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MINISTERIO DE AGRICULTURA, 
PESCA Y ALIMENTACION 

26222 .ORDEN de 29 de noviembre de 1995 por 
, la que se establecen los principios uniformes 
para la evaluaci6n y autorizaci6n de productos 
fitosanitarios. 

EI Real Decret6 2163/1994, de 4' de noviembre, por 
el que se implanta el sistema armonizado comunitario 
de autorizaci6n para comercializar y utilizar productos 
fitosanitarios, preve el 'desarrollo de unos principios 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 niv~1 de protecci6n de la salud 
humana y animal y del medio ambiente, conforme a 
10 requerido en la Directiva 91/4 14/CEE, del Consejo, 
de 15 de· julio. sobre comercializaci6n de productos 
fitosanitarios. 

Los principios uniformes para la evaluaci6n y auto­
rizaci6n de prQductos 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 Ilecesario establecer tales 
principios no solo para la evaluaci6n de la informaci6n 
facilitada por ~os solicitantes, sino tambien en relaci6n 
con la adopci6n de qecisiones basadas en los resultados 
de esta evaluaci6n con vistas a la concesi6n de la auto­
rizaci6n. 

En consecuencia, ,teniendo en cuenta 10 dispuesto 
en el apartado 4 del artıculo 15 y en la disposici6n final 
primera del Real Decreto 2163/1994, por -la presente 
Orden se incorpora al ordenamiento jurfdico interno la 
Directiva 94/ 43/CE, ~ncluyendo indicaciones especfficas 
relativas al cultivo del arroz al amparo de 10 establecido 
en una Declaraci6n del Consejo de la Uni6n Europea. 

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

Artıculo unico: 

1. En cumplimiento de 10 establecido en el artıcu-
10 15 del Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre, 
por el que se'jmplaıita el sistema armonizado comu­
nitario deautorizaci6n para comercializar productos fito­
sanitarios, en la evaluacipn y autorizaci6n de los pro- • 
ductos fitosanitarios afectados se aplicaran los principios 
uniformes establecidos en el anexo de la presente Orden. 

2. Por las especiales caracterfsticas del cultivo del 
arroz, los criterios contenidos en Ids principios uniformes 
relativos a la evaluaci6n y toma de decisi6n, en cuanto 
se refiere a criterios medioambientales y ecotoxicol6-
gicos, se aplicaran a las aguas donde viertan tas pro­
cedentes de los campos de cultivo. 

En todo caso, en la evaluaci6n y toma de decisi6n 
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 exposiCi6n 
eventual a los tratamientos no existan riesgos inacep­
tables para la fauna, particularmente las especies avı­
colas, que frecuenta las areas de arrozal. 

Disposici6n final unica. Entrada en vigor. 

La pre.sente Orden entrara en vigor el dıa siguiente 
al de su publicaci6n en el «Boletın Oficial del Estado». 

Madrid,.29 de noviembre d~ 1995. 

ATIENZA SERNA 

IImos. Sres. Secretario general de Producciones y Mer­
cadoş Agrarios y Director general de Sanidad de la 
Producciən Agraria. , ' 

AN EXO 

Principios para la evaluaci6n y autorizaci6n . 
'de los productos fitosanitarios 

CONTENIDO 

A. Introducci6n. 
B. Evalupci6n. 

1. Principios generales. 
2. Principios especfficos. 

2.1 Eficacia. • 
2.2 Ausencia de efectos indeseables sobre lasplan­

tas 0 productos vegetales. 
2.3 Efectos sobre los vertebrados que se -pretende 

combatir. 
2.4 Efectos sobre la salud humana 0 animal. 

2.4.1 Efectos-Qel producto fitosariitario. 
2.4.2 Efectos de sus residuos. 

2.5 Efectos sobre el medio ambiente. 

2.5.1 Alcance y difusi6n en el media ambiente. 
2.5.2 Efectos sobre especies aj~nas al-objetivo de 

tratamiento. ' 

2.6 Metodos analfticos. 
, 2.7 Propiedades ffsicas y qulmicas. 

C. Procedtmiento decisorio. 

1. Principios generales. 
2. Principios especfficos. 

2.1 Eficacia. 
2.2 Ausencia de efectos indeseables sobre las plan- ; 

'tas 0 productos-vegetales. - " 
2.3 Efectos sobre los vertebrados que se pretende 

combatir. 
2.4 Efectos sobre la salud humana 0 animal. 

2.4. 1 Efectos def producto fitosanitario. 
2.4.2 Efectos de sus residuos. 

2.5 Efectos sobre el medio ambiente. 
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Nota: Todas las menciones al anexo ii y anexo iii 
que aparecen en el texto del presente Anexo se enten­
deran referidas a los anexos ii y iii, tespectivamente, 
de la Orden de 4 de agosto de 1993, por la que se 
estctblecen los, requisitos para las solicitudes de aU,to­
rizaci6n de productos fitosanitarios, modificada por la 
Orden de 20 de septiembre de 1994. 
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- A. INTRODUCCı6N 

1. Los 'principios desarrollados en el presente anexo 
tienen el objetivo de garantizar que. las evaluacionesy­
decistones relativas a la autorizaci6n de productos fıto­
sanitarios, siempre que se trate de preparados quimicos, 
tengan como consecuencia la aplicaci6n de los requisitos 
establecidos en-Ias letras b), c), d) y e) del aparta­
do 3 del articulo 15 de1 Real Decreto 163/1994 de 
4 de neviembre, por elque se implanta el sistema armo­
nizado comunitario de. autorizaci6n para comercializar 
y utilizar productos fitosanitarios, garantizando el elevado 
nivel de protecci6n del medio ambiente y 'de la salud 
humana y anim'al. . ' 

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

a) Asegurar de que la documentaci6ri suministrada 
se ajuste a los requisitos establecidos en el anexo llL" 
a mas tardar en el momento en que concluya la eva­
luaci6n ~revia a la decisi6n, sin perjuicio, en su caso, 

. de las disposiciones de la letra a) del apar,tado 1 del 
articulo 29, el apartado 2 del artfculo. 30 y el aparta­
do 1 cel artıcLilo 31 del Real Decreto 2163/1994. 

Asegurar de que los datos facilitados sean aceptables 
desQe el punto de vista de su cantidad, calidad, cohe­
rencia y fiabilidad y que sean suficientes para permitir 
una evaluaci6n adecuada de ladocumentaci6n. ' 

Valorar, en su' caso, la justificaci6n 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 fito­
sanitario, que se hayan facilitado a efectos de la inclusi6n 
de la sustancia activa en la Usta Cor:nunitaria, ası como 
los result.ados de la evaluaci6n de dichos datos, sin per­
juicio, en 'su caso, de las disposicion~s de ıla letra b) 
del apartado 1 y el apartado 2 del artıculo 29, aparta­
do 1 del artıqulo 30 y el apartado 1 del artıculo 31 
del Real Decreto 2163/1994. ' 
. c),. Tomar en consideraci6n otros datos tecnicos y 

cı~ntıfıcos de los que puedan razonablemente disponer, 
en relaci6n con el aprovechamiento del producto fito­
sanitario 0 con sus efectos potencialmente nocivos y 
los de sus componentes 0 residuos. . 

3. Cuando los principios especfficos relativos a la 
evaluaci6n se refieran a los datos del anexo ii, se enten­
dera por estos datos aquellos a que se refiere la letra 
b) del punto 2.' , 

4. Cuando los datos y la informaci6n facilitados sean 
suficientes para permitir lIevar a cabola evaluaci6n de 
algunas de los usos declaradas, debera evaluarse la soli­
citud y tomarse una decisi6n en relaci6n con dicha 
utilizaci6n. 

Cuando, teniendo en' cuenta las justificaciones pte­
sentadas y tas aclaraciones posteriores, la falta de datos 
sea tal que no sea posible concluir la evaluaci6n ni tomar 
una decisi6n fiable al menos en 10 que se refiere a uno 
de los usos declarados, . se denegaran las solicitudes 
presentadas. 

5. Durante el proceso de evaluaci6n y de decisi6n 
se colaborara con los solicitantes con el fin de resolver 
rapidamente cualquier cuesti6n relacionada con la docu­
nıentaci6n, de determinar, en una primera fase, los estu­
qios adicionales que resulten necesarios para evaluar 
convenientemente la documentaci6n, 0 de modificar 
cualquiera de las condiciones declaradas de utilizaci6n 
del producto fitosanitario 0 la naturaleza 0 la compo­
sici6n de dicho producto, a fin de garantizar 'el pleno 
cumplimiento de los requisitos estabiecidos' en el pre­
sente anexo 0 en el Real Decreto 2163/1994. 

Se tomara una decisi6n motivada normalmente en 
un pfazo de doce meses desde el momento en que se 
hava presentado una documentaciôn tecnica completa, 
es decir, que 'se ajuste a todos los requisitos establecidos 
en el anexo LLL., , 

6. EI proceso de evaluaciôn y de decisi6n entranara 
c.riterios qu~ deberan basarse en principios cientıficos 
validos, de preferencia reconocidos internacionalmente 
[por ejemplo, por la Organizaci6n Europea de Protecci6n 
de las Plantas (OEPP)], y formularse con el asesoramiento 
de expertos. ' 

B. EVAlUACı6N 

1 . Principios generCJles 

1. 1 Los datos'a que se refiere' la secci6n 2 de la 
parte A se evaluaran teniendoen cuenta los conocimien­
tos cientıficos y tecnicos actuales y, en particular: 

a) Se evaluara el producto fitosanitario desde el pun­
to de vista de su eficacia y fitotoxicidad para cada uso 
declarado en la solicitud de al:Jtorizaci6n, y 

b) Se determinara la peligrosidad que se derive, se 
evaluara su importanciaiV se sopesaran )as posibles ries­
gos para las personas, los animales y ~i medio ambiente. 

1.2 De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 1 5 
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 utilizaci6n, se debera comprobar que 
las evaluaciones de solicitudes que se lIeven a cabo se 
refi~rar:a , efectivamente a la~ condiciones practicas de 
utılızacıon .declaradas. Estas deberan incluir, concreta­
mente, el ,objetivo de la utilizaci6n, la dosis, el modo 
de empleo, la frecuencia y la distribuci6n temporal de 
las aplicaciones, ası como la naturaleza y la composici6n 
del preparado. Se tendran en cuenta tambien, en todos 
los casos en que sea posible, los principios de la lucha 
integrada. ' . 

1.3 Para la evaluaci6n de las solicitudes, Se tendran 
. en cuenta las condiciones agron6micas, fitosanrt:arias 

climaticas y medioambientales de las areas de utilizaci6n: 
. . -1.4 Al interpretar los resultados de la evaluaci6n, 
se tomaran. en consideraci6ri los posibles elementos de 
incertidumbre de los datos obtenidos durante la eva­
luaci6n, a fin de garantizar que las probabilidades de 
no detectar efectos nocivos o' nefastos 0 de subestimar 
su importancia se reduzcan al·mlnimo. EI proceso deci­
sorio conllevara la iqentificaci6n de los elementos de 
decisi6n 0 los datos crıticos, cuyos elementos de incer­
tidumbre podrıan conducir a una clasificaci6n err6nea 
del riesgo. 
. La primera evaluaci6n que se realice se basara en 
los ~atos 0 estimaciones disponibles mas precisos que 

. refleJen Jas condiciones realistas de utilizaci6n del pro-
ducto fitosanitario. / 

Tras esta primer~ evaluaci6n se procede'ra a realizar 
otra que tenga en cuenta los elementos de incertidumbre 
potenciales de losdatos crıticQs' y una 'serie de con­
diciones de ~tilizaci6n probables, y que proporcione un 
enfoque reahsta del caso menos favorable, a fin de deter­
minar si la primera evaluaci6n hubiera podido ser si9" 
nificativamente diferente. 

1.5 Cuando los principios especfficos de la secci6n 
2 de la- parte 8 establezcan el empleo de modelos de 
calculo, para la evaluaci6n de un producto fitosanitario 
estos modelos deberan: ' 

-
Efec~ua~ ,la' ~ejor estimaci6n posible de todos los pro­

cesos sıgnıfıcatıvos de que se trate, teniendo en cuenta 
parametros e hip6teis realistas. 
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Ser sometidos al analisis a que se refiere el punto 
1.4 de la parte B. . 

Ser validados de forma fiable a traves de mediciones 
lIevadas a cabo en condiciones de utilizaci6n adecuadas. 

Corresponder a las condioiones del area' prevista de 
utilizaci6n. 

1.6 Cuando en los principios especıficosse men­
cionen tos metabolitos y productos de degradaci6n 0 
reacci6n, s610 se tomaran ,en consideraci6n los productos 
p~rtinentes para.eı criterio considerado. _ 

2. Principios especfficos 

Para la evaluaci6n de los datos y de la informaci6n 
facilitada en apoyo -de las solicitudes, y sin perjuicio de 

. los principios generales expuestos en la secci6n 1 de 
la parte B, se aplicaran los siguientes principios: 

2.1 Eficacia. 

2. 1. 1 Cuando el uso deCıarado consista en la lucha 
o la protecci6n contra un organismo, se evaluara la posi­
bilidad de que este organismo resulte nocivo en las con­
diciones agron6micas, fitosanitarias, climaticas y 
medioambientales del area prevista de utilizaci6n. 

2.1.2 Cuando el uso declarado responda a una fina­
lidad distinta de la luchaô protecci6n contra un orga-' 
nismo, se determinara si, en caso de no utilizarse el 
pr()ducto fitosanitario, podrıan derivarse danos, perdidas 
o perjuicios importantes~ en las condiciones agron6mi­
cas, ,fitosanitarias, climaticas y medioambientales del 
ərea prevista de utilizaci6n. _ 

,2.1.3 Se ~@Ju~(~n los datos relativos a la eficacia 
del producto fitosanitariO previstos en el anexo III. habida 
cuenta del grado'del control de la plaga 0 de la magnitud 
del efecto que se pretenda obtener, y de las condiciones 
experimentales correspondientes, tales como: 

La elecci6n del cultivo 0 de la variedad. 
Las condiciones agron6micas, medioambientales y 

climaticas. 
La presencia del organismo nocivo y su densidad. 
EI grado de desarrollo del cultivoy delorganismo. 
La cantidadde producto fitosanitario utilizada. 
La cantidad de coadyuvante anadida, si ası 10 requiere 

la etiqueta. ,. . . 
. La frecuencia y distribuci6ntemporal de las aplica­

ciones. 
EI tipo de equipo de apl1caci6n. 

2.1.4" Se evaluara la acci6n del producto fitosani­
tario en las diversascondiciones agron6micas,' fitosa­
nitarias, climat~cas y medioambientales que puedan pre­
sentarse en la pr~ctica en el area prevista de utilizaci6n 
y, en particular: \ 

i) La intensidad, la uniformidad y la persistencia del 
efecto perseguido en funci6n de la dosis, en comparaci6n 
con uno 0 varios productos de referencia adecuados 
y con la ausencia de tratamiento. 

ii) En su caso, el efecto sobre el,rendimiento 0 La 
reducci6n de las perdidas durante el almacenamiento, 

. en terminos de cantidad 0 calidad, en comparaci6n con 
uno 0 varios productos de referencia adecuados y con 
la ausencia de tratamiento~ . 

Cuando no exista un producto de referencia adecua­
do, se evaluara la acci6n del producto fitosanitario a 
fin de determinar si de su aplicaci6n se obtienen bene­
ficios duraderos y definidos en las' condiciones agron6-
micas, fitosanitarias, climaticas y medioambientales del 
area" prevista de utilizaci6n. . 

2.1.5 Cuando la etiqueta del producto requiera su. 
utilizaci6n en una mezcla con otros productos fit05a­
nitarios 0 con coadyuvantes, se sometera la mezcla a 
las evaluaciones. a que se refieren los anteriores pun­
tos 2.1.1 a 2.1.4; la informaci6n facilitada correspondera 
a dicha mezcla. 

Cuando la etiqueta del producto recomiende su uti­
lizaci6n en una mezcla con otros productos fitosanitarios 
o con coadyuvantes. se evaluara la conveniencia de la 
mezcla y de sus condiciones de utilizaci6n. 

2.2 Ausencia de efectos indeseables sobre las plan­
tas 0 productos vegetales. 

2.2. 1 Se evaluara el grado de losefectos nocivos 
sobre el cultivo tratado tras la utilizaci6n del producto 
fitosanitario, segun las condiciones de utilizaci6n pro­

.......... puestas. y. an su caso, en comparaci6n con uno 0 varios 
'·productos de referencia adecuados si los hubiere 0 con 
la ausencia de tratamiento. ' 

a) . Esta evaluaci6n tendra en cuenta la siguiente 
informa/ci6n: ' 

i) Los datos sobre I'a eficacia del producto mencio­
nados en el anexo III. 

ii) Los demas datos pertinentes sobre el producto 
fitosanitario, como el tipo de preparado, la dosis, el meto­
do. de aplicaci6n. el numero y la distribuci6n temporal 
de las aplicaciones. 

·iii) Toda la informaci6n pertinente mencionada en 
el anexo ii sobre la sustancia activa, incluıdos el modo 
de empleo, la presi6n de vapor, la volatilidad y la solu­
bilidad en agua. 

b) Esta evatuaci6n se centrara en: 
i) La naturaleza, la frecuencia, la intensidad y la dura­

ci6n de los efectos fitot6xicos observados, ası como tas 
condiciones "agron6micas, fitosanitarias, climatjcas y 
medioambientales que les afecten. 

ii) Las diferencias entre la~ principales variedades 
de cultivos desde el punto ·de vista de su ser1sibilidad 
a los efectos fitot6xicos. 

iii) La proporci6n del cultivo 0 de los productos vege­
taleS tratados en la que se observen efectos fitot6xicos. 

iv) tas efectos nocivos en el rendimientodel cultivo 
o de los productos vegetales tratados desde el punto 
de vista cuantitativo y cualitativo. 

v),-- Los efectos nocivos en los vegetales 0 productos 
vegetales tratados que deban utilizarse para la propa­
gaci6n, desde el punto de vista de su viabilidad, ger-
minaci6n, brotaci6n', arraigamiento e implantaci6n. . 

vi) Tratandose de productos volatiles los efectos 
. nocivos sobre los cultivos limitrofes. 

2.2.2 Cuando los datos disponibles indiquen que 
la sustancia activa. 0 sus metabolitos 0 productos de 
degradaci6n" LI reacci6n persisten en el suelo 0 en las 
sustancias vegetales tras la aplicaci6n del producto fito­
sanitario de conformidad con las condiciones declaradas 
de utilizaci6h, se· evaJuara el grado de los ~fectos nocivos 
sobre los siguientes cultivos. Esta evaluaci6n se lIevara 
a cabo segun 10 establecido en el anterior punto 2.2. 1. 

2.2.3 Cuando la etiqueta del producto requiera su 
utilizaci6n en forma de mezcla con otros p'roductos fito­
sanitarios. 0 con coadyuvantes, se sometera a la eva­

/ luaci6n descrita en elanterior punto 2.1.1 la informaci6n 
\ facilitada correspondiente a dicha mezcla. 

2.3 'Efectos sobr€;) los vertebrados que se pretende 
combatir. . '. . .. 

Cuando la utilizaci6n deciarada del producto fitosa­
nitario tenga por objəto actuar sobre vertebrados, se 
evaluara elmecanismo a traves del cual se obtiene esta 
acci6n y !os efectos observados en el comportamiento 



Lunes 4 diciembre 1995 

y la salud de (os animales objeto del tratamiento: çuando 
el efecto perseguido consista en la eliminaciôn deestos 
animales, se evaluara el plazo necesario para conseguir 
este objetivo y las condiciones en que se produce dicha 
eliminaci6n. 

Esta evaluaci6n tendra en cuenta los si~uientes d~tos: 

i) Toda La informaci6n pertinente prevista. en el 
anexo ii y los resultados de su evaluaci6n incluidos los 
estudios toxicol6gicos y metab6licos. 

ii) Toda la informaci6n pertinente sobre el producto 
fitosanitario prevista en el anexo ni, incluidos losestudios 
toxicol6gicos y los datos sobre la eficacia· del producto. 

2.4 Efectos sobre la salu~ bumana 0 animal. 

2.4. 1 Efectos del prbducto fitosanitario. 

2.4.1.1 Se evaluara la exposici6n del operarioa la 
sustancia activa 0 a los componentes del productofit~ 
sanitario que resolten importanteş desde elpunto de 
vista toxicol6gico, que puedan producirse eh iəs 'Con­
diciones declaradas de utilizaci6n del producto fitosa­
nitario (incluidos en especial la- dosis,los metodos de 
apl~caci6n y Jas condiciones climaticas); preferentemente 
mediante el·uso de datös realistas sobre la exposici6n 
y, si no se dispone de estos, mediante un modelo de 
calcuto adecuado y contrastado. 

a) Esta evaluaci6n tendraen· cuenta los siguientes 
datos: 

i) los estudios toxicol6gicos y metab6licos previstos 
en el anexo ii y los resultados de su evaluaci6n, incluido 
el nivel de exposici6n admisible p'ara el'operario (NEAO). 
EI nivel de exposici6n admisible para el operario es la 
cantidad maxima de sustancia activa a la ql:Jeel'operario 
puede estar expuesto sin 'sufrir consecuenCias nocivas 
para.ta salud. 

Este nivel se expresa en miligramos de sustancia qui­
r:nica .por kilogramo de peso corporal del operario. EI 
NEAO esta basado en el nivel mas elevado s.in ~fectos 
nocivos observados para la especie Ənimal adecuada 
mas sensible y, si se cuenta con tal informaci6n, para 
el'hombre. 

ii) Otros datos pertinentes sobre las sustancias acti- ' 
yas, como las propiedades fisicas y quimicas: 

iii) Los estudios toxicol6gicos previstos en el 
anexo Ili, incluidos~ en su caso, los estudios sobre absor­
ci6n dermica. 

iv) Los demas datos pertinentes previstos en el 
anexo iiI, como: 

La composiciôn del preparado. 
La naturaleza del preparado. ' . 
Las dimensiones, presentəci6n y tipo de envase .. 
EI' ambito de utilizaci6n del producto y la naturaleza 

u objetivo del tratamiento. 
EI metodo de ap'licaci6n, incluidas la manipulaci6n, 

carga y mezcla del producto. 
Las medidas recomendadas de r.educci6n de la expo-

sici6n. ' ' ". ." 
Las recomendaciones relativas· a IC:iropa deprotec­

ci6n. 
La dosis maxima de aplicaci6n. 
EI volumen minimo de aplicaci6n por pulverizaci6n 

indicado en la etiqueta. 
EI numero y la distribuci6n temporal de las aplica-

ciones. ~ 

b) Esta ev~luaci6n se lIevara a cabo para cada tipo 
de metodo y equipo de· aplicaci6n declarados para la 
utilizaci6n del producto fitosanitario y para los .distintos 
tipos y tamarios de envase que yayan a ,Utilizarse, habida 
cuenta de Iəs operaciones de mezcla, carga y aplicaci6n 

del producto fitosanitario y la limpieza y el mantenimien­
to corriente del equipo de aplicaci6n. 

2.4. 1.2 Se estudiara la informaci6n relativa' a la 
naturaleza y. tas caractedsticas def envase propuesto, 
sobre todo en 10 que se refiere a los siguientes aspectos. 

Tipo de envase., 
Sus dimensiones y capacidad. 
Dimension def orificio de apertura. 
Tipo de cierre. . 
Su solidez, estanqueidad y resistencia al transporte 

ya la manipulaci6n normaJes. 
Su 'resistencia al contenido Y' la compatibilidad del 

envase con este ultimo. 

2.4.1.3 Se evaluaran la naturaleza y caracteristicas 
de la ropa y. del equipo de protecci6n recomendados, 
sobre todo en·lo que se refiere a los siguientes aspectos: 

Su facil ~btenci6n y s~' c6~v~niencia. . 
C6moda utilizaci6n, teniendo en cuenta las limitacio- -. 

nes fisicas y las condiciones climatica.s cQrrespondientes. 

2.4. 1.4 Se evaluara la posibilidad de 'exposici6n· de 
otras personas (transeuntes 0 trabajad6res expuestos 
tras la apficaci6ndel productö fitosanitario) 0 animales 
a la sustancia activa 0 a otros compone.ntes t6xicos del 
producto, enlas condiciones declaradas de utilizaci6n. 

Esta' evaluaci6n tendra en cuenta.los siguientes datos: ' 

i) Los estudios'toxicol6gicos y metab61icossobre 
la sustancia activa, previstos en el anexo II, ~ylos resul­
tados de su evaluaci6n, incluido el nivel de exposici6n 
del usuario. . : . 

ii) Los estudios toxicrn6gicOs-:.:previstos an· el 
anexo III, incluidos estudios sobrEf fa' ilosi>rci6n de.mica, 
en su caso. 

iii) Los demas datos pertinentes sobre el producto 
fitosanitario previstos an el anexo III, como: ' 

'Los plazos de seguridad que deben observarse des­
pues del tratamiento u otras precaucianes para la pro-' 
tecci6n de las personas y de los animales. 

EI metodo de aplicaci6n, especialmente por pulve-
rizaci6n. 

La dosis maximade aplicaci6n. 
EI volumen maximo de aplicaci6n por pulverizaci6n. 
La composici6n deJ preparado'. 
Los residuos del tratamie.nto en lasplantas y pro­

ductos vegetales. 
Otras. actividades en las que resulten· expuestos los 

trabajadores .. 
2.4.2 Efectos de Jos residuos. . 
2.4.2.1 Se evaluara la informaci6n especifica sobre 

toxicologia prevista en el anexo ii yen particular: 

La determinaci6n de una ingesta diaria admisi-
ble (IDA). . 

La identificaci6n de los metabolitos y de los productos 
de degradaci6n y reacci6n en las plantas 0 productos 
vegetales tratados .. 

. EI comportamiento de los residuos de la sustancia 
activa y de sus' metabolitos desde el momento de la 
aplicaci6n hasta la cosecha ,0, en caso de utilizaci6n 
despues de 'Ia cosecha, hasta la salida de los productos 
vegetales almacenados. 

2.4.2.2 Antes de evaluar los niveles de residuos 
observados en los antedichos ensayos 0 en productos, 
de origen ani mal se anəlizaran los siguientes datos: 

Datos sobre buenas practicas agticolas propuestas, 
incluidos los relativos a la aplicaci6n previstosen el 
anexo iii y los plazos de seguridad previos a la cosecha 

, declarados para el uso propuesto, 0 los plazos de reten-

I 
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ei6n 0 almacenamiento en caso de utilizaci6n despues 
de la cosecha: 

Naturaleza del preparado. 
Metodos analıticos y definiei6n de residuos. 

2.4.2.3 Se evaluaran 105 niveles de residuos obser­
vados en 105 mencionados ensayos, aplicando modelos 
estadlsticQ~ adecuados. Esta evaluaci6n se lIevara a cabo 
para cada uno·de los usos declarados y tendra en cuenta: 

i) Las condicıones declaradas de aplicaei6n del pro-
ducto fitosanitario. , 

ii) La informilci6n especıfica sobre 105 re'siduos exis­
tentes en la s~uperficie 0 en· el interior de las plantas 
y productos vegetale~ tratados, alimentos y piensos, pre­
vista en el anexo III, ası oomo la distribuci6n de 105 resi­
duos entre partes comestibles y no comestibles. 

iii) Los datos especificos sobre 105 residuos existen­
tes en la superfieie 0 en el interior de las plantas y pro-' 
ductos vegetales tratados, alimentos y piensos, previstos 
eh el anexo II, y los resurtados de su evaluaei6n. 

iv) Las posibilidades realistas de extrapolaci6n de 
105 datos entre cultivos: . 

2.4.2.4 Se evaluaran 105 niveles de residuos obser­
vados en los' productos de origen animal, tomando en 
cuenta 105 datos a que se refiere el punto 8.4 de la 
parte A del anexo iii y 105 residuos procedentes de otros· . 
usos. 

2~4.2.5 Se estimara ~ el riesgo potencial de exposi­
ci6n de 105 consumidores a traves de su' alimentaci6n 
y, en su caso, por otras vias· de exposiei6n, mediante 
el empleo de un modelo de calculo adecuado. Esta eva­
luaci6n tendra en cuenta, en su caso, otras fuentes de 
informaci6n tales como otros uso~ autorizados de prb­
ductof'fitosanitarios que contengan la misma sustanCia 

. activa 0 que produzcan los mismos residuos. 
2.4.2.6 Se evaluara, en su caso, el riesgo de expo­

siei6n de 105 animales; habida cuenta de 105 niveles de 
.. residuos observados en las plantas 0 productos vegetales 

tratados destinados a la alimentaci6n animal. 

2.5 Efectossobre ~i medioambiente. 

2.5.1 Alcance y difusi6n en el medio ambiente. 
Para ,la evaluaci6n del alcance y de la difusi6n del 

prodııcto 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 e~ pro­
ducto fitosanitario alcance el suelo en las condiciones 
declaradas de utilizac!6n; en caso de existir tal pôsibi­
lidad, eval.uaran la velocidad y las vıas de degradaci6n 
en el suelo, la movilidad en el suelo y la evoluci6n de 
la concentraci6n total (extraible y no extraible) * de la 
sustancia activa, de sus metabolitos y de 105 productos 
de degradaci6n y de reacci6n que deberıan producirse 
en el suelo del area prevista de utilizaci6n tras la apli­
caci6n del producto fitosanitario, de conformidad con 
las condiciones'declaradas de utilizaci6n. 

Esta 'evaluaci6n tendra en cuenta la siguiente .infor­
maci6n: 

i) Los datos especıficos sobre sual'Cance y com-: 
portamiento en el su eio, previstos en el anexo ii y 105 
resultados·de su evaluaci6n. 

* Los residuos no extraibles presentes ~n las plantas y suelos se definen 
como sustancia quimicas procedentes de plaguicidas utilizados de acuerdo 
con las buenas prc\cticas agrfcolas. que no pueden extraerse por metodos 
que no modifiquen sustancialmente la naturaleza quimica de dichos residuos. 
se considera que estos residuos no extraibles excluyen los fragmentos resul­
tantes de transformaci6n metab61ica en productos naturales. 

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

Peso molecular. 
Sofubilidad en agua. 
Coeficiente de reparto octanol/ agua. 
Presi6n de vapor. . 
Indice de volatilizaci6n. 
Constante de disociaci6n. 
Velocidad de foıodegradaci6n e identidad de los pro-

ductos de degradaci6n. . . 
Velocidad de hidr61isis en relaci6n con el pH e rden­

tidad de 105 productos de degradaei6n. 

iii) Todos los datos relativos al producto fitosanitario 
previstos en el anexo III, incluidos los que se refieren 
a la difusi6n y degradaci6n en el suelo. 

iv) En su caso, otros usos autorizados, en el area 
prevista de utilizaci6n, de productos fitosanitarios que 
contengan la misma sustancia activa 0 que produzcan 
los mismos residuos. . 

2.5.1.2 'Se considerara la posibilidad de que el pro­
ducto fitosa.nitario alcance las aguas subterraneas des­
tinadas a la producci6n de agua potable en las coh­
dieiones declaradas de utilizaci6n; en caso de existir tal 
posibilidad, se evaluara n:ıediante el empleo de un mode-
10 de calculo adecuado y contrastado a nivel comunitario, 
la concentraci6n de la sustancia activa, delos meta­
bolitos y de los productos de degradaci6n y reacci6n, 
que debeda producirse en tas aguas subterraneas de 
las areas de utilizaci6n, tras la aplicaci6n del producto 
fitosanitario, de conformidad con las condiciones decla­
radas de utilizaci6n. 

A falta de modelo de calculo comunitario, se utilizara 
un modelo de calculo adecuado y contrastado a escala 
naeional 0, en su defecto, se· tendra especialmente en 
cuenta su evaluaci6n 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 evaluaci6n tendra asimismo en cuenta los 
siguientes/elementos de informaci6n: 

i) Los datos especıficos re1ativos a su alcance y com­
portamiento en el suelo y en el agua previstos en el 
anexo ii y lo~ resultados de su evaluaci6n. 

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

Peso molecular. 
Solubilidad en agua. 

• Coeficiente de reparto octanol/agua. 
Presi6n de vapor. 
Indice de volatilizaci6n. 
Velocidad de hidr6lisis-en relaci6n con el pH e iden-

tidad de los prodoctos de d(;}gradaci6n. . 
iii) Todos'los datos sobre el producto fitosanitario 

previstos en el anexo III, relativos a la difusi6n y degra­
daci6n en el suelo y en el agua. . 

iv) En su caso, otros usos autorizados, en el area 
prevista de utilizaci6n, çJe productos fitosanitarios que 
contengan la misma sustancia activa 0 que produzcan 
105 mismos residuos. 

v) En .su caso, datos relativos a.la· degradaci6n, 
incluida.s la transformaci6n y la absorci6n en la zona 
de saturaci6n. 

vi) En su caso, datos sobre 105 metodos de extrac­
ei6n y tratamiento del agua potable en el area prevista 
de utilizaci6n. 

vii) En su caso, 105 datos resultantes del control 
de presencia 0 ausencia de la sustanciaactiva en las . 
aguas subterraneas a raiz de una utilizaci6n anterior de 
productos fitosanitarios que contengan la sustancia acti-
va u originen 105 mismos residuos. . 
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2.6.1.3 Se considefara la posibilidad deque el pro­
ducto fitosanitario a!cance las aguas superficiales en las 
condiciones declaradas de utilizaci6n; en caso de existir 
tal posibilidad, se evaluara mediante -el empleo de un 
modelo de calculo adecuado y contrastadoa'nivelcomu­
nitario, la concentraci6n medioambiental prevista:a corto 
y largo plazo de la sustancia activa, de Ios' metabö1itos 
y de los productos de degradaci6n y reacci6n que debe­
rıan producirse en las agl:Jas, superfjciales de las areas 
previstas de utilizaci6n tras la .aplicaci6n delproducto 
fitosanitario de conformidad con las condiciones decla-
radas de utilizaci6n. ' 

A falta de modelo de, calculo comunitario, se utilizara 
un modelo de calculo adecuado y certificado ci escala 
nacional 0, en su defecto, se, tendra especialmente en 
cuenta su evaluaci6n sobre los resultados de los estudios 
de movilidad y de persistencia enel suelo, asl. como 
la informaci6n sobre' el derrame y el arrastre, talcomo 
se establece en 108 anexos tl:y III .. ' 

Esta evaluaci6n tendra asimismoenCuenta la\siguieri-
te informaci6n: ,"" 

i) Los datos especificos a su alcance y comporta­
miento en el suelo, previstos en el anexo II, y los resul­
tados desu evaluaci6n. 

ij) Otros datos pertinentes so~re la sustancia activa, 
como: 

Peso molecular. 
Solubilidad en agua. 
Coeficiente de reparto octanol!agua. 
Presi6n de \tapor. ' 
Indice de volatilizaci6n. 
Velocidad de hidr6lisis.en relaci6ncon 'el pH e iden­

tidad de los productos de degradaci6n. 
Constante de disociaci6n. 

iii) Todos los datos sobre eJproducto fitosanitario 
previstos en el anexo III, incluidos los relativos a la difu­
si6n y degradaci6n en el suelo y en el agua. 

iv) Posibles vias de exposici6n: 

Arrastre. 
Derrame. 
Niebla de pulverizaci6rı. 
Evacuaci6n a traves del alcantarillado. 
Lixiviaci6n. 
AcumLilaci6n a partir de la atm6sfera. 

i 

v) Otros usos autorizados, en el ərea prevista de 
utilizaci6n, de productos fitosanitarios que contengan la 
misma sustancia activa 0 produzcan tos mismos resi-
duos. ' 

vi) En su caso, los datos relativos a tos procedi­
mientos de 'extracci6n y tratamiento de agua potable 
en el area prevista de utilizaci6ri. ' 

2.5. 1.4 Se considerar~ la posibilidÇtd' de que el pro­
ducto fitosanitario se disipe en elaire en las condiciones 
declaradas de utilizaci6n; en Gaso de, existir lal' posibi­
lidad, se efectuara la merar eval~aci6n posible mecüante 
el empleo de un modelo de calculo adecuado y cer- ' 
tificado, la concentraci6n de la sustancia activa, de los 
metabolitos y de los productos de degradaci6n yreac­
ci6n, que deberıa producirse eh el aire tras la aplicaci6n 
del producto fitosanitario de confor.midad con las con­
diciones declaradas de utilizaci6n. 

Esta evaluaci6n tomara en consideraci6n la siguiente 
informaci6n: 

i) Los datos especificos relativos a su alcance y com­
portamiento en el suelo, el agua y el aire, previstos en 
el anexo ii y los resultados de su evaluaci6n. 

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

Presi6n de vapor. 
SolubH~d, en agua. 
Velocidadde hidr61isis en relaci6n con el pH e iden­

tidad de los productosde degradaci6n. ' 
. D~gradaci6n fotoquımica en el agua y en el aire e 
ıdentıdad de los productos de degradaci6n. 

Coeficiente de reparto octanol/agua .. 

iii) Todos los datos pertinentes' sobre el producto 
fitosanitario previstos en el anexo III, incluidos los rela­
tivos ala difusi6n y degradaci6n en el aire. 

2.5.1.5 Se estudiara la convenien6ia de losmeto­
, dos de destrucci6n 0 descontaminaci6nde los productos 

fitosanitarios y de st)s envases. , ' 

2.5:2 Efectos ,sobre especies ajenas al objeto del 
tratamıento., . 

En el calculo de las' relaciones toxicidad/exposici6n, 
se tomara en consideraci6n la toxicidad con respecto 
al organ'ismo pertinente mas sensible 'utifizado en los-
ensayos. ' -: 

, 2.5.2.1 . Se evaluara la posibilidad de exposici6n de 
las aves y otros vertebrados' terrestres al producto fito­
sanitarjo en las condiciones declaradas de utilizaci6n; 
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 r-eproducci6n, tras 
la utilizaci6n del producto fitosanitario de conformidad 
con tas condi<?iones d~claradas de utilizaci6n. 

a) Esta evaluaci6n tomara en' consideraci6n la 
siguiente fnformaci6n: ' 

i) los datos especificos relativos a estudios toxico-
16gicos sobre mamiferos y a los efectos sobre-Ias aves 
y otros vertebrados terrestres ajenos al objetivo del tra­
t~miento, incluidos, losefectos sobre la reproducci6n, 
y otros datos pertinentes sobre la sustancia activa pre­
vistos en ~el anexo II, ası como los resultados de su 
evaluaci6n. 

ii) Todos las datos sobre el producto fitosanitario 
previstos' en el anexo iii, y principalmente los relativos 
alos efectos sobre las aves y otros vertebrados terrestres 
ajenos al objetivo del tratamiento. . 
" iii) En su caso, otros usos autorizados, en el area 

prevista 'de utilizaci6ri, de productos fitosanitarios que 
contengan la misma sustancia activa 0 produzcan los 
mismos residuos.' , 

b) Esta evaluaci6n incluira: 

i) EI alcance, la difusi6n persistencia y bioconcen­
traci6n de la suştancia activa, de 105 rnetabolitos y de 
los productos de degradaci6n y reacci6n en losdiversos 
elementos del medio ambiente tras 'la aplicaci6n del 
producto. 

ii) La exposici6n estimada de las especiesque pue-:­
dan estar (amenazadas) expuestas en əl momento de la 
aplicaci6n 0 durante el periodo de permanencia de los 
I1:tsiduos, teniendo en cuenta todaslas vıas de conta­
minaci6nr como la ingesti6n del producto preparado 0 
de alimentos tratados, ladepredaci,6n de invertebrados 0 
de vertebrados, 'el contacto con nieblƏ' de pulverizaci6n 
o con vegetaci6n tratada. 

iii) Un calculo del coeficiente d~ toxicidad aguda 
a corto plazo y, si fuera necesario, a ,Iargo plazo, en 
fut:lci6n de la exposici6n. Dichos coeficientes son los 
cocientes respectivos de. DL50, de CL50 0 de CSEO expre­
sados enfunci6n de la sustancia activa y de la exposici6n 
estimada expresada en miligramos por kilogram'o de 
peso corporal. . 
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'2:5.2.2 Se estimara la posibilidad de exposici6n de 
los -organismos acufcolas alos productos fitosanitarios 
en tas condiciones declaradas de utilizaci6n; en casa 
de existir tal posibilidad, se evaluarael grado de riesgo 
debido a la exposici6n, a corto y largo plazo, para i()s 
organismos . acuicolas' tras el· empleo de 'Ios productos 
fitosanitarios de conformidad \conlas c'ondicionesdeela­
radas de utilizaci6n. 

a) Dicha estimaci6n tomara en consideraci6n la 
siguiente informaci6n: 

i) La. informaci6n especffica sobre los efectos en 
los organismos acufcolas contemplada en el anexo ii 
y los resultados de su evaluaci6n. 

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

Solubilidad en agua. 
Coeficiente de reparto octanoljagua. 
Presi6n de vapor. 
Indice de volatilizaci6n. 
KOC. 
Biodegradaci6n en los sistemas acufcolas, especial­

. mente la facilidad de biodegradaci6n. 
Velocidad de fotodegradaci6n e identidad de los pro­

ductos de degradaci6n. 
Velocidad de hidr6lisis en relaci6n con el pH e ide.n-

tidad de los productos de degraCtaci6n. . 

iii) Toda la informaci6n relacionada con los produc­
tos fitosanitarios mencionada en el anexo iii y en par­
t~cularlos efectos sobre los organismos acufeolas. 

iv) En su caso, otros' usos autorizados de productos 
fitosanitarios em el area prevista de utilizaci6n, que con­
tengan la misma sustancia activa 0 que produzcan los 
mismos residuos. -

b) Dicha evaluaci6n incluira 10 siguiente: 

i) EI alcance y difusi6n de los residuos de la sus­
tancia activa, de los metabolitos y de los productos de 
degradaci6n y reacci6n en el agua, los sedimentos 0 
los peces , 

ii) EI calculo del coeficiente toxicidad aguda en fun­
ci6n de la exposici6n, para los peces y la Daphnia. Este 
coeficiente es el cociente de CLso 0 de CE50 aguda, 
expresado en funci6n de la estimaci6n a corto plazo 
de la concentraci6n acorto pla:zo en eltnedio ambiente. 

iii) EI calculo del coeficiente fnhibicj6n.delcrecjmien­
\ tojexposici6n de las algas. Este coeficiente de exposiciön 
es el cociente entre la CE50 y la concentraci6n medioam­
biental a corto plazo prevista. 

iv) EI calculo del coeficiente toxicidad a largo pla­
zojexposici6n para' los peces.y la Daphnia. Este coe­
ficiente es el cociente entre la CSEO y la concentraci6n 
medioambiental a largo plazo prevista. 

v) En su caso, la bioconcentraci6n en los peces y 
la posible exposici6n de los depredadores de peces, 
incluido el hombre. 

vi) Si los productos fitosanitarios deben aplicarse 
directamente en las aguas superficiales,el efecto en et 
cambio de la calidad de dichas aguas" en especial sobre 
el pH 0 el' contenido de oxfgeno disuelto. 

2.5.2.3 Se evaluara la posibilidad de exposici6n de 
las abejas comunes al producto fitosanitario en las con­
diciones declaradas de utilizaci6n; en caso de existi'f tal 
posibilidad, se. evaluara el grado de riesgo, a corto y 
largo plazo, al que las abejas comunespodrfan quedar 
expuestas tras el empleo del producto fitosanitario de 
conformidad con las condiciones declaradəs de' utiliza­
ci6n. 

a) Dicha evaluaci6n tomara en consideraci6n la 
siguiente informad6n: . . 

i) La informaci6n especffica sobre toxicidad para las 
abejas contemp~ada en el anexo ii y los resultadQs de 
su evaluaci6n'. . /. 

, ii)' Otro8' datos pertinentes sobrela sustancia activa, 
como: 

Solubilidad en agua. 
Coeficiente de reparto.octanoljagua. 
Presi6n de vapor. . 
Velocidad de fotodegradaci6n e identidad de los pro­

ductos de degradaci6n. 
Modo de acci6n (por ejemplo, acci6n reguladora del 

crecimien'to de 10s insectos). 

iti) Toda la informaci6n sobre productos fitosanita­
rios contemplada en el anexo IU, sobre todo,aquella rela­
tiva a la toxicidad para las abejas comunes. .. 

iv) En su ca50,.otros usoş autorizados de productos 
fitosanitarios, en el area prevista de utilizaci6n, que con­
tengan la misma sustancia activa 0 que produzcan los 
mismos residuos . 

b) Dicha evaluaci6n incluira 10 siguiente: . 

i) Elcoefidente entre la dosis de aplicaci6n nlaxima 
eri gramos de sustancia activa por hectarea y la DL50 
adquirida por vfa oral y porcontacto en mg de sustancia 
activa porabeja (cocientes de peligrosidad) y, cuando 
sea necesario, la persistencia de residuos en las plantas 
tratadas 0 sobre las mismas. . 

ii) En su caso, los efectos de las tarvas de abeja, 
en el comportamiento de ~s abejas y en la supervivencia 
y desarrollo de las colonias, tras la utilizaci6n de los 
productos fitosanitarios de conformidad con las condi­
ciones declaradas de utilizaci6n. 

2.5.2.4 Se evaluara la posibilidad de exposici6n de 
los artr6podos beneficiosos distintos delas abejas a los 
productos fitosanitarios. en las condiciones declaradas 
de utilizaci6n; en caso de existir tal posibilidad. Se 'eva­
luaran los efectos letales y subletales a los que podrfan 
quedar expuestos esos organismos, asf como la dismi­
nuci6n de su actividad; tras la aplicaci6n de los productos 
fitosanitarios de' conformidad çon tas condiciones decla­
radas de utilizaci6n. 

a) . Oicha evaluaci6n tomara en consideraci6n la 
siguiente informaci6n: ; 

i) La informaci6n especffica sobre toxicidad para las 
abejas contemplada en el anexo ii. y los resultados de 
su evaluaci6n. 

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

Solubilidad en agua. 
Coeficiente de reparto octanoljagua. 
Presi6n de vapor. 
Velocidad de fotodegradaci6n e identidad de los pro­

ductos de degradad6n: 
Mooo: de acci6n·'(por ejemplo, acciqn reguladora del 

crecimiento de los insectos}. 

iii) Toda la informaci6n sobre los productos fitosa­
nitarios contemplada en el anexo III, como por ejemplo: 

Efectos sobre los artr6podos beneficiosos distintos 
de las abejas. 

Toxicidad para las abejas. . , 
Resumen de los datos dispönibles proceçJentes del 

examen biol6gico primario. 
Dosis de aplicaci6n rlıaxima. 
Numero maximo y distribuci6n temporal de las apli­

caciones. 



--------. --_ .. -._----_. ---.. ---. --_.----------.. -.. ---. --------.. --.. -.. --_.-. ----.. -.. -... ----._.~_.~_.--_.~ ...... _-~,--~---:-:-:-:-:-:~--:-:-.. :-:-:-::-. - ._ .. --_.-.. --.-._.--. ---.. -.. -_.-... -. --_.------.--... -.------.. -... -.. _------------------.... 

lunes 4 diciembre 1995 _ 36Q79 

iv) En su caso, otrosusos autorizados de _ productos 
fitosanitarios, en el area prevista de utilizaci6n, que con­
tengan la misma sustancia activa 0 que produzcan los 
mismos residuos. 

2.5.2.5 Se evaluara la posibilidad de que las' tom­
brices de tierra y otros macroorganismos del suelo ajenos 
al tratamiento queden expuestos al productofitosanitario 
en las condiciones declaradas de utilizaci6n;en caso 
de existir- tal posibilidad se evaluara el grado d~ riesgo 
a corto y largo plazo at que podrian quedar expuestos 
estos organismos, tras la aplicaci6n del producto fito­
sanitario de conformidad con las condiciones declaradas 
de utilizaci6n. 

a) Dicha evaluaci6n tomara en consideraci6n la 
siguiente informaci6n: 

i) La informaci6n especifica, contemplada en el 
anexo IL, sobre la toxicidad de la sustancia activa para 
las lombrices de tierra y otros macroorganismos del suelo 
ajenos al tratamiento, ası como los resultados de su 
evaluaci6n. -

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

Solubilidad en el agua. 
Coeficiente de reparto octanol/agua. 
Kd de ·adsorci6n. 
Presi6n de vapor. 
Velocidad de hidr61isis en relaci6n con el pH e iden­

tidad de los productos de degradaci6n. 
Veloçidad de fotodegradaci6n e identidad de los pro­

ductos de degradaci6n. 
DT 50 Y OT 90 para i~ degradaci6n en el suelo. 

iii) Toda la informaci6n sobreel producto fitosani­
tario, contemplada. en el anexo III, en especial relativa 
a los efectos sobre las lombrices de tierra y otros 
macroorganismos de suelo ajenos al tratamiento. 

iv) En su caso, otrosusos autorizados de prqductos 
fitosaoitarios, en el' area prevista de utitizaci6n, que con­
tengan la ·misma "sustancia activa 0 que produzcan los 
mismos residuos. 

b) Esta evaluaci6n incluira 10 siguiente: 

i) Los efectos letales y subletales. 
ii) La concentraci6n medioanıbiental prevista a cor-

to y largo plazo. '_ 
iii) EI calculo del coeficiente toxicidad agudajexpo­

sici6n (definido como el cociente entre la CL50 y la con­
centraci6n medioambiental inicial prevista), ası como del 
coeficiente toxicidad a largo plazojexposici6n (definido 
como el cociente entre la CSEO y la concentraci6n 
medioambiental prevista a largo pJazo). 

iv) En su caso, la bioconcentraci6n y persistencia 
de residuos en las lombrices de tierra. 

2.5.2.6 Cuando la evaluaci6n realizada en el punto 
2.5.1.1 de la parte B no excluya la posibilidad deque 
el producto fitosanitario entre en contacto con et suelo 
en las condiciones declaradas de utilizaci6n, se evaluaran 
las consecuencias de dicha utilizaci6n en la actividad 
microbiana y, en especial, el efecto -sobre los procesos 
de mineralizaci6n del nitr6geno y def carbono en el suelo. 

Dicha evaluaci6n tomara en consideraci6n la siguien­
te informaci6n: 

i) Toda la infornıaci6n pertinente, contemplada en 
e1 anexo II, sobre la sustanci,~ aCıiva, incluida ·ia infoı­
maci6n especffica sobre '105 efectos en los microorga­
nismos del suelo ajeno.~, al tratamiento" y 105 resultados 
de su evaluaci6n. 

ii) Toda la informaci6n ,sobreel..producto fitosani­
tario contemplada en el anexo /II, sobretodo los efectos 
en los microorganismos del suelo ajenos al tratamiento. 

iii) -En su caso. otras utilizaciones autorizadas, . en 
el areaprevista.de utilizaci6n, de productos fitosanitarios 
que contengan la mjsma sustancia activa 0 que pro~ 
duzcan los mismos residuos. 

iv) La informaci6n de que disponga a partir del exa­
men biol6gico primario. 

2.6 Metodos analiticos. 
Se evaluaran los metodos analiticos propuestos con 

vistas al control e inspecci6n posteriores al registro, con 
objeto de determinar 10 siguiente: 

2.6.1 Analisis de la formulaci6n. 
La naturaleza y cantidad de la sustancia 0 sustancias 

en el producto fitosanitario y, en su caso, cualesquiera 
impurezas u otros ingredientes que tengan repercusio­
nes desde el punto de vista toxicol6gico, ecotoxicol6gico 
o medioambiental. 

Dicha evaluaci6n tomara en consideraci6n la siguien­
te informaci6n: 

i) Los datos sobre los metodos anallticos contem­
plados en el anexo ii y los resultadosde su evaluaci6n. 

ii) Los datos sobre los metodos analfticos contem-
. plados en el anexo III, y en particular: 

Especialidad y linealidad de los metodos propuestoS. 
Importan"cia de las interferencias. 
Precisi6n de los metodos propuestos (posibilidad de 

repetici6n en laboratorio y de reproducci6n entre labo-
ratorios). -

iii) EI Hmite de detecci6n y determinaci6n de los 
- metodos propuestos en 10 que se refiere a las impurezas. 

2.6.2 Analisis de los residuos. 
Los residuos de la sustancia activa, los metabolitos 

y los productos de degradaci6n 0 reatci6n procedentes 
de la utilizaci6n autorizada del producto fitosanitario y 
que . tengan repercu5iones desde· el punto de vista toxi­
col6gico, ecotoxicol6gico 0 medioambiental. 

Oicha evaluaci6n tamara en consideraci6n la siguien-
te jnformaci6n: . 

i) Los datos sobre los me,odos anclllticos. contem­
pladps en ..al anexo ii y los resultados de su evaluaci6n. 

ii) Los datos sobre Iqs metodos analfticos contem­
pladosen el. anexo III, y en particular: 

Especificidad de los metodos propuestos. 
Precisi6n de los metodos propuestos (posibilidad de 

repetici6n en laboratorio y de reproducci6n entre taba-' 
ratorios). . . 

EI coeficiente de recuperaci6n de los metodos pro­
puestos a las concentraciones adecuadas. 

iii) Ellimite de detecci6n de 105 metodos propuestos. 
iv) EI limite de determinaci6n de los metodos pro­

puestos. 

2.7 Propiedades .fisicas y qulmicas. 
2.7. 1 Se evaluara el contenido real en sustancia acti­

va en el producto fitosanttario y su estabilidad durante 
la conserVaci6n. 

2.7.2 Se evaluaran las propiedades fisicas y quımi­
cas del producto fitosanitario y; en particular: 

Cuando existan especificaciones' apropiadas' de la 
FAO, las propiedades flsicas y quımicas que ·se men­
cionen en ciichas especificaciones. 

Todas las propiedades fisicas y quimicas pertinentes 
de la formulaci6ntal como se mencionan en el «Manual 
sobrt:. elaboraci6n' y empleo de la$ especificaciones de 
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la.J;:AO para productos destinados a la protecci6n de 
las plantas)). 

Dicha evaluaci6n tomara en consideraci6n la siguien­
te informaci6n: 

i) Losdatos sobre propiedades ffsicasy quımicas 
de la sustaneiaactiva mencionados en el anexo II, y 
los resultadQs de su evaluaci6n. 

ii) Los datos sobre las propiedades ffsicas y qufmicas 
del producto fitosanitario mencionados en el anexo ııı. 

2.7.3 Cuando la etiqueta exija 0 recomiende la uti­
lizaci6n del producto fitosanitario mezclaao con otros 
productos fitosanitarios 0 coadyuvantes, debera evaluar­
se la compatibilidad fısica y quımica de los productos 
de la mezcla. 

C. . PROCEDIMIENTO DECISORIO 

1. Principios generales 

La Direcci6n General de Sanidad de la· Producci6n. 
Agraria del Ministerio' de Agricultura, Pesca y'Alimen­
taci6n sera el 6rgano competente para imponer con­
diciones 0 restricciones a'fas autorizaciones otorgadas, 
segun el apartado 1.1, y para. adoptar las medidas nece­
sarias que se preven en 105 apartados 1.2, 1.3, 1.4, 1.5, 
1.6, 1.7~ 1.8 y 1.9. . 

1. 1 Se impondran, cuando proceda, condiciones 0 
restricciones a tas autorizaciones concedidas. Las carac­
terfsticas y la severidad de estas medidas deberan selec­
cionarse de əcuerıdo. .con y en proporci6n a la naturaleza 
y el alcance de,los beneficios y 105 .riesgosque puedan 
esperarse. . ) 

1.2 Se adoptaran las medidas necesarias para que 
las decisionesque se tomen con respecto a la concesi6n 
de las autorizaciones tengan en cuenta, en su caso, las 
condiciones agron6micas, fitosanitarias, medioambien­
tales y climaticas, de las areas de utilizaci6n. De tales 
consideraciones podran derivarse condiciones. especıfi­
cas y restricciones de utilizaci6n y, en casonecesario, 
que la ·autorizaci6nse conceda para unas 'areas, pero 
no para otras .. 

1.3 Se adoptaran las medidas necesarias para que 
las cantidades autorizadas, en terminos de dosis y nume­
ro de aplicaciones, sean lasmınimas necesarias para 
alcanzar el efecto deseado, sun cuando la utilizaci6n 
de cantidades superiores no de .Jugar a' riesgos inde­
seables para, la salud humana 0 animal ni para-el medio 
ambiente. Las cantidades autorizadas deberan diferen­
ciarse deacuerdo con y en proporci6n a la~ condiciones 
əgron6micas, fitosanitarias, medioambientales y clima­
ticas, de .Ias diversas areas para las que se conceda la 
autorizaCi6n. Noo~stante, ni Jas dosis que vayan a uti­
lizarse oi el numero de aplicaciones podran producir efec­
tos indeseabfes como la aparici6n de resistencias. 

1.4 Se adoptaran las medidas necesarias para que 
las decisiones' respeten 105 principios del control inte­
grado cuarido' el destino del producto sea SU utilizaci6n 
en situaeiones 'que requieran dichos principios. 

1.5 Dado que la evaluaci6nse .basa an datos rela­
tivos a un numeroHmitado de especies representativas, 
deberim adoptarse las medidas nece!?arias para que la 
aplicaei6n de. produc~os fitosanitari6$. ho tenga reper­
cusione's a largo plazo ən la abundancia V diversidad 
de las especies ajenas al objetivo deltratamiento. 

1.6 Antes de I3xpedir la autorizaci6n~ se adoptaran -
!əs medidas nece$arias p.ara que laetiqueta dei producto: 

eumpla las disposiciones del artıculo 27 del Real 
Decreto 2163/1994. 

Contenga, ademas, la informaci6n relativa a La pro­
tecci6n de 105 usuarios exigida por la legislaci6n vigente 
E!11 materia de protecci6n de los trabajadores. 

Pr.eeisƏi en particular~ las condiciones 0 restricciones 
de utilizaci6n de.1 producto fitosanitario contempladas' 
en los puntos 1.1; 1.2, 1.3, 1.46 1.5 anteriores. 

La autorizaci6n menci6nara las indicaciones que figu­
ran enel apartado 9.2, en las letras g) y h) del apartado 
9.3 y enel apartado 9.4 del artfculo 9 del Real Decreto 
3349/1983, de 30 de noviembre, por el que se aprueba 
la Reglamentaci6n Tecnico~Sanitaria para la fabricaci6n. 
comercializaei6n y utilizaci6n de plaguicidas, en la redac­
ei6n dada por el Real Decreto 162/1991, de 8 de febre­
ro, y en las letras f), .g) yh) del apartado 1 del artıculo 
27 del Real Decreto 2163/1994. 

1.7 Antes de expedir la autorizaci6n se comprobara 
que: 

a) EI proyecto de envase se ajuste a las disposi­
ciones del artıculo 26 del Real Decreto 2163/1994. 

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

Los procedimientos de destrucci6n del producto fito­
sanitario, 

Los procedimientos de neutralizaei6n de 10S efectos 
nocivos del productoen caso de dispersi6n acciden-
tal, y . 

Los procedimientos de descontaminaci6n y destruc- ~ 
d6n de los envases. 

1 .8 No se concedera autorizaci6n alguna a menos 
que se cqmplan todos los requisitos mencionados en 
la secci6n2. No obstante: 

. a) Cuando nose cumplan rigurosamente uno 0 mas 
'de 105 requisitos especificos del proceso deeisorio men­
cionados en los puntos 2.1, 2.2, 2.3 6 2.7 de la parte 
C"las autorizaciones se concederan unicamənte cuando 
los beneficios derivados de la utilizcıci6n del producto 
fitosanitario en las condiciones declaradas de utiJizaci6n 
pesen mas que. los posibies efectos nocivos de su uti­
tizaci6n. Las limftacıones eventuales de la utilizaci6n del 
producto, ligadas al incumplimiento de determinados 
requisitos antes citados, deberan meneionarse en la eti­
queta/y e·l .. incumpfimiento de 105 requisitos eitados en 
el punto 2.7 nopodra' comprometer la buena utilizaci6n 
del producto. Dichos beneficios podran consistir en: 

\ . 

Mejoras en relaci6n con las medidas de lucha inte­
grada Q con la agricultura ecol6gica y compatibilidad 
con ambas.. 

Facilitaci6n de estrategias para' minimizar et riesgo 
de aparici6n de resistencias. 

Necesidad de una mayor diversidad de tİpos de sus­
taneias activas 0 de modos bioqufmicos de actuaci6n, 
uti1izabtes en tas estrategias destinadas a evitar la rapida 
descompo·sici6n en el stıefo. 

Menores riesgos para operarios y consumidores. 
Mənor corıtaminaci6n:ambiental y menores conse­

cuencias en las especies ajenas al objetivo. 

b)Cuando 108 criteriosmencionados en al punto 
2.6 de la parte C n~') se cumplan· rigurosamentedebido 
a tas IimitəCiones de los conoeimientos cientificos y tec­
nol6gicos actuales en materia· de analisis, se concedera 
unaautorizəcion para un periodo de tiempoiimitado 
sjempre que se justWque que los rnetodos presəntadQs 
se justifiquenporsu ade~uaei6n a los fines perseguidos; 
an ta' caso, se concederal'n plazo. al solicitante para 
que desarrolle y presente metodos analiticos que se aju~,.. 
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ten a 108 requisitos anteriormente mencionados; fina~ 
lizado el plazo concedido al solicitante. se procedera a 
rəvisar la autorizaci6n. 

c) Cuando· lareproducibilidad de los metodos de 
analisis ·propuestos a ·que se həce menci6n en el punto 
2.6 de la parte C, s610 se 'hava verificado en··dos laba­
ratorios, se cQncedera. una· autorizaci6n para. un· perfodo 
de dos, anos con objeto de permitir al solicitante que . 
demuestre la reproducibilidad de dichos metodos con 
arreglo a normas internacipnales reconocidas. 

1.9 . Cuando se conceda una autorizaci6n de con­
formidad con los requisitos establecidos en el presente 
anexo, se podra en virtud de 10 dispuesto en los articulos 
18 y 19 del Real Decreto 2163/1994. -

a) Siempre que sea posible y preferentemente en 
estrecha copperaci6n con el solicitante, establecer medi­
das para mejorar el aprovechamiento del producto fito-
sanitario. y/o . 

b) Siempreque sea posible, y en estrechş. coope­
raci6n con el solicitante, establecer medidas para reducir 
aun mas'la exposici6n que podria producirse tras la uti­
lizaci6n del producto. fitosanitario y durante la rnisma. 

Se informara a los 'solicitantes de las medidas que 
se establezcan segun 10 Qispuesto en las letras a) y b) 
y podran solicitarles que faciliten cualesquiera datos 
suplementarjos necesariospara determinar la activi,dad 
o los riesgos potenciales del producto que puedan apa­
recer en las nuevas condiciones de utilizaci6n. 

2. Principios especificos 

Los principios especfficos ,se aplicaran sin perjuicio 
de los principios generales que figuran en la secci6n 1. 

2.1 Eficacia. 

.2.1.1 No se concederan autoriz,aciones para las uti­
lizaciones declaradas cuando əstas incluyan rec'omen­
daciQnes para la lucha 0 la protecci6n contra organismos 
que no se considerennocivos, basandose en la expe­
riencia y en el acervo ci4Əntffico, enlas condiciones agro­
n6micas, fitosanitarias, medioambientales yclimatiCas 
normales de las areas de utilizaci6n ()cuando losdemas. 
efectos planteados no se çonsideren beneficiosos en 
dichas condiciones. 

2.1.2 La intensidad, uniformidad y persistencia del 
control de iÇi plaga, la protecci6n u otros efectos per-, 
seguidos deberan ser analogos a los derivados de la 
utilizaci6n de productos de referencia adecuados. Si no 
existen productos de referencia· adecuados, debera 
demostrarse que el producto fitosanitario ofrece un bene­
ficio definido en terminos de la intensidad, uniformidad 
y persistencia del control de la pJaga. de la protecci6n 
o de otros efect05 perseguidos en" las condiciones ,agro­
n6micas, fitosanitarias, medioambientales, v.. climaticas 
del ərea prevista de utilizaCi6n. ' 

2.1.3 En su caso, el efecto sobre el/ rendimiento 
obtenido con motivo de la utilizaci6n del producto y la 
reducci6n de Iəs perdidas durante el almacenamiento, 
en terminos de cantidado de calidad, deberan analogos 
a los derivados de la utilizaci6n de productos de refe­
rencia adecuados. Si no existen productos de referencia 
adecuados, debera demostrarseque el producto fitosa­
nitario ofrece un benehcio coherente y definido en el 
rendimiento y la reducci6n delas perdidas durante el 

almacenamiento, en terminos de cantidad 0 de calfd1d; 
en las condicionesagron6micas. fitosanitarias, medioam­
bientales y climaticas· del area prevista de utilizaciôn. 

2:1.4 Las conclusiones relativas a la eficacia def pre­
parado deberan ser validas para todas las areas en las 
que vaya a al,ltorizarse y deberan. mantenerse en todos 
las' condicionas dec1aradas de utilizaci6n. excepto cuan­
do la etiqueta propuesta especifiql,Je que el preparado 
esta planteado para su utilizaci6n en determinadas cir­
cunstancias espedficas. como, por ejemplo, infestacio­
nes ligeras, tipos de suP,lo partiGulares 0 condiciones 
especiales decultivo. ' , . 

2.1.5 Cuando la etiqueta exija la utilizaci6n del pre­
parado mezclado con otros productos fitosanitarios espe:­
cfficos 0 con coadyuvantes, la mezcla debera alcanzar 
los efectos deseados y cumplir los principios mel1cio­
nados en Ios puntos 2. 1. 1 a 2. 1.4. 

Cuando la etiqueta' recomiende la utilizaci6n del pre­
parado mezclado con otros productos fitosanitarios espe­
cfficos, s610 se aceptara la recomendaci6n si esta bien 
fundada. 

," 

2.2 Ausencia de efectos indeseabJes sobre las plan­
. tas 0 productos vegetales. 

2.2.·1 Las plantas 0 productos vegetales tratados 
no deberan presentar efectos fitot6xicos pertinentes, 
excepto cuando la' etiqueta indique limitaciones de la 
utilizaci6n. . 

2.2.2 EI rendimiento de la recolecci6n no debera 
serinferior, debido a los efectos fitot6xicos, al que se 
obtendriasin la utilizaci6n del producto fitosanitario, a. 
menos que la reducci6n se compense con otras ventajas, 
como unamejorade la catidad de 'tas. plantas 0 de los 
productos vegetales tratados. 

2.2.3 Na deberan producirse -efectos nocivos e inde­
seables para la calidad de las plantas 0 de los productos 
vegetalestratados, excepto enel caso de efectos nocivos 
para latransformaci6n cuando Ja etiqueta especifique 
que el. preparadono debə aplicarse alos cultivos que' 
se destinen a la transformaci6n. 

2.2.4 No deberan pr<.AJucirse efectos nocivos e inde­
'seables en las plantas 0 en los productos vegetales tra­
tados que se utilicen para la propagaci6n ola repro­
ducci6n; comoefectos enla viabilidad, germinaci6n, bro­
taci6n, arraigamiento e implantaci6n, excepto cuando 
la etiqueta especifique que el preparadô no debe apli­
carse a (as plantas 0 a los productos vegetales que vayan 
a utilizarse para la propagaci6n 0 la reproducci6n. 

2.2.5. No deberan producirse.efectosinde,seables en 
los cultivos subsigurentes, excepto cuando la etiqueta 
especifique que no deben sembrarse a continuaci6n de 
uncultivo tratado cultivds que puedan resultar afectados. 

,2.2.6 No deberan producirse efectos indeseables en 
los cultivos contiguos, excepto cuando la etiqueta espe­
cifi'que que el preparado no debe aplicarse cuando en 
tas proximidades hava cultivos contigu()s especialmente 
semsib!es, . 

2.2.7 Cuando lasinstrucciones de la etiqueta requie­
ran la utilizaci6n def preparado conotro5 productos fito­
sanitarios 0 con coadyuvantes en forma de mezCıa,·Əsta 
debera cumplir los principios mencionados en los puntos 
2.2.1 a 2.2.6. . 

2.2.8 Las instrucciones propuestas para la limpieza 
del equipo de aplicaci6n deberan ser claras, practicas 
y'eficaces de manera qüe puedan aplicarse con facilidad 
y se asegure la eliminaci6n de los residuos del producto 
fi10sanitario, que posteriormente podrian provoc~r 
danos. . 
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'.rı2~3': Efectos sobre los vertebrados que se pretende 
eliminar. 

S610 se considetara autorizaci6n para un producto­
fitosanitario destinadoa eliminar a los vertebrados cuan-

. do: 
'- La muerte sea sincr6nica con la extinci6n de la 

consciencia, 0 bien ' 
- la muerte se produzca de forma inmediata, 0 bien 
- se produzca una reducci6n 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 inu­
tiles a los animales objeto del tratamiento. 

2.4 Efectos sobre la salud humana 0 animal. 
- 2.4. 1 Efectos del producto fitoşanitario~ 

2.4. 1. 1 No se concedera autorizaci6n alguna cuan­
do el grado- de exposici6n del operario al manipular y 
utilizar el producto fitosanitario en iəs condiciones decla­
radas de utilizaci6n, incluidas las dosis y los metodos 
de aplicaci6n, sea superioral nivel de exposici6n adm;­
sible para el operario (NEAO). 

Ademas, la concesi6n de la autorizaci6n se supedi~ara 
al respeto del valoi' IImite establecido para la sustancia 
activa 0 para el componente 0 comp6nentes t6xicos del' 
producto, de conformidad con la normativa vigente en 
materia de protecci6n de los trabajadores contralos ries­
gos relacionados con la exposici6na agentes quimicos, 
fisicos y biol6gicos durante el trabajo y en materia de 
protecci6n de .os trabajadores contra 105 riesgos rela­
cionados con la exposici6n de agentes carcin6genos 
durante el trabaj~: " 

2.4.1.2 Cuando las condiciones declaradasde uti­
lizaci6n requieran el uso de equipo y prendas protectoras, 
la autorizaci6n seconcedera unicamente cuando tales 
elementos seaneficaces y conformes 'a las disposiciones 
comunitarias pertinentes y el usuario pueda conseguirlos 
facilmente y ~610 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 fitosanitarios que, debido a 
sus propiedades particulares 0 en caso de manipulaci6n 
o utilizaci6n indebidos, puedan dar.lugar a un grado de 
riesgoelevado deberan estar sujetos a restricciones par­
ticulares relacionadas con el tamano del envase, el tipo 
de formulaci6n, la distribuci6n comercial y el modo y 
las condiciones deempleo. Ademas, -ios productos·fito­
sanitari6s clasificados como muy t6xicos no podran auto­
rizarse para una utilizaci6n por usuarios no profesionales. 

2.4. 1.4 Los plazos de espera y de reintroducci6n, 
de seguridad 0 cualesquiera otras precauciones deberan 
ser tales que la exposici6n 'de las personas 0 de los 
trabajadores que resulten expuestos despues de la apli­
caci6n def producto fitosanitario no sea superior al NEAO 
establecido para la sustancia activa 0 para la compo­
sici6n 0 composiciones con relevancia toxicol6gica del 
producto fitosanitario ni sea superior, en su caso, a los 
valores limites establecidos p.ara dichas corrəposiciones . 
de conformidad con las disposiciones comunitarias men­
cionadas en el punto 2.4. 1. 1. 

2.4.1.5 Los plazos de espera y <le reintroducci6n 
de seguridad 0 cualesquiera otras precauciones debetlm 
fijarse de forma que no se produzcan efectos nocivos 
para los animales. . 

2.4. 1.6 Los plazos de espera y de reintroducci6n 
deseguridad 0 cualesqujera otras precauciones que 
garanticen la observancia del NEAO y de los valores 
limite deberan. serrealistas; ən caso necesario, podran 
establecerse' medidas cautela.res especiales. 

2.4.2 Efectos de los residuos. 

2.4.2. 1 Las autorizaciones garantizaran 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 aplicaci6n (incluidos los intervalos anteriores a la reco­
lecci6n 0 los periodos de retenci6n 0 de conservaci6n) 
minimizan la presencia de residuos en la recolecci6n, 
enel sacrificio 0, en su caso, tras la conservaci6n. 

2.4.2.2 Cuando no exista un limite maximo de resi­
duos LMR comunitario ni un LMR provisio"nal (a nivel 
nacional 0 comunitario), se establecera, de'conformidad 
con la !etra f) del apartado 3 del artıculo 1 5 del Real 
Decreto 2163/1 994, 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 0 el modo de aplicaci6n. 

2.4.2.3 Cuə'ndo las nuevas circunstancias en las que 
el producto fitosanitario yaya a utilizarse no correspon­
dan a aquellas para las que anteriormente se həbia esta­
blecido un LMR provisional nacional 0 comunitario, uni­
camente se concederala autorizaci6n para el producto 
fitosanitario cuəndo el solicitantepueda demostrar qUe 
con la' utilizaci6n recomendada no se superara dicho 
LMR 0 cuando se establezca un nuevo LMR pr9"isional, 
nacional '0 comunitario, de conformidad con la letra f) 
del apartado 3 del artıculo 15 del Real Decre­
to 2163/1994. 

2.4.2.4 ' Cuandö exista un LMR comunitario, no se 
concederan autorizaciones para el producto fitosanitario 
amenos que el solicitante pueda demostrar' que' con 
la utilizaci6n, recomendada no se superara dicho LMR, 
o que se hava fijado un nuevo LMR comunitario con 
arreglo a los procedimientos previstos -en la correspon­
diente regulaci6n cornunitaria. 

2.4.2.5 En los casos mencionşdosen los pun­
tos 2.4.2.2 y 2.4.2.3, cada solicitud de autorizaci6n debe­
ra ir acompatiada de una evaluaci6n de riesgos que inclu­
ya la situaci6n potencialmente mas grave de exposici<?n 
de los consumidores que pueda producirse. pero basada 
an buenas practicas agr~colas. 

Teniendo en cuenta todos los usos registrados, el 
uso declarado no podra autorizarse si la mejor estimaci6n 
posible de exposici6n' de.los consumidores es superior 
a la ingesta diaria admisible (lDA). 

2.4.2.6 Cuando la naturaleza de los residuos resulte 
afectada durante el proceso de transformaci6n, podra 
ser necesario realizar una evaluaci6n deriesgos'por sepa­
rado en las' condiciones mencionadas en el pun­
to 2.4.2.5. 

2.4.2.7 Cuando las plantas 0 los. productos vege­
tales tratados se destinen a la alimentaci6n anima!. los 
residuos presentes no deberan tener efectos nocivos en 
la salud de los animales. 

2.5 Efectos sobre el medio amblente. 

'2.5.1 Alcance y difusi6n en el medio ~mbiente. 

2.5.1.1 No se concedera autorizaci6n alguna si, tras 
la utifizaci6n del producto fitosanitario en tas condiciones 
declaradas de -utilizaci6n, la sustancia activa, ası como 
los metabolitos y los productos de degradaci6n 0 reac­
ci6n de importancia toxicol6gica, ecotoxicol6gica 0 
medioambiental: 

- En tas pruebas en el campo, permanecen en el 
suelo durante mas de un ana (es decir, OT 90 > 1 ana 
y OT 50 > 3 meses) 0 
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- en las pruebas de laboratorio, forman residuos no 
extraıbles en cantidades que superen el 70 por 100 
de la dosis, inicial despuas' de cien dias ligada a·un ındicə 
de mineralizaci6n inferior al 5 por 100 en ,un plazo de 
cien dias. 

Lo anterior no sera aplicable cuandö se demuestre 
cientificamente que, en condiciones pertinentes de cam­
po, no hay acumulaci6n an el suelo en cantidades tales 
que puedan producir residuos 0 efectos fitot6xicos inde­
seabl~s para los cultivos subsiguientes y q~e no se pro­
ducen consecuençias indeseables para especies ajenas 
al objetivo del tratamiento. de conformidad con los requi­
sitos pertinentes contemplados en los puntos 2.5.1.2. 
2.5.1.3, 2.5.1.4 'l 2.5.2. ' 

2.5.1.2. a) S610 se concedera una autorizaci6n en 
los casos siguientes:' 

1) Cuando no se disp.onga de datos de controf ade­
cuados y pertinentes relativos alas condiciones de uti­
lizaci6n propuestas del producto fitosanita'rio y,basan­
dose en la evaluaci6n, resulte que, tras la utilizaci6n del 
producto fitosanitario en las condiciones propuestas, la 
concent(aci6n previsible'de la sustancia activa ° de los 
metabolitos correspondientes y productos de degrada­
ci6n 0 de reaçci6n an el agua .'subterranea destinada 
a la producci6n de agua potablei no supere la menor 
de las concentraciones siguientes: 

i) La concentraci6n maxima' admisible por la nor­
mativa vigente en materia de calidad de las aguas des­
tinadas al consumo homano, 0 . 

ii)Ja concentraciqn maxima establecida por la Comi­
si6n Europea cuaııdo seincluy6 la sustancia activa en 
la Usta Comunitaria sobre la base de datos apropiados, 
en particular toxicol6gicos 0, cuando asta no se hava 
determinado, la concentraci6n correspondiente a un 
dacimode la IDA, establecida en el momento de la inclu­
si6n de la sustancia activa en la Usta Comunitaria. 

2) Cuando se disponga de datos de control ade­
cuados y pertinentesa las condiciones de utilizaci6n pro­
puestas para el producto fitosanitario y astos permitan 
concluir que, en la practica, tras la utilizaci6n del pro­
ducto fitosanitario en las condiciones propuestCJs, la con­
centraci6n' de las sustancias activas 0' de los metabolitos 
correspondientes, de los'productos dereacciôn' en el 
agua subterranea desfinada a la f>roducci6n~de' aguB 
potable, no hava superado 0 ya no supere y no corra 
el riesgo de superar la concentraci6n maxima apropiada 
que se cita en el parrafo 1 de la Ie-tra al. 

b) Independientemente de las disposiciones de la 
letra a) y cuando la concentraci6n citada en el inciso ii) 
del parrafo '1) de la letra a) sea sup~rior a la citada en 
el inciso i) del parrafo 1) de ,la letra a)" podra expedirse 
una autorizaci6n condicional, nd valida a los efectos pre-' 
vistos en el articulo 21 del Real Decreto 2163/1994, 
limitada a un periodo de cinco anQs como maximo. s610 
en caso de que se cumplanlas condiciones especificadas 
en los parrafos 1) y 2) siguientes: 

1) Cuando na se disponga de datos de control ade­
cuados y pertinentes ~ Jas condiciones de utilizaci6n pro­
puestas para el producto fitosanitario, todas, las auto­
rizaciones condicionales expedidas se someteran, a los 
siguientes requisitos: 

i) BasandQse en la evaluaci6n, resulte que, una vez 
utilizado el producto fitosanitario en las condiciones pro­
puestas. la cqncentraci6n previsible, de la sustancia acti~ 
va 0 de los metabolitos correspondientes y productos 

de degradaci6n 0 de reacci6n en el agua subterrAnea 
destinada a la producci6n de agua potable, nosupera 
la concentraci6n maxima eitada en el incisQ ii) del parra-
fo 1) de laletra al, y , . , 

ii) 'se garantice el establecimiento ola pr6rroga de 
un programa de control adecuado queabarque zonas 

, susteptibles de contaminaci6n, que incluya metodos de 
muestreo y de analisis pertinentes, con los cuales pueda 
estimarse si la concentraci6n maxima citada en elinci­
so i)' del parrafo 1) de la letra a) lIegara a superarse. 

iii) En su caso, la autorizaci6n se, combinara con 
condiciones 0 restricciones sobre la utilizaci6n del pro­
ducto en cuesti6n, que se mencionaran en la etiqueta 
teniendo en cUenta condiciones fitosanitarias, agron6-
micas y medioambientales. incluidas las climaticas~ en 
la regi6n de utilizaci6nconsiderada; 

iv) 'en caso necesario, la autorizaci6n condicional, 
de conformidad con las disposiciones de los artıculos 17, 
18 y 19 del Real Decreto 2163/1994, cuando los resul­
tados del control muestren que, aun habiendose impues­
ta las condiciones 0 restricciones citadas en el inciso iii) 
del parrafo 1 de la letra b), tras la utili'zaci6n del producto 
fitosanitario en ,Iascondiciones propuestas, la concen­
traci6n de la sustancia activa .0 de los metabolitos corres-: 
pondientes. productos de degradaci6no de reacci6n" 
en el agua subterranea destinada a la producci6n de 
agua potable supera la concentraci6n citada enel inci­
so i) del parrafo LL de la letra al. 

2) Cuando se disponga de datos de control ade­
cuado,s y pertinentes a ,tas condiciones de utilizaci6n del 
producto fitosanitario y astos permitçırl'concluir que, en 
la practica tras la utilizaci6n del prôtfucto fitosanitario 
en las condiciones propuestas, no existe riesgo de que , 
la concentraci6n' de la sustancia' activa 0 de los meta­
bolitos correspondi~ntes, productos de degradaci6n 0 
de reacci6n, en el agua subterranea destinada a la pro­
ducci6n de agua potable, .supere la concentraci6nmaxi­
ma citada en el inciso ii) del parrafo ı) de la letra a), 
todas las autorizaciones condicionales concedidas se 
someteran a los siguiehtes requisitos: 

i) Investigaci6n previa de la importancia del riesgo 
desuperaci6n de la concentraci6n maxima citada en 
el inciso i) del piırrafo,l) de la letra a) y de' los factores 
implicados; , ' 

ii) seimplante 0 se mantenga un programa ade­
cuado, constituido de acciones citadas en los incisos ii), 
iii) y iv) del parrafo 1) de la I.etra b)# a fin de garantizar 
que. en la practica, la concentraci6n no supere la con­
centraci6n maxima admisible que se citaen el inciso i) 
del parrafo 1) de la letra al. 

. c) Si, una vez que hava expirado la autorizaci6n con­
dicional, los resultados del control muestran que:, en la 
praçtica, la concentraci6n de la sustancia activao de 
los metabolitos correspondientes, producto de degrada­
ci6n 0 de reacci6n resultante de la utilizaci6n del 'pro­
ducto fitosanitario segun las condiciones de utilizaci6n 
propuestas en el agua subterranea destinada a la pro-. 
ducci6n de agua potable, se ·ha reduc1do a un nivel, cer­
cano a la concentraci6n 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
ci6n propuestas puedan garantizar que la concentraci6n 
previsible se reduzca a un nivel inferior al de esta con­
centraci6.ri ma.xima, podra concederse una nueva auto­
rizaci6n condicional que incluya estas nuevas modifica­
ciones por un periodo que no superara 'oscinco anos. 
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. ".,' d) Se podrən introducir en cualquier momento con­
diciones 0 restricciones adecuadas para la utHizaci6n del 
producto teniendo en cuenta las condiciones locales fito­
sanitarias, agron6micas y medioambientales, incluidas 
iəs climaticas, a fin de respetar la" concentraci6n 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 norroativa vigente s9bre esta materia. 

2.5.1.3 No se concedera autorizaci6n alguna si la 
concentraci6n de la sustancia activa 0 de los metabolitos 
y productos de degradaci6n 0 reacci6n que se espera 
en las aguas superficiales tras la utilizaci6n del producto 
fitosanitario en~las condicione's d.eclaradas de utilizaci6n: 

- Es superior a los ~valoresestabıecidos en lanor-" 
mativa vigente en materia de calidad requerida para las 
aguas superficiales destinadas a la producci6n de agua 
potable. en el caso de que las aguas superficiates del 
ərea prevjsta de utilizaci6n que procedan de asta se des-

., tinen a la producci6n de agua potable, 0 

- repercute de manera' no admisible en especies aje­
nas, al objetivo del tratamiento, especialmente. en los 
animəles, de conformidad con Jos requisitos' pertinentes 
contemplados en el punto 2.5.2. 

Las instrucciones propuestas para la utilizaci6n del 
producto fitosanitario, incluidəs las normas de limpieza 
del equipo de aplicaci6n, deberan reunir unas cəracte­
risticas təlesque la probabilidad de contaminaci6n acci­
dental de las aguas superficiales sea minima. 

- 2.5. 1.4 No se concedera autorizaci6n alguna,cuan­
do la concentraci6n de la sustancia activa en la atrri6sfera 
en las condicionesdeclaradas de utilizaci6n sea tal que 
se rebaseneJ nivel de exposici6n aceptable 0 los valores 
Ifmite fijados para los operarios, trabajadores 0 personas 
presentes a que se hace menci6n en el punto -2.4.1 
de la parte C. 

2;5.2 - Efectos!sobre especiesajenas al objetivo del 
tratamientO.· , ' 

2.5.2.1 Si existe.la posibilidad de exposici6n de aves 
y otros vertebrados terrestres ajenos al objetivo del tra­
_ tam'iento, no se concedera autorizaci6n alguna cuando: 

La retaci6n toxicidad aguda y de corta duraci6n/ex­
posici6n para tas aves y ·otros vertebrados terrestres 
ajenos al objetivo del, tratamiento sea inferior a 10 en 
funci6n. de la OLso 0 la relaci6n toxicidad de larga dura­
ci6n/exposici6n seainferior a 5, a menos que se demues­
tre fehacientemEmtemedianteunaevaluaci6n de riesgos 
apropiada que no se producen consecuencias no admi­
sibles tras la utilizaci6n del producto fitosanitario en las 
condiciones declaradas de utilizaci6n. 

EI factor de -bioconc~ntraci6n (FBC) relacionado con 
el tejido .graso sea .superior·a 1, a menos que pueda 
demostrarse fehacientemente mediante una evaluaci6n 
de riesgos adecuada que no se producen efectos no 
admisibles directa 0 indirectamente tras la utilizaci6n 
del productQ fitosanitario segun las condiciones decla­
radas de utilizaci6n. 

2.5.2.2 No se concedera autorizaci6n algunaen 
caso d~ posible ,exposici6n de los o.rganismos ,cuando: 

,- El coeficiente toxicidad/exposici(>n para los peces 
y la dafnia sea inferior a 10 para la exposici6n əguda 
y a 100 p'ara la exposici6n a largo plazo, 0 bien 

- el coeficiente inhibici6n del crecimiento de las 
algas/exposici6n sea inferior a 10,·0 bien 

- el indice de bioconcentraci6n maxima (rBM) sea 
superior a 1.000 para sustancias activas facilmente bio­
degradables 0 a 100 para las que no 10 sean, en los 
productos'fito~anitarios de que se trate. . 

A menos que una ,evaluaci6n adecuada del riesgo 
establezea concretamente queen fas condiciones decla­
radas de utilizaci6n el producto no tiene efectos ina­
ceptables para la supervivencia d~ las especies directa 
o indirectamente expuestas (predatores). 

2.5.2.3 Si existe la pQsibilidad de exposici6n en 10 
. que se refi,ere a las abejas' 'Cornunes, no se concedera 
autorizaci6n alguna cuando el grado de peligrosidad 
correspondiente a la .exposici6n oral 0 por contacto de 
las abejas sea supedor a 50, a menos que se demuestre 
fehacientemente mediante .una evaluaci6n de riesgos 
adecuada que ,no se producen efectos no admisibles 
sobre las larvas de abeja, el comportamiento de las abe­
jas ni la supervivencia 0 crecimiento de las colonias, 
tras la utilizaci6n del producto fitosanitari<r segun tas 
condiciones declaradas de utilizaci6n. 

2.5.2.4 Si existe la posibilidad de exposici6n en 10 
que se refiere a artr6podosbeneficiosos distintos de las 
abejas comunes, no se concedera autorizaci6n alguna 
para la utilizaci6n cua"ndo resulte afectado mas del '30 
por 100 de 105 organismos objeto de experimento en 
ensayos . de laboratorio letales 0 subletales efectuados 
con la dosis maxima de apHcaCi6n propLiesta, a menos 
que se demuestre fehacientemente mediante una eva­
luaci6n de riesgos adecuada que no seproducen con­
sequeocias no· admisibles sobre dichos organismos tras 
la aplicaci6n del producto fitosanitario segun las con­
diciones declaradas de utilizaci6n. Toda declaraci6n de 
selectividad y toda propuesta de utilizaci6n ·en sistemas 
iritegrados de lucha contfa plagas deberan· justificarse 
mediante losdatos correspondientes. 

2.5.2.5 Si existe la posibilidad de exposici6n en 10 
que se refiere a las lombrices de tierra, no se concedera 
autorizaci6n a.lguna cuando la relaci6n toxicidad agu­
da/exposici6n para Jəs Iombrices de tierra sea inferior 
a 10 0 la relaci6n entre la toxicidad/exposici6n sea infe­
rior- a 5, a menos que se demuestre fehacientemente 
mediante una evaluaci6n de riesgos adecuada que la 
ut!liz~ci61l detpr9dlj.Jcto fitoşanitario seg(m las condicio­
nes declaradas de utilizaciOn es inocua para las lombrices 
de tie(ra. 

2.5.2.6 Si existe la posibilidad de exposici6n en 10 
que se refiere a los microorganismos. del suelo ajenos 
al objetivo del tratamiento, no se concedera autorizaci6n 
alguna cuandö, en estudios de laboratorio, 105 procesos 
de mineralizaci6n del nitr6geno 0 del carbono resulten 
afectados ·en mas de un 25 por 100 despues de cien 
dlpS, a menos que· se demuestre fehacientemente 
mediante una evaluaci6n de riesgos adecuada que no 
se producen consecuencias no admisibles sobre la acti-

,vidad microbiana. tras la utilizaci6n del producto fitosa­
nitario segun las condiciones declaradas de utilizaci6n, 
habida cuenta de la c~pacidad de multiplicaci6n de los 
microorganismos. 

2.6 Matodos analiticos. 

Los metodos propuestos deberan corresponder al 
estado de la tecnica. Para poder ser validados, los meto­
dos anallticos propuestos' con vistas a1 control e ins­
pecci6n posteriores al registro deberan satisfacer los 
siguientes criterios: . 
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2.6. 1 Analisis de la composici6n. 

EI metodo debera permitir la determinaci6n e iden­
tificaci.6n de, la sustancia 0 sustancias activas y, en su 
cc\so, cualesquiera impurezas u otros 'ingredientes sig­
nificativos desde el punto de vista toxicol6gico, ecotoxi-
col6gico 0 medioambientaL- .. 

2.6.2 Analisis de icis residuos.-

i) EI metodo debera permitir la determinaciôn y con­
firmaciôn de' residuos significativos desde el punto de 
vista toxicol6gico, ecotoxicolôgico 0 medioambientar. 

ii) Los procentajes medios de recuperaciôn deberan 
situarse entre el 70 por 100 y el 110 por 100, con 
una desviaciôntipica relativa inferior 0 igual al 20 
por 100. 

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

Nivel de residuos Diferencia Diferencia 

"mg/kg mg/kg En porcentaje 

0,01 0,005 50 
0,01 0,025 25 
1 0,125 ' 12,5 

> 1 . 12,5 

Los valores intermedios se determinaran por inter­
polaciôn un grafico logaritmico. 

~ iv) Los valores de la reproducibilidad deberan·ser 
inferiores a los siguientes, para 108 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 25 

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

v) En el caso deanalisisde residuos en plantas,· 
productos vegetales, alimentos, piensos 0 productos de 
origen animal tratados,excepto cuando el LMR 0 el LMR 
propuesto ,se halle en el limite de determ~naciôn, la sen­
sibilidad de los metodos propuestos debera satisfacer 
los siguientes criterios: 

, , 

Umite de determinaci6n en funciôndellimite maximo 
de residuos, provisional 0 comunita'rio: 

LMR 

mg/kg 

> 0,5 
0,5 - 0,05 

<0,05 

Umitede 
detEirminaci6n 

0,1 
0,1-0.02 
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 debera ser superior a los siguientes valores, 
durante todo el periodode conservaciôn del producto: 

Contenido declarado en g/kg 0 g/I a 20 °C Tolerancia 

Hasta 25 (formulaciôn homogenea) ........ ± 15 0/ 0 • 

Hasta 25 (formulaciôn no homogenea) ..... ± 25 0/0. 

De 25 a 100 ..................................... ± 10 0/0 . 

De 100 a 250 ......................... , ........... ± 6 0/0. 

De 250 a 500 .................................•... ± 5 0/0 . 

Mas de 500 ........................... ; ...... ~ ...... ± 25 g/kg 
6 25g/1' 

b) Propiedades fisicas. 

EI producto fitosanitario debera cumplir los criterios 
fisicos (incluida la estabilidad de conservaciôn) especi­
ficados, para el tipo de formulaci6n de que se trate, 
en el ccManual para el desarrollo y la utilizaciôn de las 
·normas de la FAO para productos destinados a la pro­
tecciôn de las plantas». 

. 2.7.3 Cuando la etiqueta propuesta exija '0 reco-
. miende la utilizaciôn del preparado mezclado con otros 
productos fitosanitarios V/o coadyuvantes 0 cuando indi­
que la compatibilidad·del preparado con otros productos 
fitosanitarios con los que sea mezclado, dichos produc­
tos 0 coadyuvantes deberan ser fisica y quimicamente 
compatibles en la mezcla.. 


