexo lll, incluidos los que se refieren
a la difusidn y degradacién en el suelo.

iv) En su caso, otros usos autorizados, en el area
prevista de utilizacion, de productos fitosanitarios que
contengan la misma sustancia activa o que produzcan
los mismos residuos.

2.5.1.2 Se considerara la posibilidad de que el pro-
ducto fitosanitario alcance las aguas subterrdneas des-
tinadas a la produccién de agua potable en las coh-
diciones declaradas de utilizacién; en caso de existir tal
posibilidad, se evaluard mediante el empleo de un mode-
lo de célculo adecuado y contrastado a nivel comunitario,
la concentracién de la sustancia activa, de los meta-
bolitos y de los productos de degradacién y reaccion,
que deberia producirse en las aguas subterraneas de
las areas de utilizacion, tras la aplicacién del producto
fitosanitario, de conformidad con las condiciones decla-

radas de utilizacién.

A falta de modelo de célculo comunitario, se utilizara
un modelo de céiculo adecuado y contrastado a escala
nacional o, en su defecto, se-tendrd especialmente en
cuenta su evaluacion sobre los resultados de los estudios
de movilidad y de persistencia en el suelo, tal como
se establece en los anexos Il y IlI.

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

i) Losdatos especificos relativos a su alcance y com-
portamiento en el suelo y en el agua previstos en el
anexo Il 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,

Presion de vapor.

Indice de volatilizacion.

Velocidad de hidrélisis-en relacién conelpH e lden-
tidad de los productos de degradacion.

iii) Todos los datos sobre el producto fitosanitario
previstos en el anexo lll, relativos a la difusién y degra—
dacién en el suelo y en el agua.

iv) En su caso, otros usos autorizados, en el area
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 degradacion,
incluidas- la transformacién y la absorcion en la zona
de saturacién.

vi) En su caso, datos sobre los metodos de extrac-
cion y tratamiento del agua potable en el 4rea prevista
de utilizacién.

vii) En su caso, los datos resultantes del control
de presencia o ausencia de la sustancia activa en las
aguas subterraneas a raiz de una utilizacién anterior de
productos fitosanitarios que contengan la sustancia acti-
va u originen Ios mismos residuos.
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2.5.1.3 Se considerara la posibilidad de que el pro-
ducto fitosanitario alcance las aguas superficiales en las
condiciones declaradas de utilizacién; en caso de existir
tal posibilidad, se evaluard mediante-el empleo de un
modelo de céalculo adecuado y contrastado anivel comu-
nitario, la concentracién medioambiental prevista a corto
y largo plazo de la sustancia activa, de los’ metabélitos
y de los productos de degradacion y reaccion que debe-

" rian producirse en las aguas superficiales de las areas
previstas de utilizacién tras la aplicacién del producto
fitosanitario de conformidad con las condiciones decla—
radas de utilizacién.

A falta de modelo de célculo comunitario, se utilizard
un modelo de célculo adecuado y certificado a escala
nacional o, en su defecto, se tendra especialmente en
cuenta su evaluacidn sobre los resuitados de los estudios
de movilidad y de persistencia en el suelo, asi. como
la informacién sobre el derrame y eI arrastre tal como
se establece en los anexos 1. y . -

Esta evaluacion tendra asimismo en cuenta Ia S|gu1en—
te informacién:

i) Los datos especificos a su alcance y comporta-
miento en el suelo, previstos en el anexo i, y los resul-
tados de su evaluacion.

i) Otros datos pertinentes sobre la sustancia activa,
como:

Peso molecular.

Solubilidad en agua.

Coeficiente de reparto octanol/agua

Presién de vapor.

Indice de volatilizacién.

Velocidad de hidrdlisis.en relacién.con eI pH e iden-
tidad de los productos de degradacion.

Constante de disociacion.

iii) Todos los datos sobre el producto fitosanitario
previstos en el anexo lll, incluidos los relativos a la difu-
sién y degradacion en el suelo y en el agua.

iv) Posibles vias de exposicién:

Arrastre.

Derrame.

Niebla de pulverizacion.

Evacuacion a través del alcantarillado.
Lixiviacion.

Acumulacién a partlr dela atmésfera

v) Otros usos autorizados, en el érea prevista de
utilizacion, de productos fitosanitarios que contengan la
misma sustancia activa o produzcan fos mismos resi-
duos.

vi) En su caso, los datos relativos a Ios procedi-
mientos de ‘extraccién y tratamiento de agua potable
en el drea prevista de utlllzacron

2.5.1.4 * Se considerara Ia posibilidad-de que el pro- :

ducto fitosanitario se disipe en el aire en las condiciones
declaradas de utilizacion; en caso de, existir tal posibi-
lidad, se efectuara la mejor evaluacién posible mediante

el empleo de un modelo de calculo adecuado y cer-

tificado, la conc¢entraciéon de la sustancia activa, de los
metabolitos y de los productos de degradacion y reac-
cién, que deberfa producirse en el aire tras la aplicacion
del producto fitosanitario de conformidad con Ias con-
dicionés declaradas de utilizacion.

Esta evaluacién tomara en consideracion la siguiente
informacion:

i) Los datos especificos relativos a su alcance y com-
portamiento en el suelo, el agua y el aire, previstos en
el anexo Il y {os resultados de su evaluacion.

’

ii) Otros datos pertinentes sobre la sustancia activa,
como: :

Presion de vapor.
. Solubilidad en agua.

Velocidad de hidrélisis en relacién con el pH e iden-

tidad de los productos de degradacion.

Degradacion fotoquimica en el agua y en el aire e
identidad de los productos de degradacion.

Coeficiente de reparto octanol/agua

iii) Todos los datos pertlnentes sobre el producto
fitosanitario previstos en el anexo lil, incluidos los rela-
tivos a la difusion y degradacion en el aire.

2.5.1.5 Se estudiara la conveniencia de los méto-

~ dos de destruccion o descontaminacion de los productos

fitosanitarios y de sus envases.

2.5.2 Efectos sobre especies ajenas al objeto del-

tratamiento..

En el célculo de las relaciones toxicidad/exposicion,
se tomara en consideracién la toxicidad con respecto
al organismo pertinente mas sensible utlhzado en los
ensayos. =

'2.5.2.1_ Se evaluard la posnbmdad de exposicién de
las aves y otros vertebrados terrestres al producto fito-
sanitario en las condiciones declaradas de utilizacion;
en caso de existir tal posibilidad, se evaluara la magnitud
del riesgo de los efectos a corto y largo plazo para estos
organismos y, sobre .todo, para su reproduccion, tras
la utilizacién del producto fitosanitario de conformidad
con las condiciones declaradas de utlllzac16n

a) Esta evaluacién tomard en consuderacnén la
suguuente informacion:

i} los datos especificos relativos a estudlos toxico-
I6gicos sobre mamiferos y a los efectos sobre-las aves
y otros vertebrados terrestres ajenos al objetivo del tra-
tamiento, incluidos los efectos sobre la reproduccion,
y otros datos pertinentes sobre la sustancia activa pre-
vistos en .el anexo I, asi como Ios resultados de su
evaluacion.

ii) Todos los datos sobre el producto fltosamtano
previstos-en el anexo lll, y principalmente los relativos
a los efectos sobre las aves y otros vertebrados terrestres
ajenos al objetivo del tratamiento.

- dii)  En su caso, otros usos autorizados, en el 4rea
prevista de utilizaciéon, de productos fitosanitarios que
contengan la misma sustancia activa o produzcan los
mismos residuos.

b) Esta evaluacién incluira:

i) El alcance, la difusion persistencia y bioconcen-
tracion de la sustancia activa, de los ‘metabolitos y de
los productos de degradacién y reaccién en los diversos
elementos del medio ambiente tras la aplicacion del
producto.

ii} La exposicién estimada de las especies que ptie-
dan estar (amenazadas) expuestas en el momento de la
aplicacidon o durante el periodo de permanencua de los
residuos, teniendo en cuenta todas las vias de conta-
minacién, como la ingestién del producto preparado o

- de alimentos tratados, la depredacién de invertebrados o
- de vertebrados, el contacto con niebla de pulverizacién

0 con vegetacion tratada. -

iii) Un célculo del coeficiente de toxicidad aguda
a corto plazo vy, si fuera necesario, a largo plazo, en
funcion de la exposicién. Dichos coeficientes son los
cocientes respectivos de.DLso, de ClLso 0 de CSEO expre-
sados en funcién de la sustancia activa y de la exposicién
estimada expresada en mlllgramos por kilogramo de
peso corporal. ,

'
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'2.5.2.2  Se estimara la posibilidad de exposicion de
los-organismos acuicolas a los productos fitosanitarios

en las condiciones declaradas de utilizaciéon; en caso -

de existir tal posibilidad se evaluard el grado de riesgo
debido a la exposicion, a corto y largo plazo, para los
organismos acuicolas tras el empleo de los productos
fitosanitarios de conformidad con las condiciones decla-
radas de utilizacién.

a) Dicha estimaciéon tomara en consnderacnon la
siguiente informacidn: .

i} La informacion especifica sobre los efectos en
los organismos acuicolas contemplada en el anexo |l
y los resultados de su evaluacion.

ii) Otros datos pertinentes relacionados con la sus-
tancia activa, como:

Solubilidad en agua. :

Coeficiente de reparto octanol/agua.

Presiéon de vapor.

Indice de volatilizacion.

KOC. .

Biodegradacién en los sistemas acuicolas, especial-
- mente la facilidad de biodegradacién.

Velocidad de fotodegradacion e identidad de los pro-

ductos de degradacioén.

Velocidad de hidrolisis en relacién con el pH e iden-

tidad de los productos de degradacion.

iii) Toda la informacién relacionada con los produc- -

tos fitosanitarios mencionada en el anexo lll y en par-
ticular los efectos sobre los organismos acuicolas.

iv) En su caso, otros usos autorizados de productos
fitosanitarios en el area prevista de utilizacién, que con-
tengan la misma sustancia activa o que produzcan los
mlsmos residuos..

b) Dicha evaluacion incluira lo siguiente:

~ i) El alcance y difusién de los residuos de la sus-
tancia activa, de los metabolitos y de los productos de
degradacion y reaccnon en el agua, los sedimentos o
los peces |

ii) El calculo del coeficiente toxicidad aguda en fun-

cién de la exposicion, para los peces y la Daphnia. Este

coeficiente es el cociente de Clso 0 de CEso aguda,
expresado en funcion de la estimacion a corto plazo
de la concentracién a corto plazo en el medio ambiente.

iii) Elcalculo del coeficiente inhibicion del crecimien-
to/exposicion de las algas. Este coeficiente de exposicién
es el cociente entre la CEso y la concentracion medioam-
biental a corto plazo prevista.

iv) El célculo del coeficiente toxmdad a largo pla-
zo/exposicién para los peces .y la Daphnia. Este coe-
ficiente es el cociente entre la CSEQ y la concentracién
medioambiental a largo plazo prevista.

v) En su caso, la bioconcentracién en los peces y
la posible exposiciéon de los depredad‘ores de peces,
incluido el hombre.

vi) Si los productos fltosamtarlos deben aplicarse
directamente en las aguas superficiales, el efecto en &
cambio de la calidad de dichas aguas, en especial sobre
el pH o el'contenido de oxigeno disuelto.

2.5.2.3 Se evaluara la posibilidad de exposicién de
las abejas comunes al producto fitosanitario en las con-
diciones declaradas de utilizacion; en caso de existif tal
posibilidad, se evaluard 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 Ias condiciones declaradas de utiliza-
cion.

a) Dicha evaluacmn tomara en consnderacnén la
siguiente informacion:

i) La informacién especmca sobre toxrcudad para las
abejas contemplada en el anexo ll y los resultadas de
su evaluacion.

i} Otros-datos pemnentes sobre la sustancna activa,
como: .

Solubilidad en agua.

Coeficiente de reparto octanol/agua.

Presién de vapor.

Velocidad de fotodegradacion e ldentldad de los pro-
ductos de degradacnon

Modo de accién (por ejemplo, accidn reguladora del
crecimiento de los insectos). :

iti) Toda la informacién sobre productos fitosanita-
rios contemplada en el anexo HI, sobre todo.aquella rela-
tiva a la toxicidad para las abejas comunes. -

.iv) - En su caso,. otros usos autorizados de productos
fltosamtanos en el area prevista de utilizacién, que con-
tengan la misma sustancia activa o que produzcan los
mismos residuos.

b) Dicha evaluacion incluira lo siguiente: -

i} El coeficiente entre la dosis de aplicacion maxima
en gramos de sustancna activa por hectarea y la DlLgg
adquirida por via oral y por contacto en mg de sustancia
activa por-abeja (cocientes de peligrosidad) y, cuando
sea necesario, la persistencia de residuos en las plantas
tratadas o sobre las mismas.

i) En su caso, los efectos de 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 fitosanitarios de conformidad con las condi-
ciones declaradas de utilizacion.

26.2.4 Se evaluara la posibilidad de exposiciéon de
los artropodos beneficiosos distintos de las abejas a los
productos fitosanitarios. en las condiciones declaradas
de utilizacion; en caso de existir tal posibilidad. Se eva-
luaran los efectos letales y subletales a los que podrian
quedar expuestos esos organismos, asi como la dismi-
nucién de su actividad, tras la aplicacion de los productos
fitosanitarios de conformidad con las condiciones decla-
radas de utilizacién.

. a) .Dicha eval_pacién tomara en consideracion la
siguiente informacion:

i} Lainformacién especifica sobre toxicidad para las
abejas contemplada en el anexo 1l y los resultados de
su evaluacidn.

ii) Otros datos pertinentes sobre a sustancia activa
como:; '

Solubilidad en agua.
Coeficiente de reparto octanol/agua.
Presion de vapor.

Velocidad de fotodegradacién e identidad de los pro-
ductos de degradaciéon. .
- Modo-de accién (por ejemplo, accion reguladora del

crec1mtento de los insectos).

iii) Toda la informacién sobre los productos fitosa-
nitarios contemplada en el anexo Ill, como por ejemplo:

Efectos sobre los artrépodos beneficiosos distintos
de las abejas.

- Toxicidad para las abejas. -

Resumen de los datos disponibles procedentes del

. examen biolégico primario.

Dosis de aplicacién maxima. :
Nimero méximo y distribucién temporal de las apli-

" caciones.
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iv) En su caso, otros usos autorizados de productos

fitosanitarios, en el area prevista de utilizacion, que con-

tengan la misma sustancia activa o que produzcan los
mismos residuos. '

25.2.5 Se evaluard la posibilidad de que las lom-
brices de tierra y otros macroorganismos del suelo ajenos
al tratamiento queden expuestos al producto fitosanitario
en las condiciones declaradas de utilizacién; en caso
de existir tal posibilidad se evaluara el grado de riesgo
a corto y largo plazo al que podrian quedar expuestos
estos organismos, tras la aplicacion del producto fito-
sanitario de conformidad con las condiciones declaradas
de utilizacion. - : ’

a) Dicha evaluacion tomara en consideracion la
siguiente informacion:

i) La informacién especifica, contemplada en el
anexo ll, 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. ‘ ;

ii} 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 iden-
tidad de los productos de degradacion.

Velocidad de fotodegradacion e identidad de los pro-
ductos de degradacién. . _

DTs0 Yy DT para la degradacién en el suelo.

iii) Toda la informacién sobre -el producto fitosani-
tario, contemplada en el anexo 1ll, en especial relativa
‘a los efectos sobre las lombrices de tierra y otros
macroorganismos de suelo ajenos al tratamiento.

iv) En su caso, otros usos autorizados de productos
fitosanitarios, en el drea prevista de utilizacién, que con-
tengan la misma.sustancia activa o que produzcan los
mismos residuos.

b) Esta evaluacién incluira lo siguiente:

i) Los efectos letales y subletales.

ii) La concentracion medioambiental prevista a cor-
to y largo plazo.

iii) El calculo del coeficiente toxicidad aguda/expo-
sicion (definido como el cociente entre la Clgg y la con-
centracion medioambiental inicial prevista), asi como del
coeficiente toxicidad a largo plazo/exposicién (definido
como el cociente entre la CSEQ y la concentracién
medioambiental prevista a largo plazo).

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

2.56.2.6 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 utilizacion, se evaluaran
las consecuencias de dicha utilizacién en la actividad
microbiana vy, en especial, el efecto sobre los procesos
de mineralizacion del nitrédgenc y del carbono en el suelo.

Dicha evaluacion tomara en consideracion la siguien-

te informacién:

i} Toda le informacion pertinente, contemplada en
e! anexc I, sobre la sustancia aciiva, incluida la info:-
macion -especifica sobre los efectos en los microorga-
nismos del suelc ajencs al tratamiento, y los resultados
de su evaluacior:.

i} Toda la informacion sobre el producto fitosani-

tario contemplada en el anexo Ill, sobre todo los efectos

en los microorganismos del suelo ajenos al tratamiento.
iii) En su caso, otras utilizaciones autorizadas, en
el 4rea prevista de utilizacién, de productos fitosanitarios
que contengan fa mjsma sustancia activa o que pro-
duzcan los mismos residuos. '
iv) La informacién de que disponga a partir del exa-
men bioldgico primario. :

2.6 Métodos analiticos.

~ Se evaluaran los métodos analiticos propuestos con
vistas al control e inspeccion posteriores al registro, con
objeto de determinar lo siguiente:

2.6.1 Analisis de la formulacién.

La naturaleza y cantidad de la sustancia o sustancias
en el producto fitosanitario y, en su caso, cualesquiera

impurezas u otros ingredientes que tengan repercusio-

nes desde el punto de vista toxicolégico, ecotoxicolégico
o medioambiental.

Dicha evaluacién tomara en consideracién la siguien-
te informacién: - -

i) Los datos sobre los métodos analiticos contem-
plados en el anexo Il y los resultados de su evaluacion.

i) Los datos sobre los métodos analiticos contem-
plados en el anexo lll, y en particular:

Especiaiidad y linealidad de los métodos propuestos.

Importancia de las interferencias.

Precisién de los métodos propuestos (posibilidad de
repeticion en laboratorio y de reproduccién entre labo-
ratorios). ' ‘

iii) . El limite de deteccion y determinacion de los

~ métodos propuestos en lo que se refiere a las impurezas.

2.6.2 Analisis de los residuos.

Los residuos de la sustancia activa, ios metabolitos
y los productos de degradacién o reaccién procedentes
de la utilizaciéon autorizada del producto fitosanitario y
que tengan repercusiones desde el punto de vista toxi-
colégico, ecotoxicoldgico o medioambiental.

Dicha evaluacién tomara en consideracién la siguien-
te informacién: ‘

i) Los. datos sobre los métodos andliticos contem-
plados en el anexo Il y los resultados de su evaluacién.

i) Los datos sobre los métodos analiticos contem-
plados en el anexo lll, y en particular:

Especificidad de los métodos propuestos.

Precisi6n de los métodos propuestos (posibilidad de
repeticidon en laboratorio y de reproduccion entre labo-
ratorios). ,

El coeficiente de recuperacién de los métodos pro-
puestos a las concentraciones adecuadas.

iii) Ellimite de deteccién de los métodos propuestos.
iv) El limite de determinacién de los métodos pro-

" puestos.

2.7 . Propiedades fisicas y quimicas.

2.7.1  Se evaluara el contenido real en sustancia acti-
va en el producto fitosanitario y su estabilidad durante
la conservacion,

2.7.2 Se evaluaran las propiedades fisicas v quimi-
cas del producto fitosanitario y; en particular:

Cuando existan especificaciones -apropiadas de la
FAO, las propiedades fisicas y quimicas que se men-
cionen en dichas especificaciones.

Todas las propiedades fisicas y quimicas pertinentes
de la formulacién tal como se mencionan en el «Manual
sobre elaboracién v empleo de las especificaciones de



35080

la .FAO para productos destinados a.la proteccién de
las plantas». »

Dicha evaluacién tomara en consideracion la siguien-
te informacion: :

i) Los datos sobre propiedades fisicas y quimicas
de la sustancia activa mencionados en el anexo I, y
los resultados de su evaluacidn.

i) Losdatos sobre las propie_dadevs fisicas y quimicas
del producto fitosanitario mencionados en el anexo Il

- 2.7.3 Cuando la etiqueta exija o recomiende la uti-
lizaciéon del producto fitosanitario mezclado con otros
productos fitosanitarios o coadyuvantes, deberéa evaluar-
se la compatibilidad fisica y quimica de los productos
de la mezcla.

-~ C. -PROCEDIMIENTO DECISORIO

1. Principios generales

La Direccién General de Sanidad de la Produccién,

Agraria del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimen-
tacién sera el érgano competente para imponer con-
diciones o restricciones afas autorizaciones otorgadas,
segun el apartado 1.1, y para. adoptar las medidas nece-
sarias que se prevén en los apartados 1.2, 1.3, 1.4, 1.5,
1.6,1.7.1.8y 1.9.

1.1 Se impondrén, cuando proceda, condiciones o
restricciones a las autorizaciones concedidas. Las carac-
teristicas y la severidad de estas medidas deberan selec-
cionarse de acuerde con y en proporcién a la naturaleza
y el alcance de:los beneficios y los riesgos que puedan
esperarse.

1.2 Se adoptaran las medidas necesarias para que
las decisiones que se tomen con respecto a la concesién
de las autorizaciones tengan en cuenta, en su caso, las
condiciones agronémicas, fitosanitarias, medioambien-
tales y climaticas, de las areas de utilizacion. De tales
consideraciones podran derivarse condiciones especifi-
cas y restricciones de utilizacién y, en caso necesario,
que la autorizacién se conceda para unas areas, pero
no para otras. "

1.3 Se adoptaran las medidas necesarias para que
las cantidades autorizadas, en términos de dosis y nime-
ro de aplicaciones, sean las minimas necesarias para
alcanzar el efecto deseado, aun cuando la utilizacién
de cantidades superiores no dé lugar a riesgos inde-
seables para la salud humana o animal ni para el medio
ambiente. Las cantidades autorizadas deberan diferen-
ciarse de acuerdo con y en proporcién a las condiciones
agronémicas, fitosanitarias, medioambientales y clima-
ticas, de las diversas areas para las que se conceda la
autorizacion. No obstante, ni las dosis que vayan a uti-
lizarse ni el nimero de aplicaciones podran producir efec-
tos indeseables como la aparicidn de resistencias.

1.4 Se adoptaran las medidas necesarias para que
las decisiones respeten los principios del control inte-
grado cuando el destino del producto sea su- utilizaciéon
en situaciones que requieran dichos principios.

1.5 Dado que la evaluacion se basa en datos rela-
tivos a un numere limitado de especies representativas,
deberan adoptarse las medidas necesarias para que la
aplicacién de productos fitosanitarios. no tenga reper-
cusiones a largo plazo en la abundancia v diversidad
de las especies ajenas al objetivo del tratamiento.

1.6 Antes de expedir la autorizacién, se adoptarin
tas medidas necesarias para que la etiqueta dei procjucto:
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Cumpla las disposiciones del articulo 27 del Rea!
Decreto 2163/1994.

Contenga, ademas, la informacion relativa a la pro-
teccion de los usuarios exigida por la legislacién vigente
en materia de proteccian de los trabajadores.

Precise, en particular, las condiciones o restricciones
de utilizacién del producto fitosanitario contempladas’
enlos puntos 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 6 1.5 anteriores.

La autorizacién mencionara las indicaciones que figu-
ran en el apartado 9.2, en las letras g) y h) dei apartado
9.3 y en el apartado 9.4 del articulo 9 del Real Decreto
3349/1983, de 30 de noviembre, por el que se aprueba
la Reglamentacién Técnico—Sanitaria para la fabricacion.
comercializacién y utilizacién de plaguicidas, en la redac-
cién dada por el Real Decreto 162/1991, de 8 de febre-
ro, y en las letras f), g) y h} del apartado 1 del articulo
27 del Real Decreto 2163/1994.

. 1.7 Antes de expedir la autorizacién se comprobara
que: , :

a) El proyecto de envase se ajuste a las disposi-
ciones del articulo 26 del Real Decreto 2163/1994.

b) Se ajusten a las disposiciones reglamentarias que
correspondan: ;

Los procedimientos de destruccién del producto fito-
sanitario, ~
Los procedimientos de neutralizacion de los efectos
nolcivos del producto en caso de dispersién acciden-
tal, y
~Los procedimientos de descontaminacion y destruc- -
cidn de los envases.

1.8 No se concedera autorizacién alguna a menos
que se cumplan todos los requisitos mencionados en
la seccion 2. No obstante: :

a) - Cuando no-se cumplan rigurosamente uno o mas
de los requisitos especificos del proceso decisorio men-
cionados en los puntos 2.1, 2.2, 2.3 6 2.7 de la parte
C. las autorizaciones se concederan Gnicamente cuando
los beneficios derivados de la utilizgciéon del producto
fitosanitario en las condiciones declaradas de utilizacion
pesen mas que los posibles efectos nocivos de su uti-
lizacién. Las limitaciones eventuales de la utilizacion del
producto, ligadas a! incumplimiento de determinados
requisitos antes citados, deberan mencionarse en la eti-
queta,’'y el-incumplimiento de los requisitos citados en
el punto 2.7 no podra comprormieter la buena utilizacién

.del prt\)ducto. Dichos beneficios podran consistir en:

Mejoras en relacion con las medidas de lucha inte-
grada o con la agricultura ecolégica y compatibilidad
con ambas. L :

Facilitacidon de estrategias para minimizar el riesgo
de aparicidn de resistencias.

Necesidad de una mayor diversidad de tipos de sus-
tancias activas o de modos bioquimicos de actuacion,

- utifizables en las estrategias destinadas a evitar la rapida

descomposicion en el suelo. ,
Menores riesgos para operarios y consumidores.
Menor contaminacién ambiental y menores conse-
cuencias en las especies ajenas al objetivo.

b) Cuando los criterios mencionados er al punto
2.6 de la parte C na se cumplan rigurosamente debido
a las limitaciones de los conocimientos cientificos y tec-
noldgicos actuales en materia de analisis, se concedera
una autorizacion para un periodo de tiempo limitado
siempre que se justiflique que los métodos presentadons
se justifiquen por su adecuacion a los fines perseguidos;
an tal caso, se conicedera vn plazo. al solicitanie para
que desarrolie y presente métodos analiticos que se ajus-
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ten a los requisitos anteriormente mencionados; fina-
lizado el plazo concedido al solicitante, se procedera a
révisar la autorizacion.

¢} Cuando la reproducibilidad de los métodos de
andlisis propuestos a que se hace mencion en &l punto
2.6 de la parte C sblo se haya verificado en-dos labo-
ratorios, se cornicedera una autorizacién para un. periodo

de dos. aflos con objeto de permitir al solicitante que

demuestre la reproducibilidad de dichos métodos con
arreglo a normas internacionales reconocidas.

1.9 Cuando se conceda una autorizacién de con-
formidad con los requisitos establecidos en el presente
anexo,; se padré en virtud de lo dispuesto en los articulos
18 y 19 del Real Decreto 2163/1994. . :

a) Siempre que sea posible y preferentemente en
estrecha cooperacién con el solicitante, establecer medi-
das para mejorar el aprovechamiento del producto fito-
sanitario, y/o '

b) Siempre que sea posible, y en estrecha coope-
racién con el solicitante, establecer medidas para reducir
alin mas la exposicién que podria producirse tras la uti-
lizacion del producto fitosanitario y durante la misma.

Se informaréa a los -solicitantes de las medidas que
se establezcan seguin lo dispuesto en las letras a) y b)
y podran solicitarles que faciliten cualesquiera datos
suplementarios necesarios para determinar la actividad
o los riesgos potenciales del producto que puedan apa
recer en las nuevas condiciones de utilizacién. :

2. Principios especificos

Los principios especificos se aplicaran sin perjuicio
de los principios generales que figuran en la seccién 1.

2.1 Eficacia.

2.1.1 No se concederédn autorizaciones para las uti-
lizaciones declaradas cuande éstas incluyan recomen-
daciones para la lucha o la proteccién contra organismos
que no se consideren nocivos, basandose en la expe-
riencia y en el acervo cientifico, en las condiciones agro-
némicas, fitosanitarias, medioambientales y climéticas

normales de las éreas de utilizacion o cuando los-demés.

efectos planteados no se consideren beneficiosos en
dichas condiciones. )

2.1.2  La intensidad, uniformidad y persistencia del

control de la plaga, la proteccion u otros efectos per-

seguidos deberan ser analogos 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 bene-

ficio definido en términos de la intensidad, uniformidad
y persistencia del control de la plaga, de la proteccion
o de otros efectos perseguidos en las condiciones.agro-
nomicas, fitosanitarias, medioambientales y climaticas
del Area prevista de utilizacion. -

2.1.3 En su caso, el efecto sobre el rendimiento
obtenido con motivo de la utilizacion del producto y la
reduccion de las pérdidas durante el almacenamiento,
en términos de cantidad o de calidad, deberan analogos
a los derivados de la utilizaciéon de productos de refe-
rencia adecuados. Si no existen productos de referencia
adecuados, deberd demostrarse que el producto fitosa-
nitario ofrece un beneficio coherente y definido en el
rendimiento vy la reduccion de las pérdidas durante el
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almacenamiento, en términos de cantidad o de calidad,
en las condiciones agronémicas, fitosanitarias, medioam-
pientales y climaticas del area prevista de utilizacion.

2.1.4 Las conclusiones relativas a la eficacia del pre-
parado deberan ser validas para todas las areas en las
gque vaya a autorizarse y deberan mantenerse en todos’
las condiciones declaradas de utilizacién, excepto cuan-
do la etiqueta propuesta especifique que el preparado
estd planteado para su utilizacién en determinadas cir-
cunstancias especificas, como, por ejemplo, infestacio-
nes ligeras, tipos de suelo particulares o condiciones
especiales de cultivo. ' : '

2.1.5 Cuando la etiqueta exija la utilizacién del pre-
parado mezclado con otros productos fitosanitarios espe-
cificos 0 con coadyuvantes, la mezcla debera alcanzar
los efectos deseados y cumplir los principios merncio-
nados en los puntos 2.1.1 a 2.1.4. ‘

Cuando la etiqueta recomiende la utilizacién del pre-
parado mezclado con otros productos fitosanitarios espe-
cificos, sélo se aceptara la recomendacién si estd bien
fundada. : . -

2.2 Ausencia de efectos indeseables sobre las plan-

‘tas o productos vegetales.

2.2.1 Las plantas o productos vegetales tratados
no deberdn presentar efectos fitotéxicos pertinentes,
excepto cuando la etiqueta indique limitaciones de la
utilizacion. E

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

2.2.3 No deberan producirse efectos nocivos e inde-
seables para la calidad de las plantas o de los productos
vegetales tratados, excepto en el caso de efectos nocivos
para la transformaciéon cuando la etiqueta especifique
que el preparado no debe aplicarse a los cultivos que
se destinen a la transformacion. ' :

2.2.4 Nodeberan prcducirse efectos nocivos e inde-

‘seables en las plantas o en los productos vegetales tra-

tados que se utilicen para la propagacién o la repro-
duccién, como efectos en la viabilidad, germinacién, bro-
tacion, arraigamiento e implantacién, excepto cuando.
la etiqueta especifique que el preparadé no debe apli-
carse a las plantas o a los productos vegetales que vayan
a utilizarse para la propagacién o la reproduccion.

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

.2.2.6 Nodeberan producirse efectos indeseables en
los cultivos contiguos, excepto cuando la etiqueta espe-

- cifique que el preparado no debe aplicarse cuando en

1as proximidades haya cultivos contigucs especialmente
sensibles. o

2.2.7 Cuando lasinstrucciones de la etigueta requie-
ran la utilizacién del preparado con otros productos fito-
sanitarios o con coadyuvantes en forma de mezcla, ésta
deberd cumplir los principios mencionados en los puntos
22.1a2.2.6.

2.2.8 Las instrucciones propuestas para la limpieza
del equipo de aplicacion deberan ser claras, practicas
y eficaces de manera gue puedan aplicarse con facilidad
y se asegure la eliminacién de los residuos del producto
gtosanitario, que posteriormente podrian provocar

afios. c ‘
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~ 2.8+ Efectos sobre los vertebrados que se pretende
eliminar.

Sdlo se consuderaré autonzacnon para un producto

fitosanitario destinado a eliminar a los vertebrados cuan-
do:

*— La muerte sea sincrénica con la extmcnén de la
consciencia, o bien
— la muerte se produzca de forma inmediata, o bien
— se produzca una reduccion gradual de las. funcio-
nes vitales no acompanadas de signos' de sufrimiento
manifiesto.

En el caso de productos repulsivos, el efecto pre-
tendido debera obtenerse sin infringir sufrimientos inG-
tiles a los animales objeto del tratamiento.

2.4 Efectos sobre la salud humana o a,n_imal.
2.4.1 Efectos del producto fitoganitario.
2.4.1.1 No se concederd autorizacién alguna cuan-

do el grado de exposicion del operario al manipular y

utilizar el producto fitosanitario en las condiciones decla-
radas de utilizacion, incluidas las dosis y los métodos
de aplicacion, sea superior al mvel de exposucnon admi-
sible para el aperario (NEAO)

Ademas, la concesidn de la autorizacién se supeditara
al respeto del valor limite establecido para la sustancia

activa o para el componente o componentes toxicos del-

producto, de conformidad con la normativa vigente en
materia de proteccion de los trabajadores contra los ries-
gos relacionados con la exposicion a agentes quimicos,
fisicos y bioldgicos durante el trabajo y en materia de
proteccién de los trabajadores contra los riesgos rela-
cionados con la exposnmon de agentes carcmégenos
durante el trabajo;

24.1.2 Cuando las: condiciones declaradas de uti-
lizacién requieran el uso de equipo y prendas protectoras,
la autorizacion se concederd Unicamente cuando tales
elementos sean eficaces y conformes a las disposiciones
comunitarias pertinentes y el usuario pueda conseguirlos
facilmente y solo cuando pueda hacerse uso de los mis-
mos en las circunstancias en que se utilice el producto
fitosanitario, teniendo particularmente en cuenta las con-
diciones climaticas.

2.4.1.3 Los productos fltosanltanos que, debido a
sus propiedades particulares o en caso de manipulacion
o utilizacién indebidos, puedan dar.lugar a un grado de
riesgo elevado deberan estar sujetos a restricciones par-
ticulares relacionadas con el tamano del envase, el tipo
de formulacion, la distribucion comercial y el modo y
las condiciones de empleo. Ademas, los productos: fito-
sanitarios clasificados como muy téxicos no podran auto-
rizarse para una utilizacién por usuarios no profesionales.

2.4.1.4 Los plazos de espera y de reintroduccion,
de seguridad o cualesquiera otras precauciones deberan
ser tales que la exposicion ‘de las personas o de los
trabajadores que resulten expuestos después de la apli-
cacién del producto fitosanitario no sea superior al NEAO
establecido para la sustancia activa o para la compo-
siciéon o composiciones con relevancia toxicolégica del
producto fitosanitario ni sea superior, en su caso, a los
valores limites establecidos para dichas composiciones
de conformidad con las disposiciones comunitarias men-
cionadas en el punto 2.4.1.1.

2.4.15 Los plazos de espera y de reintroduccion
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 cualesqujera otras precauciones que
garanticen la observancia del NEAO y de los valores
limite deberan ser realistas; en caso necesario, podran
establecerse medidas cautelares especiales.

2.4, 2 Efectos de los residuos.

2.4.2.1 Las autorizaciones garantlzarén que los resi-
duos reflejan las cantidades minimas del producto fito-
sanitario necesarias para un tratamiento adecuado, con
arreglo a la buena practica agricola, cuyas modalidades
de aplicacion (incluidos los intervalos anteriores a la reco-
leccion o los periodos de retencidn o de conservacién)
minimizan la presencia de residuos en la recoleccién,
en ¢l sacrificio 0, en su caso, tras la conservacion. '

2.4.2.2 Cuando no exista un limite maximo de resi-
duos LMR comunitario ni un LMR provisional (a nivel
nacional o comunitario), se establecerd, de conformidad
con la letra f) del apartado 3 del articulo 15 del Real
Decreto 2163/1994, un LMR provisional; los criterios
sobre los limites fijados deberan ser validos 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 aplicacién

2.4.2.3 Cuando las nuevas circunstancias en las que
el producto fitosanitario vaya a utilizarse no correspon-
dan a aquellas para las que anteriormente se habia esta-
blecido un LMR provisional nacional o comunitario, Gni-
camente se concederd la autorizacion para el producto
fitosanitario cuando el solicitante pueda demostrar que

con la utilizaciéon recomendada no se superara dicho

LMR o cuando se establezca un nuevo LMR prgvisional,
nacional o comunitario, de conformidad con fa letra f)
del apartado 3 del articulo 15 del Real Decre-
t02163/1994.

2.4.2.4 - Cuando exista un LMR comunitario, no se
concederan autorizaciones para el producto fitosanitario
a menos que el solicitante pueda demostrar que con
la utilizacidén. recomendada no se superara dicho LMR,
o0 que se haya fijado un nuevo LMR comunitario con
arreglo a los procedimientos previstos en la correspon-
diente regulacion comunitaria.

2425 En los casos mencionados en los pun-
t0s 2.4.2.2'y 2.4.2.3, cada solicitud de autorizacién debe-

‘ra ir acompafiada de una evaluacion de riesgos que inclu-

ya la situacion potencialmente mas grave de exposicion
de los consumidores que pueda producirse, pero basada
en buenas préacticas agricolas.

Teniendo en cuenta todos los usos registrados, el
uso declarado no podra autorizarse si la mejor estimacion
posible de exposicién de los consumidores es superior
a la ingesta diaria admisible {IDA).

2.4.2.6 Cuando la naturaleza de los residuos resulte
afectada durante el proceso de transformacion, podra
ser necesario realizar una evaluacion de riesgos por sepa-
rado en las' condiciones mencionadas en el pun-
t02.4.2.5.

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

- 2.5 Efectos sobre el medio ambiente.
25.1 Alcance y difusion en el medio ambiente.

2.5.1.1 No se concedera autorizacion alguna si, tras
la utilizacion del producto fitosanitario en las condiciones
declaradas de-utilizacion, la sustancia activa, asi como
los metabolitos y los productos de degradacion o reac-
cién de importancia toxicoldgica, ecotoxicoldgica o
medioambiental:

— En las pruebas en el campo, permanecen en el
suelo durante mas de un afio (es decir, DTgo > 1 afo
y DTso > 3 mases) o :
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— en las pruebas de laboratorio, forman residuos no
extraibles en cantidades que superen el 70 por 100
de la dosis inicial después de cien dias ligada a*un indice
de mineralizacion inferior al 5 por 100 en un plazo de
cien dias. .

Lo anterior no serévaplicable cuando se demuestre
cientificamente que, en condiciones pertinentes de cam-

po. no hay acumulacion en el suelo en cantidades tales

que puedan producir residuos o efectos fitotdxicos inde-
seables para los cultivos subsiguientes y que no se pro-
ducen consecuencias indeseables para especies ajenas
al objetivo del tratamiento, de conformidad con los requi-
sitos pertinentes contemplados en los puntos 2.5.1.2,
25.13,25.1.4y25.2.

2.5.1.2. a) Sdlo se concedera una autonzacmn en
los casos siguientes:

1) Cuando o se disponga de datos de control ade-
cuados y pertinentes relativos a las condiciones de uti-
lizacién propuestas del producto fitosanitario y, basan-
dose en la evaluacién, 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 degrada-
cién o de reaccién en el agua subterrdnea destinada
a la produccion de agua potable; no supere la menor
de las concentraciones siguientes:

i) La concentracién méxima admisible por lg nor-
mativa vigente en materia de calldad de las aguas des-
tinadas al consumo humano, o

ii) -la concentraciéon maxima establec&da por Ia Comi-
sion Europea cuando se incluyé la sustancia activa en
la Lista Comunitaria sobre la base de datos apropiados,
en particular toxicolégicos o, cuando ésta no se haya
determinado, la concentraciéon correspondiente a un
décimo de la IDA, establecida en el momento de la inclu-
sion de la sustancia activa en la Lista Comunitaria.

2} Cuando se disponga de datos de control ade-
cuados y pertinentes a las condiciones de utilizacién pro-
puestas para el producto fitosanitario y éstos permitan
concluir que, en la préctica, tras la utilizacién del pro-
- ducto fitosanitario en las condiciones propuestas, la con-
centracion de las sustancias activas o de los metabolitos
correspondientes, de los productos de reaccién en el
agua subterrdnea destinada a la produccion ‘de’ agua
potable, no haya superado o ya no supere y no corra
el riesgo de superar la concentracién maxima apropiada
que se cita en el parrafo 1 de la letra a).

b) Independientemente de las disposiciones de la
letra a) y cuando la concentracion 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), podra expedirse
una autorizacion condicional, no valida a los efectos pre-
vistos en el articulo 21 del Real Decreto 2163/1994,
limitada a un perlodo de cinco afos como maximo, sélo
en caso de que se cumplan las condiciones especmcadas
en los parrafos 1) y 2) siguientes:

1) . Cuando no se disponga de datos de control ade-
cuados y pertinentes a las condiciones de utilizacién pro-
puestas para el producto fitosanitario, todas las auto-
rizaciones condicionales expedidas se someteradn a los
siguientes requisitos:

i) Basandose en la evaluacion, resulte que, una vez
utilizado el producto fitosanitario en las condiciones pro-
puestas, la concentracion previsible de la sustancia acti-
va o de los metabolitos correspondientes y productos

de degradacion o de reaccién en el agua subterrédnea
destinada a la producmon de agua potable, no supera
la concentracién méxima cutada en el inciso ||) del parra-
fo 1) de la letra a), y

ii) se garantice el establecimiento o la prérroga de
un programa de control adecuado que abarque zonas
susceptibles de contaminacion, que incluya métodos de
muestreo y de analisis pertlnentes con los cuales pueda
estimarse si la concentracidon maxima citada en el inci-
so i) del parrafo 1) de la letra a) llegara a superarse

iii) En- su caso, la autorizacién se. combinara con
condiciones o restricciones sobre la ut|||zaC|én del pro-
ducto en cuestién, que se mencionaran en la etiqueta

- teniendo en cuenta condiciones fitosanitarias, agrono-

micas y medioambientales, incluidas las cllmétlcas en
la regién de utilizacion conSIderada

iv) : ‘'en caso necesario, la autorizacion condlcmnal
de conformidad con las disposiciones de los articulos 17,
18 y 19 del Real Decreto 2163/1994, cuando los resul-
tados del control muestren que, aun habiéndose impues-
to 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 concen-
tracion de la sustancia activa o de los metabolitos corres-
pondientes, productos de degradacién o de reaccion, -
en el agua subterranea destinada a la produccién de
agua potable supera la concentracién citada en el inci-
so i) del parrafo 1) de la letra a).

2) Cuando se disponga de datos de control ade-
cuados y pertinentes a las condiciones de utilizacion del
producto fitosanitario y éstos permitan-concluir que, en
la practica tras la utilizacién del producto fitosanitario
en las condiciones propuestas, no existe riesgo de que
la concentracién de la sustancia activa o de los meta-
bolitos correspondlentes productos de degradacién o
de reaccién, en el agua subterrdnea destinada a la pro-
duccidn de agua potable, supere la concentracién maxi-
ma citada en el inciso ii) del parrafo 1) de la letra a),
todas las autorizaciones condicionales concedidas se

someteran alos 31gu1entes requisitos:

i) Investlgacmn previa de la lmportanma del riesgo
de superacién de la concentracién maxima citada en
el inciso i) del parrafo 1) de la letra a) y de Ios factores
implicados; - ‘

i) se lmplante 0 se mantenga un programa ade-
cuado, constituido de acciones citadas en los incisos ii),
it} y iv) del parrafo 1) de la letra b). a fin-de garantizar
que, en la practica, la concentracion no supere la con-
centracién maxima admisible gue se cita en el inciso i)
del parrafo 1) de la letra a).

~¢) Si, una vez que haya expirado la autorizacic’m con-
dicional, los resultados del control muestran que, en la
practica, la concentracion de la sustancia activa o de
los metabolitos correspondientes, producto de degrada-
cién o de reaccién resultante de la utilizacién del pro-
ducto fitosanitario segin las condiciones de utilizacién
propuestas en el agua subterrdnea destinada a la pro-
duccion de agua potable, se ha reducido a un nivel cer-
cano a la concentracién maxima admisible citada en
el inciso i) del parrafo 1) de la letra a) y si se espera
que otras modificaciones en las condiciones de utiliza-
cion propuestas puedan garantizar que la concentracion
previsible se reduzca a un nivel inferior al de esta con-
centraciéon méaxima, podra concederse una nueva auto-

_rizacion condicional que incluya estas nuevas modifica- .

ciones por un periodo que no superara los cinco afios.
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- ~d) Se podran introducir en cualquier momento con-
diciones o restricciones adecuadas para la utilizacion del
producto teniendo en cuenta las condiciones locales fito-
sanitarias, agronémicas y medioambientales, incluidas
las climaticas, a fin de respetar la’concentraciéon men-
cionada en el inciso i) del parrafo 1) de la letra a) en
las aguas destinadas al consumo humano, de confor-
midad con la normativa vigente sobre esta materia.

2.5.1.3 No se concedera autorizaciéon alguna si la
concentracion de la sustancia activa o dé los metabolitos
y productos de degradacién o reacciéon que se espera
en las aguas superficiales tras la utilizacién del producto
fitosanitario en-las condiciones declaradas de utilizacion:

— Es superior a los valores establecidos enla nor-
mativa vigente en materia de calidad requerida para las
aguas superficiales destinadas a la produccion de agua
potable, en el caso de que las aguas superficiales del
_area prevista de utilizacion que procedan de ésta se des-
tinen a la producciéon de agua potable, o

. — repercute de manera no admisible en especies aje-
nas al objetivo del tratamiento, especialmenté en los
animales, de conformidad con los requisitos pertinentes
contemplados en el punto 2.5.2. ’ '

Las instrucciones propuestas para la utilizaciéon del
producto fitosanitario, incluidas las normas de limpieza
del equipo de aplicacién, deberan reunir unas caracte-
risticas tales que la probabilidad de contaminacién acci-
dental de las aguas superficiales sea minima.

2.5.1.4 No se concedera autorizacioén alguna.cuan-
do la concentracion de la sustancia activa en la atniosfera
en las condiciones declaradas de utilizacién sea tal que
se rebasen el nivel de exposicidn 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. :

2.6.2° Efectos’sobre especies ajenas al objetivo del
tratamiento. : ‘

2.5.2.1 Siexiste la posibilidad de exposicién de aves
y otros vertebrados terrestres ajenos al objetivo del tra-
.tamiento, no se concedera autorizacion alguna cuando:

La relacién toxicidad aguda y de corta.duracién/ex-
posicién para las aves y otros vertebrados terrestres
ajenos al objetivo del tratamiento sea inferior a 10 en
funcién de la DLgg o la relacion toxicidad de larga dura-
cién/exposicion sea inferior a 5, a menos que se demues-
tre fehacientemente mediante una evaluacion de riesgos
apropiada que no se producen consecuencias-no admi-
sibles 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 efecto$ no
admisibles directa o indirectamente tras la utilizacién

del producto fitosanitario segin las condiciones decla- .

radas de utilizacion.

25.2.2 No se concedera autorizaciéon alguna en
caso de posible exposicion de los organismos cuando:

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

— el coeficiente inhibicion del crecimiento de las.

algas/exposicién sea inferior a 10, ¢ bien
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— el indice de bioconcentracién maxima (IBM) sea
superior a 1.000 para sustancias activas facilmente bio-
degradables o a 100 para las que no lo sean, en los
productos fitosanitarios de que se trate. :

A menos que una evaluacién adecuada de! riesgo
establezea concretamente que en fas condiciones decla-
radas de utilizacién el producto no tiene efectos ina-
ceptables para la supervivencia de las especies directa
o indirectamente expuestas (predatores).

25.2.3 Si existe la posibilidad de exposicién en o

-que se refiere a las abejas comunes, no se concedera

autorizacion alguna cuando el grado de peligrosidad
correspondiente a la exposicion oral o por contacto de
las abejas sea superior a 50, a menos que se demuestre
fehacientemente mediante una evaluacién de riesgos
adecuada que no se producen efectos no admisibles
sobre las larvas de abeja, el comportamiento de las abe-
jas ni la supervivencia o crecimiento de las colonias,
tras la utilizacion del producto fitosanitario segun las
condiciones declaradas de utilizacion.

2.5.2.4 Si existe la posibilidad de exposicién en lo
que se refiere a artropodos beneficiosos distintos de las
abejas comunes, no se concedera autorizaciéon alguna
para la utilizacién cuando resulte afectado mas del 30
por 100 de los organismos objeto de experimento en
ensayos de laboratorio letales o subletales efectuados
con la dosis maxima de aplicacion propuesta, a menos
que se demuestre fehacientemente mediante una eva-
luacién de riesgos adecuada que no se producen con-
secuencias no admisibles sobre dichos organismos tras
la aplicacion del producto fitosanitario segin las con-
diciones declaradas de utilizacién. Toda declaracion de
selectividad y toda propuesta de utilizacién-en sistemas
integrados de lucha contra plagas deberan 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 concedera
autorizacién alguna cuando la relacion toxicidad agu-
da/exposicién para las lombrices de tierra sea inferior
a 10 o la relacién entre la toxicidad/exposicién sea infe-
rior a 5, a menos que se demuestre fehacientemente
mediante una evaluacién de riesgos adecuada que la
utilizacién del producto fitosanitario segin las condicio-
nes declaradas de utilizacién es inocua para las lombrices
de tierra. : ' ' :

2.6.2.6 Si existe la posibilidad de exposicién en lo
que se refiere a los microorganismos del suelo ajenos
al objstivo del tratamiento, no se concedera autorizacién
alguna cuando, en estudios de laboratorio, los procesos
de mineralizacién del nitrégeno o del carbono resulten
afectados en mas de un 25 por 100 después de cien
dias, a menos que se demuestre fehacientemente
mediante una evaluacién de riesgos adecuada que no

‘se producen consecuencias no admisibles sobre la acti-
.vidad microbiana. tras la utilizacién del producto fitosa-

nitario segun las condiciones declaradas de utilizacién,
habida cuenta de la capacidad de multiplicacién de los
microorganismos.

, 2.6 Maétodos analitic_os.

Los métodos propuestos deberan corresponder al
estado de la técnica. Para poder ser validados, los méto-
dos analiticos propuestos con vistas af control e ins-
peccién posteriores al registro deberdn satisfacer los
siguientes criterios: ‘ ,
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2.6.1 Analisis de la composicién.

El método debera permitir la determinacién e iden-

tificacién de la sustancia o sustancias activas y, en su

- cgso, cualesquiera impurezas u otros Jingredientes sig-

nificativos desde el punto de vista toxicolégico, ecotoxi-
colégico o medioambiental- '

2.6.2 Andlisis de los residuos.

i) El método debera permitir la determinacién y con-
firmacion de residuos significativos desde el punto de
vista toxicolégico, ecotoxicolégico o medioambiental.

ii} Los procentajes medios.de recuperacién deberan
situarse entre el 70 por 100 y el 110 por 100, con
una desviacién tipica relativa inferior o igual al 20
por 100. : '

ili) La posibilidad de repeticion debera ser inferior
a los siguientes valores para los residuos en los productos
alimenticios:

Nivel de rgsiduos Diferencia Diferencia
’mg';kg mg/kg - En borcentaje .
001 | 0005 | 50

0,01 0.025 . 25
L 0,125 12,5
> 1 - 126

Los valores intermedios se determinarén por inter-
polacién un grafico logaritmico.

_ -iv) Los valores de la reproducibilidad deberan ser
inferiores a los siguientes, para los residuos en los pro-
ductos alimenticios: ‘

Nivel de residuos Diferencia Diferencia
mg—/kg mg—/kg En porcentaje
0,01 0,01 - 100
0,1 . 0,05 . 50
1 0,25 25
>1 i 25

Los valores intermedios se determinaran por inter-
polacién un grafico logaritmico. S

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 sen-
sibilidad de los métodos propuestos deberd satisfacer
los siguientes criterios:
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Limite de determinacién en funcion del limite maximo
de residuos, provisional o comunitario: ‘

) LMR P Limite de_6
. eterminacion
mg/kg makg
>0,5 0.1
056—-0,05 | 0,1—-0,02
<0,05 LMR x 0,5

2.7 Propiedades fisicas y quimicas.

2.7.1 Cuando existan especificaciones apropiadas
de la FAO, deberan cumplirse dichas especificaciones.
2.7.2 Cuando no existan especificaciones apropia-
das de la FAO para la sustancia activa contenida en
el producto fitosanitario, las propiedades fisicas y qui-

‘micas deberan-cumplir los siguientes requisitos:

a) Propiedades quimicas.

La diferencia entre el contenido indicado y el con-
tenido real de sustancia activa en el producto fitosa-

" nitario 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’ i Tolerancia
Hasta 25 (formulacién homogénea) ........ 1+ 15 %.
Hasta 25 (formulaciéon no homogénea) ....|+ 25 %.
De 25a 100 . ccciivniiiiiiiieieeans + 10 %.
De100a250 .........ccoivivviiiviivinniee |2 6%,
De250a500 ....cccooeviiiiiiiiiians S + 5%.
Mas de 500 ....... PO S e +25g/kg
' 6 25 g/l

b) Propiedades fisicas.

El producto fitosanitario deberéa cumplir los criterios
fisicos (incluida la estabilidad de conservacion) especi-
ficados, para el tipo de formulacién de que se trate,
en el «Manual para el desarrolio y la utilizacién de las
normas de la FAO para productos destinados a la pro-

" teccion de las plantasn.

2.7.3 Cuando la etiqueta propuesta exija ‘o;reco-

" miende la utilizacién del preparado mezclado con otros

productos fitosanitarios y/o coadyuvantes o cuando indi-
que la compatibilidad del preparado con otros productos
fitosanitarios con los que sea mezclado, dichos produc- -
tos o coadyuvantes deberan ser fisica y quimicamente
compatibles en la mezcla.



