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Na avaliacién global, segundo os principios unifor-
mes, atendendo ao informe de avaliacion da Comision
Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reuniéon do 3 de
decembro de 2004, deberase atender especialmente:

A protecciéon dos artropodos terrestres que non sexan
obxectivo do tratamento e incluir, como condicion nas
correspondentes autorizacions, cando corresponda,
medidas de reducion de risco.

Prazo da inclusion: do 1 de xuho de 2005 ao 31 de
maio de 2015.

Prazo para a aplicacion das condicions de inclusion:
30 de novembro de 2005.

Prazos para a aplicacion dos principios uniformes: 30
de novembro de 2006, para formulaciéns que contenan
tepraloxidim como Unica substancia activa, ou ben como
unha de varias substancias activas incluidas na sua totali-
dade no anexo | do Real decreto 2163/1994, dentro do
prazo que remata o 31 de maio de 2005.

Proteccion de datos: por ser o tepraloxidim unha
substancia activa nova, aplicarase o réxime correspon-
dente de proteccidon de datos previsto no artigo 30 do Real
decreto 2163/1994.

20419 ORDE PRE/3857/2005, do 12 de decembro, pola

que se modifica a Orde do 29 de novembro de
1995 pola que se establecen os principios unifor-
mes para a avaliacion e autorizacion de produ-
tos fitosanitarios. («BOE» 297, do 13-12-2005.)

A Directiva 91/414/CEE do Consello, do 15 de xullo,
sobre comercializacién de produtos fitosanitarios, prevé
o desenvolvemento duns principios uniformes dirixidos
a asegurar que a autorizacion de produtos fitosanitarios
non afecte a saude humana e animal nin o ambiente. A
devandita directiva incorporouse ao ordenamento xuri-
dico espanol mediante o Real decreto 2163/1994, do 4 de
novembro, polo que se implanta o sistema harmonizado
comunitario de autorizacién para comercializar e utilizar
produtos fitosanitarios, e mediante a Orde do 29 de no-
vembro de 1995 pola que se establecen os principios
uniformes para a avaliacion e autorizacién de produtos
fitosanitarios.

Os principios uniformes establecéronse unicamente
para seren utilizados na avaliacion e a autorizacién de
produtos fitosanitarios quimicos, sen establecer princi-
pios equivalentes para que puidesen ser aplicados na
avaliacién e a autorizacion de produtos fitosanitarios
que contenan microorganismos. Estes ultimos princi-
pios foron adoptados pola Directiva 2005/25/CE do Con-
sello, do 14 de marzo, pola que se modifica o anexo VI da
Directiva 91/414/CEE, naquilo que se refire aos produtos
fitosanitarios que contenen microorganismos, que se
incorpora ao ordenamento xuridico interno mediante
esta orde.

Estes principios uniformes débense entender sen
prexuizo das disposicions establecidas no Real decreto
1138/1990, do 14 de setembro, polo que se aproba a regu-
lamentacion técnico-sanitaria para o abastecemento e
control de calidade das augas potables de consumo
publico; no Real decreto lexislativo 1/2001, do 20 de xullo,
polo que se aproba o texto refundido da Lei de augas, e
no Real decreto 140/2003, do 7 de febreiro, polo que se
establecen os criterios sanitarios da calidade da auga de
consumo humano.

Asi mesmo, os devanditos principios uniformes
débense entender sen prexuizo do establecido na Lei
9/2003, do 25 de abril, pola que se establece o réxime
xuridico da utilizacion confinada, liberacion voluntaria

e comercializacion de organismos modificados xenetica-
mente e no Real decreto 176/2004, do 30 de xaneiro, polo
que se aproba o Regulamento xeral para o desenvolve-
mento e a execucién da Lei 9/2003.

Na sua tramitacion consultaronse as comunidades
autonomas e as entidades representativas dos sectores
afectados.

Na sua virtude, por proposta das ministras de Agricul-
tura, Pesca e Alimentacion, de Sanidade e Consumo e de
Medio Ambiente, dispono:

Artigo unico. Modificacion da Orde do 29 de novembro
de 1995 pola que se establecen os principios unifor-
mes para a avaliacion e autorizacion de produtos fito-
sanitarios.

0O anexo da Orde do 29 de novembro de 1995 pola que
se establecen os principios uniformes para a avaliacion e
autorizacion de produtos fitosanitarios queda redactado
como segue:

Un. O titulo «Principios para a avaliacion e autoriza-
cion dos produtos fitosanitarios» substituese por:

«Parte I: principios uniformes para a avaliacion e a
autorizacion de produtos fitosanitarios quimicos.»

Dous. Engadese, como parte I, o contido que se
recolle no anexo desta orde.

Disposicidon derradeira primeira. Titulo competencial.

Esta orde ditase ao abeiro do disposto no artigo
149.1.13.%, 16.7 e 23.% da Constitucion, que lle atribue ao
Estado a competencia exclusiva en materia de bases e
coordinacion da planificacion xeral da actividade econo-
mica, bases e coordinacion xeral da sanidade e lexisla-
cién basica sobre proteccion do ambiente, respectiva-
mente.

Disposicion derradeira segunda. Entrada en vigor.

Esta disposicion entrara en vigor o dia seguinte ao da
sua publicacion no Boletin Oficial del Estado.

Madrid, 12 de decembro de 2005.
FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

Ministras de Agricultura, Pesca e Alimentacion, de Sani-
dade e Consumo e de Medio Ambiente.

ANEXO
PARTE Il

Principios uniformes para a avaliacion e a autorizacion de
produtos fitosanitarios que contefan microorganismos

A) Introducion.
B) Avaliacion.

1. Principios xerais.
2. Principios especificos.

2.1 ldentidade.

2.1.1 ldentidade do microorganismo incluido no pro-
duto fitosanitario.
2.1.2 Identidade do produto fitosanitario.

2.2 Propiedades bioldxicas, fisicas, quimicas e técni-
cas.

2.2.1 Propiedades bioloxicas do microorganismo
incluido no produto fitosanitario.

2.2.2 Propiedades fisicas, quimicas e técnicas do
produto fitosanitario.
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2.3 Informacion adicional.

2.3.1 Control de calidade da producién do microor-
ganismo incluido no produto fitosanitario.
2.3.2 Control de calidade do produto fitosanitario.

2.4 Eficacia.

2.5 Meétodos de identificaciéon, deteccion e cuantifi-
cacion.

2.5.1 Meétodos de analise do produto fitosanitario.

2.5.2 Meétodos de analise para a determinacion de
residuos.

2.6 Efectos na saude humana e animal.

2.6.1 Efectos na saude humana ou animal derivados
do produto fitosanitario.

2.6.2 Efectos na sauide humana ou animal derivados
dos residuos.

2.7 Destino e comportamento no ambiente.

2.8 Efectos en organismos non obxectivo e exposi-
cion destes.

2.9 Conclusiéns e propostas.

C) Procedemento decisorio.

Principios xerais.
Principios especificos.

Identidade.

Propiedades bioldxicas e técnicas.
Informacion adicional.

Eficacia.

1.
2.
2.
2.
2.
2.
2.5 Meétodos de identificacion, deteccion e cuantifi-

OPRPWN -

cacion.

2.6 Efectos na saude humana e animal.

2.6.1 Efectos na saide humana ou animal derivados
do produto fitosanitario.

2.6.2 Efectos na saide humana ou animal derivados
dos residuos.

2.7 Destino e comportamento no ambiente.
2.8 Efectos en organismos non obxectivo.

A) Introduciéon

1. Os principios desenvolvidos na parte Il deste
anexo tenen por obxecto garantir que as avaliaciéns e
decisidns relativas a autorizacion de produtos fitosanita-
rios, sempre que se trate de produtos fitosanitarios micro-
bianos, tehan como consecuencia a aplicacién dos requi-
sitos establecidos na letra b), do punto 3 do artigo 15 do
Real decreto 2163/1994, asegurando asi un elevado nivel
de proteccion da saude humana e animal e do ambiente.

2. Ao avaliar as solicitudes e conceder as autoriza-
cions, deberan:

2.1 Asegurarse de que a documentacion sobre pro-
dutos fitosanitarios microbianos subministrada se axuste
aos requisitos establecidos na parte B do anexo lll, como
mais tardar no momento en que conclta a avaliacion pre-
via & decisién, sen prexuizo, de ser o caso, das disposi-
cions da letra a) do punto 1 do artigo 29, o punto 2 do
artigo 30 e o punto 1 do artigo 31 do Real decreto 2163/
1994.

Asegurarse de que os datos facilitados sexan acepta-
bles desde o punto de vista da sua cantidade, calidade,
coherencia e fiabilidade e que sexan suficientes para per-
mitir unha avaliacion adecuada da documentacion.

Avaliar, de ser o caso, a xustificacion presentada polo
solicitante para non facilitar determinados datos.

2.2 Ter en conta os datos mencionados na parte B do
anexo ll, relativos & substancia activa do produto fitosani-
tario composta por microorganismos (incluidos virus),
que se facilitasen para os efectos da inclusiéon do microor-
ganismo de que se trate no anexo |, asi como os resulta-
dos da avaliacion dos devanditos datos, sen prexuizo, de

ser o caso, das disposicions da letra b) do punto 1 e 2 do
artigo 29, punto 2 do artigo 30 e punto 1 do artigo 31 do
Real decreto 2163/1994.

2.3 Tomar en consideracion outros datos técnicos e
cientificos dos cales poidan razoablemente disponer, en
relacion co aproveitamento do produto fitosanitario ou
cos posibles efectos adversos do produto fitosanitario,
dos seus componentes ou dos seus metabolitos/toxinas.

3. Cando os principios especificos relativos a avalia-
cion se refiran aos datos da parte B do anexo Il, entende-
rase por estes datos aqueles a que se refire a letra b) do
punto 2.

4. Cando os datos e a informacion facilitados sexan
suficientes para permitir levar a cabo a avaliacién dalgun
dos usos propostos, deberase avaliar a solicitude e tomar
unha decisién en relacion co devandito uso.

Cando, tendo en conta as xustificacions presentadas e
as aclaracions posteriores, a falta de datos sexa tal que
non sexa posible concluir a avaliacion nin tomar unha
decision fiable polo menos naquilo que se refire a un dos
usos propostos, denegaranse as solicitudes de autoriza-
ciéon presentadas.

5. Durante o proceso de avaliacion e de toma de
decision colaborarase cos solicitantes co fin de resolver
rapidamente calquera cuestion relacionada coa docu-
mentacién, de determinar, nunha primeira fase, os estu-
dos adicionais que resulten necesarios para avaliar con-
venientemente a documentacion, ou de modificar
calquera das condicions propostas de utilizacion do pro-
duto fitosanitario ou a natureza ou a composicién do
devandito produto, co fin de garantir o pleno cumpri-
mento dos requisitos establecidos neste anexo ou no real
decreto.

Normalmente, adoptarase unha decisién razoada no
prazo dos doce meses seguintes a recepcion da docu-
mentacién completa desde o punto de vista técnico. Por
documentacion completa desde o punto de vista técnico
entenderase aquela que satisfaga os requisitos estableci-
dos na parte B do anexo lll.

6. As opinions durante o proceso de avaliacién e
toma de decision basearanse en principios cientificos,
preferiblemente reconecidos a nivel internacional, e con-
tarase co asesoramento de expertos.

7. Os produtos fitosanitarios microbianos poden
conter microorganismos viables e non viables (incluidos
virus) e substancias quimicas formuladas. Tamén poden
conter determinados metabolitos/toxinas producidos
durante o cultivo, residuos do medio de cultivo e contami-
nantes microbianos. Na avaliacién deberase ter en conta
todo iso: o microorganismo, os metabolitos/toxinas rele-
vantes e o produto fitosanitario cos residuos do medio de
cultivo e os contaminantes microbianos presentes.

8. Teranse en conta os documentos de orientacion
dos cales o Comité permanente da cadea alimentaria e de
sanidade animal tomase nota.

9. No referente aos microorganismos modificados
xeneticamente, tomarase en consideracion o Real decreto
951/1997, sobre a liberacién intencional no ambiente de
organismos modificados xeneticamente. Débese presen-
tar e ter en conta a avaliacion realizada no marco da
devandita norma.

10. Definicions e explicacion dos termos microbiolé-
xicos:

Antibiose: relacion entre dias ou mais especies na cal
unha das especies resulta prexudicada activamente (por
exemplo, mediante a producion de toxinas por parte da
especie prexudicial).

Antixeno: calquera substancia que, como consecuen-
cia de estar en contacto coas células adecuadas, induce
un estado de sensibilidade ou resposta inmunitaria tras
un periodo latente (que pode durar dias ou semanas) e
que reacciona dun modo demostrable con anticorpos ou
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células inmunitarias do suxeito sensibilizado in vivo ou in
vitro.

Antimicrobiano: os axentes antimicrobianos, ou anti-
microbianos, son substancias naturais, semisintéticas ou
sintéticas que posuen actividade antimicrobiana (des-
trien os microorganismos ou inhiben o seu desenvolve-
mento).

Enténdese por antimicrobiano:

Os antibidticos, que son substancias producidas por
microorganismos ou derivadas deles, e os anticoccidiosi-
cos, que son produtos activos contra os coccidios, parasi-
tos protozoarios.

UFC: unidade formadora de colonias; tratase dunha
ou varias células que medran ata formar unha unica colo-
nia visible.

Colonizacion: proliferacion e persistencia dun micro-
organismo nun medio, como, por exemplo, as superficies
externas (pel) ou internas do corpo (intestino, pulméns).
Para que se produza a colonizacion, o microorganismo
debe subsistir, polo menos, durante un periodo de tempo
superior ao esperado nun érgano especifico. A poboacion
de microorganismos pode diminuir a un ritmo inferior ao
da eliminacién normal, manterse estable ou aumentar. A
colonizacion pode estar relacionada tanto con microorga-
nismos funcionais e inocuos como con microorganismos
patoxenos. Non indica a posible aparicion de efectos.

Nicho ecoldxico: posicion ambiental Unica que ocupa
unha especie determinada, percibida en termos do espazo
fisico real que ocupa e da funcién que desempena dentro
da comunidade ou do ecosistema.

Hospedeiro: animal (incluido o home) ou planta que
alberga ou alimenta outro organismo (parasito).

Especificidade do hospedeiro: gama de distintas espe-
cies hospedeiras que poden ser colonizadas por unha
especie ou cepa microbiana. Un microorganismo especi-
fico dun hospedeiro coloniza ou ten efectos adversos
nunha Unica especie hospedeira ou nun nimero reducido
de especies hospedeiras. Un microorganismo non especi-
fico dun hospedeiro poderia colonizar ou ter efectos
adversos nunha ampla gama de especies hospedeiras
distintas.

Infeccion: introducion ou entrada dun microorga-
nismo patéoxeno nun hospedeiro susceptible, indepen-
dentemente de que tena efectos patoloxicos ou provoque
unha enfermidade. O organismo debe entrar no corpo do
hospedeiro, normalmente nas células, e ser capaz de se
reproducir para formar novas unidades infecciosas. A
simple inxestion dun patéoxeno non ten por que provocar
unha infeccion.

Infeccioso: capaz de transmitir unha infeccion.

Infectividade: caracteristicas dun microorganismo
que lle permiten infectar un hospedeiro susceptible.

Invasion: entrada dun microorganismo no corpo do
hospedeiro (por exemplo, penetracién no tegumento,
células epiteliais intestinais, etc.). A «invasividade prima-
ria» & unha caracteristica dos microorganismos patoxe-
nos.

Multiplicaciéon: capacidade dun microorganismo de se
reproducir e aumentar en namero durante unha infec-
cion.

Micotoxina: toxina funxica.

Microorganismo non viable: o que non é capaz de
replicacion nin de transferir material xenético.

Microorganismo viable: o que é capaz de replicacion
ou de transferir material xenético.

Patoxenicidade: capacidade dun microorganismo de
provocar unha enfermidade ou de inflixir danos no hos-
pedeiro. Moitos patéxenos provocan a enfermidade
mediante a combinacion de i) toxicidade e invasividade
ou ii) toxicidade e capacidade colonizadora. Non obs-
tante, alguns patdéxenos invasivos provocan a enfermi-
dade como consecuencia da reaccion anormal do sistema
defensivo do hospedeiro.

Simbiose: tipo de interaccion entre dous organismos
en que ambos viven en intima asociacién, o cal é benefi-
cioso para ambos os organismos.

Residuo non viable: o que non é capaz de replicacion
nin de transferir material xenético.

Residuo viable: o que é capaz de replicacion ou de
transferir material xenético.

Viroide: calquera tipo de axente infeccioso formado
por unha cadea curta de ARN non asociada a ningunha
proteina. O ARN nin codifica proteinas nin produce men-
saxeiros, senon que se reproduce por replicacion
mediante as encimas das células hospedeiras. Sabese
que os viroides son a causa de varias enfermidades dos
vexetais.

Virulencia: grao da capacidade dun microorganismo
de provocar a enfermidade en funcion da gravidade da
enfermidade provocada. Dose (tamano do in6culo) nece-
saria para provocar un grao especifico de patoxenicidade.
Midese de maneira experimental mediante a dose letal
mediana (DL50) ou a dose infecciosa mediana (DI50).

B) Avaliacion

O obxectivo dunha avaliacién é determinar e avaliar,
partindo dunha base cientifica e ata que se dispona de
mais experiencia en cada caso, os posibles efectos adver-
sos derivados da utilizacion dos produtos fitosanitarios
microbianos na saide humana e animal e no ambiente. A
avaliacion terd tamén por obxecto determinar a necesi-
dade de disponer de medidas de xestion do risco e de
definir e recomendar medidas adecuadas.

Debido & capacidade de replicacién dos microorganis-
mos, existe unha clara diferenza entre os produtos quimi-
cos e 0s microorganismos usados como produtos fitosa-
nitarios. O seu perigo non ten necesariamente o0 mesmo
caracter ca o dos produtos quimicos, especialmente polo
que se refire 4 capacidade dos microorganismos de sub-
sistiren e de se multiplicaren en distintos ambientes. Ade-
mais, existe unha ampla gama de microorganismos dis-
tintos, cada un deles coas suas propias caracteristicas. A
avaliacion debera ter en conta as diferenzas existentes
entre os microorganismos.

O ideal seria que o microorganismo funcionase no
produto fitosanitario como unha fabrica celular que
actuase directamente onde o organismo obxectivo pro-
duce o efecto prexudicial. Desta forma, a comprension do
modo de acciéon é un paso fundamental no proceso de
avaliacion.

Os microorganismos poden producir diversos meta-
bolitos (por exemplo, toxinas bacterianas ou micotoxinas)
moitos dos cales poden ter importancia toxicoléxica e
alguns dos cales poden intervir no modo de accion do
produto fitosanitario. Tense que valorar a caracterizacion
e a identificacion dos metabolitos correspondentes e
débese ter en conta a sua toxicidade. A informacién sobre
a producion e a relevancia dos metabolitos pddese dedu-
cir:

a) dos estudos sobre a toxicidade,

b) das propiedades bioldxicas do microorganismo,

c) da relacién con patdoxenos vexetais, animais ou
humanos conecidos,

d) do modo de accidn,

e) dos métodos analiticos.

Basedndose nesta informacion, pdédense considerar
os metabolitos como posiblemente relevantes. Polo tanto,
débese avaliar a exposiciéon potencial aos devanditos
metabolitos, para poder tomar unha decisién sobre a sua
relevancia.

1. Principios xerais.

1.1 Tendo en conta os conecementos cientificos e
técnicos actuais, avaliarase a informacion facilitada de
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conformidade cos requisitos previstos na parte B dos
anexos Il e lll e, en particular:

1.1.1 Determinaran o perigo, avaliaran a sua impor-
tancia e sopesaran os riscos probables para as persoas,
os animais e o ambiente, e

1.1.2 avaliardan o rendemento do produto fitosanita-
rio desde o punto de vista da sua eficacia e fitotoxicidade
ou patoxenicidade para cada uso para o cal se solicite
autorizacion.

1.2 No caso de que non existan métodos de analise
normalizados, a calidade e a metodoloxia das probas
deberanse avaliar tendo en conta as caracteristicas
seguintes, cando proceda, dos métodos descritos: rele-
vancia, representatividade, sensibilidade, especificidade,
reproducibilidade, validacidons entre laboratorios e valor
diagnostico.

1.3 Ao interpretar os resultados das avaliaciéns,
tomaranse en consideracion os posibles elementos de
incerteza dos datos obtidos durante a avaliacion, co fin de
garantir que as probabilidades de non detectar efectos
adversos ou de subestimar a sua importancia se reduzan
ao minimo. Examinarase o proceso decisorio co fin de
determinar os elementos de decisién ou os datos criticos
cuxos elementos de incerteza poderian conducir a unha
clasificacion errénea do risco.

A primeira avaliacion que se realice basearase nos
datos ou estimacions disponibles mais precisos que
reflicten as condicidns reais de utilizacion do produto fito-
sanitario. Tras esta primeira avaliacion procederase a rea-
lizar outra que tena en conta os posibles elementos de
incerteza dos datos criticos e unha serie de condicions de
utilizacion probables que proporcionen un enfoque rea-
lista do caso menos favorable, co fin de determinar se é
posible que a primeira avaliacion poderia ser significati-
vamente diferente.

1.4 Avaliarase cada produto fitosanitario microbiano
para o cal se solicita autorizacion. A informacién avaliada
do microorganismo poderase ter en conta. Terase en
conta o feito de que todos os coadxuvantes da formula-
cidon poden influir nas caracteristicas do produto fitosani-
tario comparado co microorganismo.

1.5 Ao avaliar as solicitudes e conceder as autoriza-
ciéns, consideraranse as condicions practicas de utiliza-
cion propostas e, en particular, a finalidade da utilizacion,
a dose, a modalidade, a frecuencia e o calendario das
aplicaciéns, asi como a natureza e a composicion do pro-
duto fitosanitario. Teranse en conta tamén, en todos os
casos en que sexa posible, os principios do control inte-
grado das pragas.

1.6 Na avaliacion teranse en conta as condicions
agricolas, fitosanitarias, climaticas e ambientais das areas
de uso.

1.7 Cando os principios especificos da seccion 2
establezan o emprego de modelos de célculo para a ava-
liacion dun produto fitosanitario, estes modelos
deberan:

a) Efectuar a mellor estimacion posible de todos os
procesos significativos de que se trate, tendo en conta
parametros e hipoteses realistas;

b) ser sometidos & avaliacidén a que se refire o punto
1.3;

c) comprobarse de maneira fiable con medicions
realizadas en circunstancias adecuadas para a aplicacion
do modelo;

d) ser adecuados para as condicions da éarea de
uso.

e) contar co apoio de datos pormenorizados que
indiguen o modo en que o modelo calcula as estimacions
facilitadas, asi como de explicacions de todas as contribu-
cions ao modelo e de datos pormenorizados sobre a
maneira en que se deduciron.

1.8 As condicidns relativas aos datos, que se especi-
fican na parte B dos anexos Il e lll, contenen orientacions
sobre cando e como se deben presentar determinados
datos e sobre os procedementos que se deben seguir ao
preparar e avaliar un expediente. Débense respectar as
devanditas orientacions.

2. Principios especificos.

Para a avaliacion dos datos e da informacion facilitada
en apoio das solicitudes, e sen prexuizo dos principios
xerais expostos na seccion 1, aplicaranse os seguintes
principios:

2.1 Identidade.

2.1.1 Identidade do microorganismo incluido no pro-
duto fitosanitario.

Débese establecer claramente a identidade do micro-
organismo. Débese garantir que se facilitan os datos ade-
cuados para permitir verificar a identidade do microorga-
nismo no produto fitosanitario a nivel de cepa.

A identidade do microorganismo avaliarase a nivel de
cepa. No caso de que o microorganismo sexa mutante ou
fose modificado xeneticamente, deberanse indicar as
diferenzas especificas existentes con respecto a outras
cepas da mesma especie. Farase constar a existencia de
fases latentes.

Deberase verificar a existencia da cepa nunha colec-
cién de cultivos reconecida internacionalmente.

2.1.2 ldentidade do produto fitosanitario.

Avaliarase a informacién cuantitativa e cualitativa
detallada que se facilitase sobre a composicién do pro-
duto fitosanitario, como a relativa ao microorganismo
que contena (véxase anteriormente) os metabolitos/
toxinas relevantes, o medio de cultivo residual, os
coadxuvantes e os contaminantes microbianos presen-
tes.

2.2 Propiedades bioléxicas, fisicas, quimicas e técni-
cas.

2.2.1 Propiedades bioloxicas do microorganismo
incluido no produto fitosanitario.

2.2.1.1 Débese avaliar a orixe da cepa e, cando pro-
ceda, o habitat natural, incluidas as indicacions relativas
ao nivel de base natural, o ciclo vital e as posibilidades de
supervivencia, formacion de colonias, reproducion e dis-
persién. A proliferacion de microorganismos indixenas
deberiase estabilizar tras un breve periodo de crecemento
e proseguir de maneira similar & da poboaciéon habitual
de microorganismos.

2.2.1.2 Débese avaliar a capacidade dos microorga-
nismos de se adaptaren ao ambiente. En particular, os
Estados membros deben ter en conta os seguintes princi-
pios:

a) En funcion das condiciéns (por exemplo, disponi-
bilidade de substratos para o crecemento e metabolismo),
0s microorganismos poden activar ou desactivar a expre-
sion de determinados trazos fenotipicos,

b) As cepas microbianas que mellor se adaptan ao
ambiente poden subsistir e multiplicarse mellor ca as
inadaptadas. As cepas adaptadas contan cunha vantaxe
selectiva e poderanse converter en maioria nunha
poboacién dada tras unha serie de xeracions,

¢) a multiplicacion relativamente rapida dos micro-
organismos conduce a unha frecuencia mais elevada de
mutaciéns. Se a mutacion promove a supervivencia no
ambiente, esta cepa mutante pddese converter en domi-
nante,

d) as propiedades dos virus poden cambiar rapida-
mente e, en particular, a sua virulencia.

Polo tanto, cando proceda, deberase avaliar a infor-
macion relativa a estabilidade xenética do microorga-
nismo nas condicidons ambientais do uso proposto, asi
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como a informacion relativa a4 capacidade do microorga-
nismo de lles transferir material xenético a outros orga-
nismos e a informacion sobre a estabilidade dos trazos
codificados.

2.2.1.3 Deberase avaliar o modo de accién do micro-
organismo tan detalladamente como sexa conveniente.
Deberase avaliar o posible papel de metabolitos/toxinas
no modo de accién e, no caso de que se determine, debe-
rase establecer a concentracion minima efectiva para
cada metabolito ou toxina activos. A informacion relativa
ao modo de accion pode ser unha ferramenta moi valiosa
para identificar posibles riscos. Os aspectos que se deben
considerar na avaliacion son:

a) A antibiose,

b) ainducion da resistencia do vexetal,

c) a interferencia coa virulencia dun organismo
obxectivo patdxeno,

d) o crecemento endofitico,

e) a colonizacion da raiz,

f) a competencia por nicho ecoldxico (por exemplo
nutrientes, habitat),

g) a parasitizacion, e

h) a patoxenicidade nos invertebrados.

2.2.1.4 Co fin de avaliar os posibles efectos sobre os
organismos non obxectivo, deberase avaliar a informa-
cidon sobre a especificidade do hospedeiro do microorga-
nismo tendo en conta as caracteristicas e as propiedades
descritas a continuacion en a) e b):

a) Débese avaliar a capacidade dun microorganismo
de ser patéxeno para organismos non obxectivo (huma-
nos, animais e outros organismos non obxectivo). Débese
avaliar toda relacion con patdoxenos vexetais, animais ou
humanos conecidos que sexan especies do xénero dos
microorganismos activos ou contaminantes,

b) a patoxenicidade e a virulencia estan estreita-
mente relacionadas coa especie do hospedeiro (tempera-
tura corporal ou ambiente fisioloxico) e coa sua situacion
(por exemplo, saude e inmunidade). Por exemplo, a mul-
tiplicaciéon en humanos depende de que o microorga-
nismo poida medrar a temperatura corporal. Alguns
microorganismos s6 poden medrar e ser metabolica-
mente activos a temperaturas (moi) inferiores ou superio-
res & temperatura corporal humana e, polo tanto, non
poden ser patoxenos para os humanos. No entanto, a via
de entrada do microorganismo no hospedeiro (oral, inha-
lacion, feridas) pode constituir asi mesmo o factor critico.
Por exemplo, unha especie microbiana pode provocar
unha enfermidade tras entrar por unha ferida na pel, pero
non por via oral.

2.2.1.5 Moitos microorganismos xeran substancias
antibioticas que provocan interferencias normais na
comunidade microbiana. Débese avaliar a resistencia aos
axentes antimicrobianos importantes para a medicina e a
veterinaria, asi como a posibilidade de transferencia de
xenes que codifican a resistencia aos antimicrobianos.

2.2.2 Propiedades fisicas, quimicas e técnicas do
produto fitosanitario.

2.2.2.1 Débense avaliar as propiedades técnicas do
produto fitosanitario en funcion da natureza do microor-
ganismo e do tipo de formulacion.

2.2.2.2 Débese avaliar a estabilidade durante o alma-
cenamento e a vida util do preparado, tendo en conta o
seu posible cambio de composicion, ocasionado, por
exemplo, polo crecemento do microorganismo ou de
microorganismos contaminantes, a producién de
metabolitos/toxinas, etc.

2.2.2.3 Avaliaranse as propiedades fisicas e quimicas
do produto fitosanitario e o mantemento das devanditas

propiedades tras o almacenamento e terase en conta o
seguinte:

a) Cando existan especificacions apropiadas da
Organizacion das Nacidéns Unidas para a Agricultura e a
Alimentacion (FAO), as propiedades fisicas e quimicas
que se mencionen nas devanditas especificacions;

b) cando non existan especificacions adecuadas da
FAO, as propiedades fisicas e quimicas relevantes da for-
mulacion tal como se expohen no Manual para o desen-
volvemento e a utilizacion das normas da FAO e da Orga-
nizacion Mundial da Saude (OMS) para os praguicidas.

2.2.2.4 Cando a etiqueta proposta exixa ou reco-
mende o uso do preparado xunto con outros produtos
fitosanitarios ou adxuvantes, ou cando indique a compati-
bilidade do preparado con outros produtos fitosanitarios
cos cales estea mesturado, os devanditos produtos fitosa-
nitarios ou adxuvantes deberan ser fisica e quimicamente
compatibles na mestura. No caso das mesturas, tamén se
debera probar a compatibilidade bioléxica, é dicir, debe-
rase demostrar que cada produto fitosanitario se com-
porta na mestura tal como se previra e que non se pro-
duce ningln antagonismo.

2.3 Informacion adicional.

2.3.1 Control de calidade da producién do microor-
ganismo incluido no produto fitosanitario.

Débense avaliar os criterios propostos para asegurar
a calidade de producion do microorganismo. Co fin de
garantir a boa calidade do microorganismo, durante a
avaliacion deberanse ter en conta os criterios relativos ao
control dos procesos, as boas practicas de fabricacion, as
practicas operativas, os fluxos do proceso, as practicas de
limpeza, o seguimento microbiano e as condicions de
hixiene. No réxime de control de calidade deberanse con-
siderar tamén a calidade, a estabilidade, a pureza e outros
aspectos do microorganismo.

2.3.2 Control de calidade do produto fitosanitario.

Débense avaliar os criterios propostos para asegurar
a calidade. No caso de que o produto fitosanitario con-
tena metabolitos/toxinas xerados durante o cultivo e resi-
duos do medio de cultivo, deberase avaliar tamén este
feito, asi como a posible presenza de microorganismos
contaminantes.

2.4 Eficacia.

2.4.1 Cando o uso proposto se relacione co control
dun organismo ou a proteccién fronte a este, os Estados
membros avaliaran a posibilidade de que este organismo
poida ser nocivo nas condicions agricolas, fitosanitarias e
ambientais (incluidas as condicions climaticas) da area de
uso proposto.

2.4.2 Avaliarase se o feito de non utilizar o produto
fitosanitario pode ocasionar danos, perdas ou inconve-
nientes importantes nas condiciéns agricolas, fitosanita-
rias, e ambientais (incluidas as condicions climaticas) da
area de uso proposto.

2.4.3 Avaliaranse os datos relativos & eficacia do pro-
duto fitosanitario previstos no anexo lll, B, tendo en conta
o grao de control ou a magnitude do efecto que se pre-
tenda obter e as condicidns relevantes correspondentes,
tales como:

a) A eleccion do cultivo ou da variedade,

b) as condicions agricolas e ambientais (incluidas as
condicions climaticas) (se fose necesario para obter unha
eficacia aceptable, esta informacion deberiase facilitar
tamén sobre o periodo anterior e posterior & aplicacion),

c) a presenza do organismo nocivo e a sua densi-
dade,

d) o grao de desenvolvemento do cultivo e do orga-
nismo,
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e) a cantidade de produto fitosanitario microbiano
utilizada,

f) a cantidade de adxuvante engadida, no caso de
que asi se estableza na etiqueta,

g) afrecuencia e o calendario das aplicacions,

h) o tipo de equipamento de aplicacién, e

i) a necesidade de medidas especiais de limpeza
para o equipamento de aplicacion.

2.4.4 Avaliarase a accion do produto fitosanitario nas
diversas condicidns agricolas, fitosanitarias e ambientais
(incluidas as condicions climaticas), que se poidan pre-
sentar na practica na area de uso proposta e incluiran na
avaliacion o efecto sobre o control integrado. Deberan ter
en conta, en particular:

a) A intensidade, uniformidade e persistencia do
efecto perseguido en relacion coa dose, en comparacion
cun ou varios produtos de referencia adecuados cando
existan e con ausencia de tratamento;

b) de ser o caso, o efecto cuantitativo e cualitativo
sobre o rendemento ou a reducién das perdas durante o
almacenamento, en comparacién cun ou varios produtos
de referencia adecuados cando existan e con ausencia de
tratamento.

Cando non exista un produto fitosanitario de referen-
cia adecuado, avaliarase a accién do produto fitosanitario
co fin de determinar se da sua aplicacién se obtefen
beneficios uniformes e definidos nas condiciéns, agrico-
las, fitosanitarias e ambientais (incluidas as climaticas)
que se poidan presentar na practica da area de uso pro-
posta.

2.4.5 Avaliarase o grao dos efectos adversos sobre o
cultivo tratado tras a utilizacién do produto fitosanitario,
segundo as condicidons de uso propostas, e, de ser o caso,
en comparacion cun ou varios produtos de referencia
adecuados se os houber ou con ausencia de tratamento.

a) A devandita avaliacion tomara en consideracion a
seguinte informacion:

i. os datos sobre a eficacia,

ii. os demais datos pertinentes sobre o produto fito-
sanitario, como a natureza do devandito produto fitosani-
tario, a dose, o método da aplicacién, o nimero e o calen-
dario das aplicaciéns e a incompatibilidade con outros
tratamentos dos cultivos e

iii. toda ainformacioén pertinente sobre o microorga-
nismo, incluidas as propiedades bioloxicas, como, por
exemplo, o modo de accion, a supervivencia e a especifi-
cidade do hospedeiro.

b) Esta avaliacién debera ter en conta o seguinte:

i. a natureza, frecuencia, intensidade e duracion dos
efectos fitotoxicos ou fitopatdoxenos observados, asi como
as condicions agricolas, fitosanitarias e ambientais
(incluidas as condicidns climaticas) que os afecten,

ii. as diferenzas entre as principais variedades de
cultivos desde o punto de vista da sua sensibilidade para
os efectos fitotoxicos ou fitopatdxenos,

iii. a parte do cultivo ou dos produtos vexetais trata-
dos en que se observen efectos fitotdxicos ou fitopatdxe-
nos,

iv. os efectos adversos cuantitativos e cualitativos
no rendemento do cultivo ou dos produtos vexetais trata-
dos,

v. os efectos adversos nos vexetais ou produtos
vexetais tratados que se vaian utilizar para a propagacion,
desde o punto de vista da sua viabilidade e a sua capaci-
dade para xerminar, agromar, arraigar e establecerse, e

vi. os efectos adversos en cultivos contiguos nos
lugares en que se propagasen 0s microorganismos.

2.4.6 Cando a etiqgueta do produto fitosanitario
requira a sua utilizacion nunha mestura con outros produ-
tos fitosanitarios ou con adxuvantes, someterase a
devandita mestura as avaliacions mencionadas nos pun-
tos 2.4.3a2.4.5.

Cando a etiqueta do produto recomende a sua utiliza-
cién nunha mestura con outros produtos fitosanitarios ou
con adxuvantes, avaliarase a conveniencia da mestura e
das suas condicions de uso.

2.4.7 Cando os datos disponibles indiquen que o
microorganismo, os metabolitos/toxinas relevantes, ou
os produtos de degradacién e reaccion dos componentes
da formulacién persisten no solo ou nas substancias
vexetais en cantidades significativas tras a aplicacion do
produto fitosanitario de conformidade coas condicidons
propostas de utilizacion, avaliarase o grao dos efectos
adversos sobre 0s seguintes cultivos.

2.4.8 Cando a utilizacion proposta do produto fitosa-
nitario tena por obxecto actuar sobre vertebrados, avalia-
rase 0 mecanismo a través do cal se obtén esta accion e
os efectos observados no comportamento e a saude dos
animais obxecto do tratamento. Cando o efecto perse-
guido consista na eliminacion destes animais, avaliarase
0 prazo necesario para conseguir este obxectivo e as con-
dicions en que se produce a devandita eliminacion.

A devandita avaliacién tomara en consideracién a
seguinte informacion:

a) Toda a informacidn pertinente prevista na parte B
do anexo |l e os resultados da sua avaliacion, incluidos os
estudos toxicolodxicos;

b) toda a informacion pertinente sobre o produto
fitosanitario prevista na parte B do anexo lll, incluidos os
gstudos toxicoldxicos e os datos sobre a eficacia do pro-

uto.

2.5 Meétodos de identificacion, deteccion e cuantifi-
cacion.

Avaliaranse os métodos analiticos propostos para o
control e o seguimento posteriores ao rexistro dos com-
pohnentes viables e inviables tanto na formulacién como
nos residuos presentes no interior e na superficie de cul-
tivos tratados. E necesario validar adecuadamente os
métodos de seguimento tanto previos como posteriores a
autorizacion. Débense determinar claramente os métodos
que se consideren adecuados para o seguimento poste-
rior & autorizacion.

2.5.1 Meétodos de anadlise do produto fitosanitario.
2.5.1.1 Componentes non viables.

Avaliaranse os métodos analiticos propostos para
identificar e cuantificar, desde o punto de vista toxicolo-
Xico, ecotoxicoléxico ou ambiental, os componentes non
viables significativos resultantes do microorganismo ou
presentes como impurezas ou coadxuvantes (incluidos,
de ser o caso, os produtos resultantes da sua descompo-
sicidon ou reaccién).

Esta avaliacion tomara en consideracién os datos
sobre os métodos analiticos contidos na parte B dos
anexos Il e lll, e os resultados da sua avaliacion. En parti-
cular, débese ter en conta a informacion seguinte:

a) a especificidade e linealidade dos métodos pro-
postos,

b) a precision (repetibilidade) dos métodos propos-
tos,

c) aimportancia das interferencias,

d) a exactitude dos métodos propostos nas concen-
tracions adecuadas, e

e) o limite de cuantificacion dos métodos propos-
tos.
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2.5.1.2 Componentes viables.

Avaliaranse os métodos propostos para cuantificar e
identificar a cepa especifica de que se trate e, en particu-
lar, os métodos propostos para diferenciar a devandita
cepa doutras cepas estreitamente relacionadas.

Esta avaliacion tomard en consideracion os datos
sobre os métodos analiticos contidos na parte B dos
anexos Il e lll, e os resultados da sua avaliacion. En parti-
cular, débese ter en conta a informacion seguinte:

a) a especificidade dos métodos propostos,

b) a precisiéon (repetibilidade) dos métodos propos-
tos,

¢) aimportancia das interferencias, e

d) a cuantificabilidade dos métodos propostos.

2.5.2 Meétodos de andlise para a determinacion de
residuos.

2.5.2.1 Residuos non viables.

Avaliaranse os métodos analiticos propostos para
identificar e cuantificar, desde o punto de vista toxicolo-
Xxico, ecotoxicoloxico ou ambiental, os residuos non via-
bles significativos resultantes do microorganismo (inclui-
dos, de ser o caso, os produtos resultantes da suUa
descomposicidon ou reaccion).

Esta avaliacién tomara en consideracion os datos
sobre os métodos analiticos contidos na parte B dos
anexos Il e lll, e os resultados da sua avaliacion. En parti-
cular, débese ter en conta a informacion seguinte:

a) a especificidade e linealidade dos métodos pro-
postos,

b) a precision (repetibilidade) dos métodos propos-
tos,

c) a reproducibilidade (validaciéon dun laboratorio
independente) dos métodos propostos,

d) aimportancia das interferencias,

e) a exactitude dos métodos propostos nas concen-
traciéns adecuadas, e

f) o limite de cuantificacion dos métodos propostos.

2.5.2.2 Residuos viables.

Avaliarase os métodos propostos para identificar a
cepa especifica de que se trate e, en particular, os méto-
dos propostos para diferenciar a devandita cepa doutras
cepas estreitamente relacionadas.

Esta avaliacion tomard en consideracion os datos
sobre os métodos analiticos contidos na parte B dos
anexos Il e lll, e os resultados da sua avaliacion. En parti-
cular, débese ter en conta a informacion seguinte:

a) a especificidade dos métodos propostos,

b) a precisién (repetibilidade) dos métodos propos-
tos,

c) aimportancia das interferencias, e

d) a cuantificabilidade dos métodos propostos.

2.6 Efectos na saude humana ou animal.

Débense avaliar os efectos na saude humana ou ani-
mal. En particular, teranse en conta os seguintes princi-
pios:

a) Debido & capacidade de replicacion dos microor-
ganismos, existe unha clara diferenza entre os produtos
quimicos e 0os microorganismos usados como produtos
fitosanitarios. O perigo que estes presentan non ten nece-
sariamente o mesmo caracter ca o dos produtos quimi-
cos, especialmente polo que se refire & capacidade dos
microorganismos de subsistiren e de se multiplicaren en
distintos ambientes,

b) a patoxenicidade do microorganismo para os
humanos e os animais non obxectivo, a infectividade do
microorganismo, a capacidade do microorganismo para
colonizar, a toxicidade dos metabolitos/toxinas, asi como

a toxicidade do medio de cultivo, os contaminantes e os
coadxuvantes residuais son criterios de valoracién impor-
tantes para avaliar os efectos adversos derivados do pro-
duto fitosanitario,

¢) aformacién de colonias, a infectividade e a toxici-
dade comprenden unha complexa serie de interaccions
entre o microorganismo e o hospedeiro, polo que, tal vez,
estes criterios de valoracion non se poidan resolver facil-
mente como criterios de valoracion independentes,

d) combinando estes criterios de valoracion, os
aspectos mais importantes do microorganismo que se
deben avaliar son:

a capacidade de subsistir e multiplicarse nun hospe-
deiro (indicativa de colonizacion ou infectividade), e

a capacidade de producir efectos adversos ou non
nun hospedeiro (indicativa de infectividade, patoxenici-
dade e/ou toxicidade),

e) por outra parte, ao avaliar o perigo e os riscos que
presenta o uso destes produtos fitosanitarios para as per-
soas e os animais, débese ter en conta a complexidade
das cuestions bioloxicas. E preciso avaliar a patoxenici-
dade e a infectividade mesmo cando o potencial de expo-
sicion se considere baixo,

f) para os efectos de avaliacion do risco, os estudos
de toxicidade aguda utilizados deberianse realizar, cando
sexa posible, con duas doses como minimo (por exem-
plo, unha dose moi alta e a correspondente & exposicion
prevista na practica).

2.6.1 Efectos na saude humana ou animal derivados
do produto fitosanitario.

2.6.1.1 Avaliarase a exposicion dos operarios ao
microorganismo e aos compostos do produto fitosanita-
rio relevantes desde o punto de vista toxicoldxico (por
exemplo, os seus metabolitos/toxinas e o medio de crece-
mento, os contaminantes e os coadxuvantes residuais)
que se previse como mais probable nas condicions de
uso propostas (incluidos, en particular, a dose, o método
de aplicacion e as condicidns climaticas). Con respecto
aos niveis de exposicion, deberanse utilizar datos realis-
tas e, no caso de que non se dispofna de tales datos, un
modelo de calculo validado adecuado. Cando se encontre
disponible, unha base de datos harmonizada europea
sobre a exposicion xenérica a produtos fitosanitarios.

a) A devandita avaliacion tomara en consideracion a
seguinte informacion:

i. os datos médicos e os estudos sobre toxicidade,
infectividade e patoxenicidade contidos na parte B do
anexo Il, asi como os resultados da sua avaliacion. As
probas realizadas na etapa | deberan permitir unha avalia-
cién dun microorganismo con respecto a sua capacidade
de subsistir ou medrar no hospedeiro e de provocar efec-
tos ou reaccions nel. Os parametros que indican a incapa-
cidade de subsistir e multiplicarse no hospedeiro e de
producir efectos, adversos ou non, nel inclien a elimina-
cion corporal rapida e completa, a non-activacién do sis-
tema inmunitario, a ausencia de cambios histopatoloxi-
cos e temperaturas de replicacion moi por debaixo ou
moi por encima das temperaturas corporais dos mamife-
ros. Nalguns casos, estes parametros podense avaliar
utilizando estudos de efectos inmediatos tras unha unica
dose e datos existentes sobre os efectos nas persoas, e
noutros casos s6 se pode realizar unha avaliacion utili-
zando estudos de doses repetidas.

A avaliacién baseada nos parametros pertinentes das
probas da etapa | debera conducir a unha valoracién dos
posibles efectos da exposicion profesional que teha en
conta a intensidade e a duracién da exposicion, incluida a
exposicion debida & utilizacion repetida do produto na
practica.
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SO se podera avaliar a toxicidade de determinados
metabolitos/toxinas se se demostrou que os animais utili-
zados para as probas estiveron realmente expostos aos
devanditos metabolitos/toxinas.

ii. Calquera outra informacion pertinente sobre o
microorganismo, os metabolitos/toxinas e o medio de
crecemento, os contaminantes e os coadxuvantes resi-
duais presentes no produto fitosanitario, como as suas
propiedades bioldxicas, fisicas e quimicas (por exemplo,
supervivencia do microorganismo a temperatura corporal
humana e dos animais, nicho ecoloxico, comportamento
do microorganismo e dos metabolitos/toxinas durante a
aplicacién),

iii. os estudos toxicoldxicos previstos na parte B do
anexo lll,

iv. outros datos pertinentes previstos na parte B do
anexo lll, como:

a composiciéon do preparado,

a natureza do preparado,

as dimensidns, a presentacién e o tipo de envase,

o ambito de utilizacion do produto e a natureza do
cultivo ou obxectivo,

o método de aplicacion, incluidas a manipulacion, a
carga e a mestura do produto fitosanitario,

as medidas recomendadas de reducion da exposi-
cion,

as recomendacidns relativas & roupa de proteccion,

a dose de aplicacion maxima,

o volume minimo de aplicacidén en pulverizacion indi-
cado na etiqueta, e

o numero e o calendario das aplicacions.

b) Baseandose na informacion mencionada na letra
a), ténense que establecer os seguintes criterios globais
de valoracion con respecto a unha Unica exposicion ou a
repetidas exposicions do operario ao produto como con-
secuencia da sua utilizacion prevista:

a persistencia ou o crecemento do microorganismo
no hospedeiro,

os efectos adversos observados,

os efectos observados ou previstos dos contaminan-
tes (incluidos os microorganismos contaminantes), e

os efectos observados ou previstos dos metabolitos/
toxinas importantes.

Se existen indicios de colonizacion no hospedeiro ou
se observa calquera efecto adverso indicativo de
toxicidade/infectividade, recoméndase a realizacion de
probas adicionais nas cales se tenha en conta o tipo de
exposicion prevista (é dicir, exposicion a unha Unica dose
ou repetida).

c) Esta avaliacion levarase a cabo para cada tipo de
método e equipamento de aplicacién propostos para a
utilizacion do produto fitosanitario e para os distintos
tipos e tamanos de envase que se vaian utilizar, tendo en
conta as operacions de mestura, carga e aplicacion do
produto fitosanitario e a limpeza e o mantemento corrente
do equipamento de aplicacion. Cando proceda, débense
tomar en consideracion outros usos autorizados, na area
de utilizacién proposta, de produtos fitosanitarios que
contenan a mesma substancia activa ou produzan os
mesmos residuos. Débese ter en conta que, se esta pre-
vista a replicaciéon do microorganismo, a valoracién da
exposicion poderia ser sumamente especulativa.

d) Débese avaliar o potencial de formacién de colo-
nias ou os posibles efectos nos operarios nas doses pro-
badas, previstas na parte B dos anexos Il e lll, con respecto
aos niveis de exposicion humana medida ou calculada. A
avaliacién do risco, preferiblemente cuantitativa, debe
incluir, por exemplo, o modo de accién e as propiedades
bioldxicas, fisicas e quimicas do microorganismo e
doutras substancias presentes na formulacion.

2.6.1.2 Estudarase a informacion relativa a natureza
e as caracteristicas do envase proposto, sobre todo
naquilo que se refire aos seguintes aspectos:

a) otipo de envase,

b) as suas dimensiéns e capacidade,

¢) adimensién do orificio de apertura,

d) o tipo de peche,

e) asua solidez, estanquidade e resistencia ao trans-
porte e 4 manipulacion normais, e

f) a sua resistencia ao contido e a sua compatibili-
dade con el.

2.6.1.3 Avaliaranse a natureza e as caracteristicas da
roupa e do equipamento de proteccion recomendados,
sobre todo naquilo que se refire aos seguintes aspectos:

a) facil obtencion e a sia conveniencia,

b) eficacia,

c) comoda utilizacion, tendo en conta as limitacions
fisicas e as condicidns climaticas, e

d) resistencia ao produto fitosanitario e a compatibi-
lidade con el.

2.6.1.4 Avaliarase a posibilidade de exposicion
doutras persoas (traballadores expostos tras a aplicacion
do produto fitosanitario, como os traballadores que
regresan, ou transedntes) ou animais ao microorganismo
ou a outros componentes, relevantes desde o punto de
vista toxicoléxico, do produto fitosanitario nas condicions
propostas de utilizacion. A devandita avaliacién tomara
en consideracion a seguinte informacion:

a) Os datos médicos e os estudos sobre toxicidade,
infectividade e patoxenicidade contidos na parte B do
anexo Il, asi como os resultados da sua avaliacion. As
probas realizadas na etapa 1 deberan permitir a realiza-
cién dunha avaliacién dun microorganismo con respecto
4 sla capacidade de subsistir ou medrar e de provocar
efectos ou reaccions no hospedeiro. Os pardmetros que
indican a incapacidade de subsistir e multiplicarse no
hospedeiro e a ausencia de capacidade para producir
efectos, adversos ou non, nel inclien a eliminaciéon cor-
poral rapida e completa, a non-activaciéon do sistema
inmunitario, a ausencia de cambios histopatoléxicos e a
incapacidade de replicacion as temperaturas corporais
dos mamiferos. Nalguns casos, estes parametros podense
avaliar a partir de estudos de efectos inmediatos tras
unha Unica dose e datos existentes sobre os efectos nas
persoas, e noutros casos so se pode realizar unha avalia-
cidn utilizando estudos de doses repetidas.

A avaliacién baseada nos parametros pertinentes das
probas da etapa 1 debera conducir a unha valoracién dos
posibles efectos da exposicion profesional, tendo en
conta a intensidade e a duracion da exposicion, incluida a
exposicion debida a utilizacién repetida do produto na
practica.

S6 se pode avaliar a toxicidade de determinados
metabolitos/toxinas se se demostrou que os animais utili-
zados para as probas estiveron realmente expostos aos
devanditos metabolitos/toxinas.

b) Calquera outra informacién pertinente sobre o
microorganismo, os metabolitos/toxinas e o medio de
cultivo, os contaminantes e coadxuvantes residuais pre-
sentes no produto fitosanitario, como as suas propieda-
des biolodxicas, fisicas e quimicas (por exemplo, supervi-
vencia do microorganismo a temperatura corporal
humana e dos animais, nicho ecoldxico, comportamento
do microorganismo e/ou os metabolitos/toxinas durante
a aplicacion).

c¢) Os estudos toxicoloxicos previstos na parte B do
anexo lll.

d) Outros datos pertinentes sobre o produto fitosani-
tario previstos na parte B do anexo lll, como:
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os intervalos que deben transcorrer antes de volver
entrar na plantacion, os prazos de espera e demais pre-
caucions para a proteccidon das persoas e dos animais,

o método de aplicaciéon, especialmente a pulveriza-
cion,

a dose de aplicacion maxima,

o volume minimo de aplicacion mediante pulveriza-
cion,

a composicién do preparado,

0 exceso restante en vexetais e produtos vexetais tras
o tratamento, tendo en conta a influencia de factores tales
como a temperatura, a luz ultravioleta, o pH e a presenza
de determinadas substancias, e

outras actividades nas cales estean expostos os traba-
lladores.

2.6.2 Efectos na saide humana ou animal derivados
dos residuos.

Os residuos viables e non viables débense abordar
separadamente na avaliacion. Os virus e os viroides
débense considerar residuos viables, xa que son capaces
de transferir material xenético, ainda que estritamente
falando non estean vivos.

2.6.2.1 Residuos non viables.

a) Avaliarase a posibilidade de que persoas ou ani-
mais se vexan expostos a residuos non viables e aos seus
produtos de degradacion a través da cadea alimentaria
debido & posible presenza dos devanditos residuos no
interior ou na superficie de partes comestibles dos culti-
vos tratados. En particular, terase en conta a informacién
seguinte:

a fase de desenvolvemento do microorganismo na cal
se producen residuos non viables,

as fases de desenvolvemento/ciclo vital do microorga-
nismo en condicions ambientais tipicas. En particular,
deberaselle prestar atencion & avaliacion das posibilida-
des de supervivencia e multiplicacién do microorganismo
no interior ou na superficie dos cultivos, alimentos e pen-
sos e, consecuentemente, das posibilidades de que se
produzan residuos non viables,

a estabilidade dos residuos non viables relevantes
(incluidos os efectos de factores como a temperatura, a
luz ultravioleta, o pH e a presenza de determinadas subs-
tancias),

calquera estudo experimental en que se demostre se
os residuos non viables relevantes circulan ou non nos
vexetais,

datos sobre as boas practicas agricolas propostas
(incluido o numero e o momento das aplicaciéns, a taxa
de aplicacién méaxima e o volume minimo para a aplica-
cion por pulverizacion, os intervalos propostos antes da
colleita para os usos previstos ou os periodos de reten-
cién ou almacenamento no caso dos usos posteriores a
colleita), ademais dos datos adicionais sobre a aplicacion
contidos na parte B do anexo llI,

cando proceda, outros usos autorizados de produtos
fitosanitarios na area prevista de utilizacién, por exemplo,
que contenan os mesmos residuos, e

a aparicion natural de residuos non viables en partes
comestibles de plantas como consecuencia de microorga-
nismos xurdidos naturalmente.

b) Os Estados membros avaliaran a toxicidade dos
residuos non viables e os seus produtos de degradacion,
tendo especialmente en conta a informacion especifica
facilitada conforme a parte B dos anexos Il e lll.

c¢) No caso de que os residuos non viables ou os
seus produtos de degradacion se consideren relevantes,
desde o punto de vista toxicoldxico, para as persoas e/ou
os animais e de que a exposicion a estes non se considere

desdenable, deberanse determinar os niveis reais presen-
tes no interior ou na superficie das partes comestibles dos
cultivos tratados, considerando para iso:

os métodos de analise para a determinacién dos resi-
duos non viables,

as curvas de crecemento do microorganismo en con-
dicions optimas, e

a producion/formacion de residuos non viables en
determinados momentos (por exemplo, na época pre-
vista para a colleita).

2.6.2.2 Residuos viables:

a) Os Estados membros avaliaran a posibilidade de
que persoas ou animais se vexan expostos a residuos
viables a través da cadea alimentaria debido & posible
presenza dos devanditos residuos no interior ou na super-
ficie de (as partes comestibles de) os cultivos tratados. En
particular, deberase ter en conta a informacion seguinte:

as posibilidades de supervivencia, a persistencia e
multiplicacion do microorganismo no interior ou na
superficie dos cultivos, alimentos e pensos; deberanse
abordar as distintas fases de desenvolvemento/ciclo vital
do microorganismo,

a informacion relativa ao seu nicho ecoldxico,

a informacién sobre o destino e o comportamento en
distintas partes do ambiente,

a aparicion natural do microorganismo (e/ou de
microorganismos relacionados),

datos sobre as boas practicas agricolas propostas
(incluido o niumero e o momento das aplicaciéns, a taxa
de aplicacién maxima e o volume minimo para a aplica-
cidon por pulverizacion, os intervalos propostos antes da
colleita para as utilizacidons previstas ou os periodos de
retencion ou almacenamento no caso das utilizacions
posteriores & colleita), ademais dos datos adicionais
sobre a aplicacion contidos na parte B do anexo lll,

cando proceda, outras utilizacions autorizadas, na
area prevista de utilizacién, de produtos fitosanitarios que
contenan, por exemplo, o mesmo microorganismo ou
produzan os mesmos residuos.

b) Avaliarase a informacion especifica relativa a
capacidade dos residuos viables de subsistiren e medra-
ren no hospedeiro e de causaren efectos ou reacciéns nel.
En particular, deberase ter en conta a informacién
seguinte:

os datos médicos e os estudos sobre toxicidade, infec-
tividade e patoxenicidade contidos na parte B do anexo I,
asi como os resultados da sua avaliacion,

as fases de desenvolvemento/ciclo vital do microorga-
nismo en condicions ambientais tipicas (por exemplo no
interior ou na superficie do cultivo tratado),

o modo de accion do microorganismo, e

as propiedades bioléxicas do microorganismo (por
exemplo a especificidade do hospedeiro).

Deberanse abordar as distintas fases de desenvolve-
mento/ciclo vital do microorganismo.

c) No caso de que os residuos viables se consideren
relevantes desde o punto de vista toxicoloxico para as
persoas e/ou 0s animais, e sempre que a exposicion a
eles non se considere desdenable, deberanse determinar
0s niveis reais presentes no interior e na superficie das
partes comestibles dos cultivos tratados, considerando
para iso:

os métodos de analise para a determinacién dos resi-
duos viables,

as curvas de crecemento do microorganismo en con-
dicions optimas, e

as posibilidades de extrapolacion dos datos entre cul-
tivos.



Suplemento num. 13

Venres 30 decembro 2005 1855

2.7 Destino e comportamento no ambiente:

Débese ter en conta a biocomplexidade dos ecosiste-
mas e as interacciéns nas comunidades microbianas de
que se trate.

A informacién sobre a orixe e as propiedades (por
exemplo, a especificidade) do microorganismo ou dos
seus metabolitos/toxinas residuais e sobre o uso que se
lles pensa dar constitle a base da avaliacion do destino e
o comportamento ambiental. Hai que ter en conta o modo
de accidén do microorganismo.

Efectuarase unha avaliacién do destino e o comporta-
mento de todo metabolito relevante conecido que pro-
duza o microorganismo. A avaliacion deberase realizar
para cada compartimento ambiental e basearase nos cri-
terios especificados no inciso iv) da seccion 7 da parte B
do anexo Il.

Para a avaliacion do destino e o comportamento
ambiental do produto fitosanitario, teranse en conta
todos os aspectos do ambiente, incluidas a flora e a fauna.
O potencial de persistencia e multiplicacion de microor-
ganismos tense que avaliar en todos os compartimentos
ambientais, a menos que se poida xustificar que determi-
nados microorganismos non alcanzardn un comparti-
mento especifico. Débese considerar a mobilidade do
microorganismo e dos seus metabolitos/toxinas resi-
duais.

2.7.1 Os Estados membros avaliaran a posibilidade
de contaminacion das augas subterraneas, as augas
superficiais e a auga potable nas condiciéns de utilizacion
propostas do produto fitosanitario.

Na avaliacién xeral, prestaraselles especial atencion
aos posibles efectos adversos nos seres humanos debido
a contaminacion das augas subterraneas cando a subs-
tancia activa se aplica en rexions con condicions de vul-
nerabilidade, como as zonas de extraccion de auga pota-
ble.

2.7.2 Avaliarase o risco para o compartimento acua-
tico cando se establecese a posibilidade de exposicion
dos organismos acuaticos. Un microorganismo pode dar
lugar a riscos pola sua capacidade de se implantar no
ambiente mediante a sia multiplicacion e pode ter, polo
tanto, un impacto duradeiro ou permanente en comuni-
dades microbianas ou nos seus predadores.

A devandita avaliacion tomara en consideracion os
seguintes datos:

a) as propiedades bioléxicas do microorganismo,

b) a supervivencia do microorganismo no
ambiente,

c) o nicho ecoldxico,

d) o nivel de base natural do microorganismo cando
é indixena,

e) ainformacion sobre o destino e o comportamento
en distintas partes do ambiente,

f) cando proceda, informacién sobre a posible inter-
ferencia cos sistemas analiticos utilizados para o control
de calidade da auga potable previstos, relativa a calidade
das augas destinadas ao consumo humano,

g) cando proceda, outras utilizaciéns autorizadas, na
area prevista de utilizacion, de produtos fitosanitarios que
contenan a mesma substancia activa ou produzan os
mesmos residuos.

2.73 Avaliarase a posibilidade de exposicién dos
organismos presentes na atmosfera ao produto fitosani-
tario nas condicions de utilizacién propostas; no caso de
que esta posibilidade exista, deberan avaliar o risco para
a atmosfera. Deberase ter en conta o transporte de curto
e longo alcance do microorganismo na atmosfera.

2.74 Avaliarase a posibilidade de exposicion dos
organismos do compartimento terrestre ao produto fitosa-
nitario nas condiciéns de uso propostas; no caso de que

esta posibilidade exista, deberan avaliar os riscos que
xurdan para o compartimento terrestre. Un microorga-
nismo pode dar lugar a riscos debido & sua capacidade
potencial de se implantar no ambiente mediante multipli-
cacion e pode ter, polo tanto, un impacto duradeiro ou
permanente en comunidades microbianas ou nos seus
depredadores.

A devandita avaliacion tomarad en consideraciéon a
seguinte informacion:

a) as propiedades bioldxicas do microorganismo,

b) a supervivencia do microorganismo no
ambiente,

c) o nicho ecoldxico,

d) o nivel de base natural do microorganismo cando
é indixena,

e) ainformacién sobre o destino e o comportamento
en distintas partes do ambiente, e

f) cando proceda, outras utilizacions autorizadas, na
area prevista de utilizacién, de produtos fitosanitarios que
contenan a mesma substancia activa ou produzan os
mesmos residuos.

2.8 Efectos en organismos non obxectivo e exposi-
cion destes:

Deberase avaliar a informacién relativa 4 ecoloxia do
microorganismo e os efectos no ambiente, asi como os
posibles niveis de exposicion e os efectos dos seus
metabolitos/toxinas relevantes. E preciso levar a cabo
unha valoracion global dos riscos ambientais que poida
presentar o produto fitosanitario, tendo en conta os niveis
normais de exposicion aos microorganismos tanto no
ambiente como no corpo dos organismos, se fose nece-
sario.

Avaliarase a posibilidade de exposicion de organis-
mos non obxectivo nas condicions de uso propostas e, no
caso de que exista esta posibilidade, deberan avaliar os
riscos para os organismos non obxectivo de que se trate.

Cando proceda, sera preciso avaliar a patoxenicidade
e a infectividade, polo menos que se poida xustificar que
non se veran expostos os organismos non obxectivo.

Para avaliar a posibilidade de exposicion deberase ter
en conta tamén a seguinte informacion:

a) a supervivencia do microorganismo no comparti-
mento respectivo,

b) o nicho ecoldxico,

c) o nivel de base natural do microorganismo cando
é indixena,

d) ainformacion sobre o destino e o comportamento
en distintas partes do ambiente, e

e) cando proceda, outros usos autorizados, na area
prevista de utilizacion, de produtos fitosanitarios que con-
tenan a mesma substancia activa ou produzan os mes-
mos residuos.

2.8.1 Avaliarase a posibilidade de exposicion da
fauna terrestre (aves non domésticas, mamiferos e outros
vertebrados terrestres) e os efectos nela.

2.8.1.1 Un microorganismo pode dar lugar a riscos
debido 4 sua capacidade de infectar os sistemas dos hos-
pedeiros aviarios e mamiferos e multiplicarse neles.
Deberase avaliar se se poden modificar ou non os riscos
identificados debido & formulacion do produto fitosanita-
rio, para o que se debera ter en conta a seguinte informa-
cién sobre o microorganismo:

a) o seu modo de accion,

b) outras propiedades bioloxicas,

c) os estudos sobre toxicidade, patoxenicidade e
infectividade nos mamiferos, e

d) os estudos sobre toxicidade, patoxenicidade e
infectividade nas aves.
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2.8.1.2 Un produto fitosanitario pode ter efectos toxi-
cos debido & accion das toxinas ou os coadxuvantes. Para
a avaliacion dos devanditos efectos deberase ter en conta
a informacion seguinte:

a) os estudos sobre toxicidade nos mamiferos,

b) os estudos sobre toxicidade nas aves, e

c) ainformacion sobre o destino e o comportamento
en distintas partes do ambiente.

No caso de que durante as probas se observase mor-
talidade ou indicios de intoxicacién, a avaliacion debera
incluir un calculo da relacion toxicidade/exposicién
baseada no cociente do valor DL50 e a exposiciéon pre-
vista expresada en mg/kg de peso corporal.

2.8.2 Avaliarase a posibilidade de exposicion dos
organismos acuaticos e os efectos neles.

2.8.2.1 Un microorganismo pode dar lugar a riscos
debido & sua capacidade de infectar organismos acuati-
cos e multiplicarse neles. Deberase avaliar se se poden
modificar ou non os riscos identificados debido & formu-
lacion do produto fitosanitario, para o que se debera ter
en conta a seguinte informacion sobre o microorga-
nismo:

a) o seu modo de accion,

b) outras propiedades bioldxicas, e

c) os estudos sobre toxicidade, patoxenicidade e
infectividade.

2.8.2.2 Un produto fitosanitario pode ter efectos
toxicos debido & accion das toxinas ou os coadxuvantes.
Para a avaliacion dos devanditos efectos deberase ter en
conta a informacién seguinte:

a) os estudos sobre toxicidade en organismos acua-
ticos, e

b) ainformacién sobre o destino e o comportamento
en distintas partes do ambiente.

No caso de que durante as probas se observase mor-
talidade ou indicios de intoxicacién, a avaliacion debera
incluir un calculo da relacion toxicidade/exposicién
baseada no cociente do valor CE50 e/ou do valor CSEO e
a exposicion prevista.

2.8.3 Avaliarase a posibilidade de exposicion das
abellas e os efectos nelas.

2.8.3.1 Un microorganismo pode dar lugar a riscos
debido & sua capacidade de infectar abellas e multipli-
carse nelas. Deberase avaliar se se poden modificar ou
non os riscos identificados debido & formulacion do pro-
duto fitosanitario, para o que se debera ter en conta a
seguinte informacion sobre o microorganismo:

a) o seu modo de accion,

b) outras propiedades bioldxicas, e

c) os estudos sobre toxicidade, patoxenicidade e
infectividade.

2.8.3.2 Un produto fitosanitario pode ter efectos
toxicos debido & accion das toxinas ou os coadxuvantes.
Para a avaliacion dos devanditos efectos deberase ter en
conta a informacién seguinte:

a) os estudos sobre toxicidade nas abellas, e
b) ainformacién sobre o destino e o comportamento
en distintas partes do ambiente.

No caso de que durante as probas se observase mor-
talidade ou indicios de intoxicacién, a avaliacion debera
incluir un calculo do cociente do perigo, baseado no
cociente da dose en g/ha e o valor DL50 en pg/abella.

2.8.4 Avaliarase a posibilidade de exposicién doutros
artropodos distintos das abellas e os efectos neles.

2.8.4.1 Un microorganismo pode dar lugar a riscos
debido & sua capacidade de infectar artropodos distintos
das abellas e multiplicarse neles. Deberase avaliar se se
poden modificar ou non os riscos identificados debido &
formulaciéon do produto fitosanitario, para o que se
debera ter en conta a seguinte informacion sobre o micro-
organismo:

a) o seu modo de accion,

b) outras propiedades bioldxicas, e

c) os estudos sobre toxicidade, patoxenicidade e
infectividade en abellas e outros artrépodos.

2.8.4.2 Un produto fitosanitario pode ter efectos
toxicos debido & accion das toxinas ou os coadxuvantes.
Para a avaliacion dos devanditos efectos deberase ter en
conta a informacién seguinte:

a) os estudos sobre toxicidade nos artrépodos,

b) ainformacién sobre o destino e o comportamento
en distintas partes do ambiente, e

c) osdatos disponibles procedentes do exame biolo-
xico primario.

No caso de que durante as probas se observase mor-
talidade ou indicios de intoxicacion, a avaliacion debera
incluir un céalculo da relaciéon toxicidade/exposicion
baseada no cociente do valor TE5G0 (taxa efectiva) e a
exposicion prevista.

2.8.5 Os Estados membros avaliaran a posibilidade
de exposicion das minocas e os efectos nelas.

2.8.5.1 Un microorganismo pode dar lugar a riscos
debido & sua capacidade de infectar minhocas e multipli-
carse nelas. Deberase avaliar se se poden modificar ou
non os riscos identificados debido & formulacién do pro-
duto fitosanitario, para o que se debera ter en conta a
seguinte informacion sobre o microorganismo:

a) o seu modo de accion,

b) outras propiedades bioléxicas, e

c) os estudos sobre toxicidade, patoxenicidade e
infectividade en minocas.

2.8.5.2 Un produto fitosanitario pode ter efectos
toxicos debido a accion das toxinas ou os coadxuvantes.
Para a avaliacion dos devanditos efectos deberase ter en
conta a informacién seguinte:

a) os estudos sobre toxicidade nas minocas, e
b) ainformacién sobre o destino e o comportamento
en distintas partes do ambiente.

No caso de que durante as probas se observase mor-
talidade ou indicios de intoxicacién, a avaliacion debera
incluir un céalculo da relacion toxicidade/exposicion
baseada no cociente do valor CL50 e a exposicién prevista
expresada en mg/kg de terra seca.

2.8.6 Os Estados membros avaliaran a posibilidade
de exposicion dos microorganismos do solo e os efectos
neles.

2.8.6.1 Un microorganismo pode dar lugar a riscos
debido & sua capacidade de interferir na mineralizacion
do nitréxeno e do carbono no solo. Deberase avaliar se se
poden modificar ou non os riscos identificados debido &
formulaciéon do produto fitosanitario, para o que se
debera ter en conta a seguinte informacion sobre o micro-
organismo:

a) o seu modo de accion, e
b) outras propiedades bioldxicas.

Cando se poida xustificar que se pode efectuar unha
avaliacion do risco adecuada coa informacién disponible,
non se requiriran datos experimentais.
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2.8.6.2 Avaliarase o impacto dos microorganismos
exéticos ou non indixenas nos microorganismos non
obxectivo e nos seus depredadores como consecuencia
do uso do produto nas condiciéns de uso propostas.
Sempre que se poida xustificar que se pode efectuar unha
avaliacién do risco adecuada coa informacién disponible,
non se requirirdn datos experimentais.

2.8.6.3 Un produto fitosanitario pode ter efectos
toxicos debido a accién das toxinas ou os coadxuvantes.
Para a avaliacion dos devanditos efectos deberase ter en
conta a informacién seguinte:

a) ainformacién sobre o destino e o comportamento
en distintas partes do ambiente, e

b) toda a informacion de que se dispona a partir do
exame bioldxico primario.

2.9 Conclusiéns e propostas:

Chegarase a conclusions respecto & necesidade de
obter informacién adicional e/ou realizar mais probas, e
de adoptar medidas para limitar os riscos que xurdan.
Xustificaranse as propostas de clasificacion e etiquetaxe
do produto fitosanitario.

C. Procedemento decisorio
1. Principios xerais.

1.1 Imporanse, cando proceda, condicidons ou restri-
cidns as autorizacions concedidas. As caracteristicas e a
severidade destas condicidons ou restricions deberanse
seleccionar de acordo coa natureza e o alcance dos bene-
ficios e os riscos que se poidan esperar e en proporcion a
eles.

1.2 Velarase por que as decisions de concesion de
autorizacions que se tomen tenan en conta as condicions
agricolas, fitosanitarias, ambientais e climaticas das areas
previstas de uso. De tales consideracions poderan derivar
condicions especificas e restricions ao uso e que a autori-
zacion se conceda para unhas areas pero non para outras
do Estado membro de que se trate.

1.3 Velarase por que as cantidades autorizadas, en
termos de doses e numero de aplicacidons, sexan as mini-
mas necesarias para alcanzar o efecto desexado, mesmo
cando a utilizacion de cantidades superiores non dea
lugar a riscos inaceptables para a saide humana ou ani-
mal nin para o ambiente. As cantidades autorizadas debe-
ranse diferenciar de acordo coas condicidons agricolas,
fitosanitarias, ambientais (incluidas as climaticas) das
diversas areas para as cales se conceda a autorizacién e
en proporcién a elas. Non obstante, nin as doses que se
vaian utilizar nin o numero de aplicacions poderan produ-
cir efectos indesexables, como a aparicion de resisten-
cias.

1.4 Velarase por que as decisions respecten os princi-
pios do control integrado das pragas cando o destino do
produto fitosanitario sexa a sua utilizacion en situacions
que requiran os devanditos principios.

1.5 Dado que a avaliacion se basea en datos relativos
a un numero limitado de especies representativas, vela-
rase por que a aplicacion de produtos fitosanitarios non
tena repercusions a longo prazo na abundancia e diversi-
dade das especies non obxectivo.

1.6 Antes de expedir a autorizacion, velarase por que
a etiqueta do produto fitosanitario:

a) cumpra as condicions previstas nos artigos 26 e
27 do Real decreto 2163/1994,

b) contena, ademais, a informacion relativa a protec-
cion dos usuarios exixida pola lexislacion comunitaria
sobre proteccion dos traballadores, e

c) precise, en particular, as condicidns ou restricions
de utilizacion do produto fitosanitario previstas nos pun-
tos 1.1 a 1.5,

d) a autorizacion debe mencionar os datos previstos
nas letras g) e h) do punto 1 do artigo 27 do Real decreto
2163/1994, e no punto 3 e nas letras d) e) e f) do punto 4
do artigo 9 do Real decreto 255/2003, do 28 de febreiro,
polo que se aproba o Regulamento sobre clasificacion,
envasado e etiquetaxe de preparados perigosos.

1.7 Antes de expedir a autorizacién:

a) velaran por que o envase proposto se axuste as
disposicions da Directiva 1999/45/CE,
b) aseguraranse de que:

os procedementos de destrucién do produto fitosani-
tario,

os procedementos de neutralizacion de calquera
efecto adverso do produto fitosanitario en caso de disper-
sion accidental, e

os procedementos de descontaminacién e destrucion
dos envases se axusten as disposicions regulamentarias
de que se trate.

1.8 Non se concederd autorizacién ningunha a
menos que se cumpran todos os requisitos a que se refire
o punto 2. Non obstante, cando non se cumpran total-
mente un ou varios dos requisitos especificos do proceso
decisorio mencionados no punto 2.4, as autorizacions
concederanse unicamente cando os beneficios derivados
da utilizaciéon do produto fitosanitario nas condicions pro-
postas de utilizacion pesen mais ca os posibles efectos
adversos da sua utilizacién. Deberanse indicar na etiqueta
todas as restricions de utilizacion do produto fitosanitario
relativas ao incumprimento dalguns dos requisitos a que
se refire o punto 2.4. Os devanditos beneficios poderan
consistir en:

a) melloras en relacién coas medidas de control inte-
grado ou coa agricultura ecoléxica e compatibilidade con
ambas as duas,

b) facilitacion de estratexias para minimizar o risco
de aparicion de resistencias,

c) menores riscos para operarios e consumidores,

d) menor contaminacién ambiental e menores con-
secuencias nas especies non obxectivo.

1.9 Cando se conceda unha autorizacién de confor-
midade cos requisitos establecidos neste anexo, pode-
rase:

a) sempre que sexa posible, e preferentemente en
estreita cooperacion co solicitante, establecer medidas
para mellorar o aproveitamento do produto fitosanitario,
e/ou

b) sempre que sexa posible, e en estreita coopera-
cion co solicitante, establecer medidas para reducir ainda
mais a exposicion que se poderia producir tras a utiliza-
cion do produto fitosanitario e durante esta.

Os solicitantes seran informados das medidas que se
establezan segundo o disposto nas letras a) e b) e pode-
ranlles solicitar que faciliten calquera dato suplementario
necesario para determinar a actividade ou os riscos
potenciais do produto que poidan aparecer nas novas
condicions de utilizacion.

1.10 Velarase por que, na medida do posible, para
todos os microorganismos para os cales se solicite auto-
rizacion, o solicitante tivese en conta todos os conece-
mentos e a informacién pertinentes disponibles e publica-
dos no momento da presentacién da solicitude.

1.11 No caso de que o microorganismo fose modifi-
cado xeneticamente, segundo se define na Lei 9/2003,
non se concederd a autorizacion a menos que se presente
a avaliacion levada a cabo conforme o disposto no Real
decreto 178/2004. Deberase facilitar a decision pertinente
adoptada polas autoridades competentes de conformi-
dade co disposto no citado real decreto.
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1.12 De conformidade co punto 2 do artigo 1 do Real
decreto 2163/1994, non se concedera a autorizacion para
os produtos fitosanitarios que contenfan organismos
modificados xeneticamente a menos que a devandita
autorizacion se conceda de conformidade co disposto na
parte C do Real decreto 178/2004/18/CE, en virtude do cal
0 organismo en cuestién se poida liberar no ambiente.

1.13 Non se concederd a autorizacion no caso de que
no produto existan metabolitos/toxinas relevantes (é
dicir, aqueles que se supén que poden ser motivo de pre-
ocupaciéon para a saude humana e/ou o ambiente), dos
cales se tena constancia que foron formados polo micro-
organismo e/ou os contaminantes microbianos presentes
no produto fitosanitario, a menos que se poida demos-
trar que o nivel da cantidade presente é aceptable antes e
despois da utilizacion proposta.

1.14 Garantirase que se aplican as medidas de con-
trol de calidade adecuadas para garantir a identidade do
microorganismo e dos componentes do produto fitosani-
tario. Estas medidas de control deben incluir unha anélise
de perigos e puntos de control critico (APPCC) ou un sis-
tema equivalente.

2. Principios especificos.

Os principios especificos aplicaranse sen prexuizo dos
principios xerais que figuran na seccién 1.

2.1 Identidade.

Para cada autorizacion concedida, velarase por que o
microorganismo de que se trate se deposite nunha colec-
cion de cultivos reconecida internacionalmente e dispona
dun numero de entrada. Cada microorganismo deberase
identificar e nomear a nivel de especie, e caracterizarse a
nivel de cepa. Deberase informar tamén acerca de se o
microorganismo é ou non é un tipo silvestre, un mutante
espontaneo ou inducido, ou un organismo modificado
xeneticamente.

2.2 Propiedades bioldxicas e técnicas.

2.2.1 Debera existir informacion suficiente para per-
mitir avaliar o contido minimo e maximo do microorga-
nismo no material utilizado para a fabricacién dos produ-
tos fitosanitarios e no produto fitosanitario mesmo.
Deberase determinar na medida do posible o contido
doutros componentes da formulacién no produto fitosa-
nitario e de microorganismos contaminantes derivados
do proceso de produciéon. Garantirase que os organismos
contaminantes se mantenen baixo control a un nivel
aceptable. Ademais, deberase facilitar a natureza e o
estado fisico do produto fitosanitario, preferiblemente de
acordo co «Catalogo de tipos de formulacién de praguici-
das e sistema de codificacion internacional (CropLife
International Technical Monograph n° 2, 5% edicidn,
2002)».

2.2.2 Non se concedera a autorizacion no caso de
que, sobre a base dun aumento da resistencia, de transfe-
rencia desta ou de calquera outro mecanismo, se faga
patente, en calquera etapa do desenvolvemento dun pro-
duto fitosanitario microbiano, que pode haber interferen-
cias na eficacia dun axente antimicrobiano usado en
medicina ou veterinaria.

2.3 Informacion adicional.

Non se concedera autorizacion ningunha a menos que
se facilite informacion pormenorizada sobre o control
continuo da calidade do método de producién, o proceso
de producion e o produto fitosanitario de que se trate.
Deberanse considerar, en particular, as modificacidons
espontaneas das principais caracteristicas do microorga-
nismo e a ausencia ou a presenza de organismos conta-
minantes. Os criterios de aseguramento de calidade para
a producion e as técnicas utilizadas para garantir un pro-

duto fitosanitario uniforme deberanse describir e especi-
ficar, na medida do posible.

2.4 Eficacia.
2.4.1 Aproveitamento.

2.4.1.1 Non se concederan autorizacions para os
usos propostos cando estes inclian recomendaciéns para
a loita ou a proteccion contra organismos que non se con-
sideren nocivos, basedndose na experiencia e no acervo
cientifico, nas condicidns agricolas, fitosanitarias,
ambientais (incluidas as climaticas) normais das areas de
utilizacién proposta ou cando os demais efectos perse-
guidos non se consideren beneficiosos nas devanditas
condicions.

2.4.1.2 A intensidade, uniformidade e persistencia
do control da praga, a proteccidon ou outros efectos perse-
guidos deberan ser analogos aos derivados da utilizacion
de produtos de referencia adecuados. Se non existen pro-
dutos de referencia adecuados, deberase demostrar que
o produto fitosanitario ofrece un beneficio definido en
termos da intensidade, uniformidade e persistencia do
control da praga, da proteccion ou doutros efectos perse-
guidos nas condicidns agricolas, fitosanitarias, ambien-
tais (incluidas as climaticas) da area de utilizacion pro-
posta.

2.4.1.3 De ser o caso, o efecto sobre a colleita con
motivo da utilizacion do produto fitosanitario e a reducién
das perdas durante o almacenamento, en termos de can-
tidade ou de calidade, deberan ser analogos aos deriva-
dos da utilizacion de produtos de referencia adecuados.
Se non existen produtos de referencia adecuados, debe-
rase demostrar que o produto fitosanitario ofrece un bene-
ficio coherente e definido no rendemento e a reducion das
perdas durante o almacenamento, en termos de cantidade
ou de calidade, nas condicions agricolas, fitosanitarias,
ambientais (incluidas as climaticas) da area de utilizacion
proposta.

2.4.1.4 As conclusidns relativas a eficacia do prepa-
rado deberan ser validas para todas as areas en que se
vaia autorizar e para todas as condicions declaradas de
utilizacién, excepto cando a etiqueta proposta especifique
que o preparado estd pensado para a sua utilizacion en
determinadas circunstancias especificas, como, por
exemplo, infestacidns lixeiras, tipos de solo particulares
ou condicidns especiais de cultivo.

2.4.1.5 Cando a etiqueta proposta exixa a utilizacion
do preparado mesturado con outros produtos fitosanita-
rios especificos ou con adxuvantes, a mestura debera
alcanzar os efectos desexados e cumprir os principios
mencionados nos puntos 2.4.1.1. a 2.4.1.4.

Cando a etiqueta recomende a utilizacién do prepa-
rado mesturado con outros produtos fitosanitarios espe-
cificos ou con adxuvantes, s6 se aceptara a recomenda-
cién se estad ben fundada.

2.4.1.6 Se existen indicios da aparicion de resisten-
cias de patoxenos ao produto fitosanitario, decidirase se
a estratexia de xestion da resistencia que se presentase
trata esta cuestiéon de maneira adecuada e suficiente.

2.4.1.7 Para o control das especies vertebradas s6 se
autorizara o uso de produtos fitosanitarios que contefan
microorganismos non viables. O efecto perseguido nos
vertebrados obxecto de control deberase obter sen lles
provocar dor nin sufrimento innecesarios a estes ani-
mais.

2.4.2 A ausencia de efectos inaceptables en vexetais
e produtos vexetais.

2.4.2.1 Os vexetais ou produtos vexetais tratados
non deberdn presentar efectos fitotoxicos relevantes,
excepto cando a etiqueta proposta indique as limitacions
correspondentes de utilizacion.
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2.4.2.2 A colleita non deberé ser inferior, debido aos
efectos fitotoxicos, a aquela que se obteria sen a utiliza-
cion do produto fitosanitario, a menos que a reducion se
compense con outras vantaxes, como unha mellora da
calidade dos vexetais ou dos produtos vexetais tratados.

2.4.2.3 Non se deberan producir efectos adversos e
inaceptables para a calidade dos vexetais ou dos produ-
tos vexetais tratados, excepto no caso de efectos adver-
sos para a transformacién cando a etiqueta proposta
especifique que o preparado non se lles debe aplicar aos
cultivos que se destinen & transformacion.

2.4.2.4 Non se deberan producir efectos adversos e
inaceptables nos vexetais ou nos produtos vexetais trata-
dos que se utilicen para a propagacién ou a reproducion,
como efectos na viabilidade, xerminacion, agromo, arrai-
gamento e implantaciéon, excepto cando a etiqueta pro-
posta especifique que o preparado non se lles debe apli-
car aos vexetais ou aos produtos vexetais que se vaian
utilizar para a propagacion ou a reproducion.

2.4.2.5 Non se deberan producir efectos inacepta-
bles nos cultivos subseguintes, excepto cando a etiqueta
proposta especifique que non se deben sementar, a conti-
nuacion dun cultivo tratado, determinados cultivos que
poidan resultar afectados.

2.4.2.6 Non se deberan producir efectos inacepta-
bles nos cultivos contiguos, excepto cando a etiqueta
proposta especifique que o preparado non se debe aplicar
cando nas proximidades haxa cultivos contiguos espe-
cialmente sensibles.

2.4.2.7 Cando as instrucions da etiqueta requiran a
utilizacion do preparado con outros produtos fitosanita-
rios ou con adxuvantes en forma de mestura, esta debera
cumprir os principios mencionados nos puntos 2.4.2.1 a
2.4.2.6.

2.4.2.8 As instrucions propostas para a limpeza do
equipamento de aplicacion deberan ser practicas e efica-
ces, de maneira que se poidan aplicar con facilidade e se
asegure a eliminacién dos residuos do produto fitosanita-
rio que posteriormente poidan provocar danos.

2.5 Meétodos de identificacion, deteccion e cuantifi-
cacion.

Os métodos propostos deben reflictir as técnicas mais
recentes. Os métodos de seguimento posterior & autoriza-
cion deberian incluir o uso de reactivos e equipamentos
normalmente disponibles.

2.5.1 A autorizacidon so se concedera no caso de que
exista un método adecuado que tena a calidade suficiente
para identificar e cuantificar o microorganismo e os com-
pohentes non viables (por exemplo, toxinas, impurezas e
coadxuvantes) do produto fitosanitario. No caso de que o
produto fitosanitario contefia mais dun microorganismo,
os métodos recomendados deberan ser capaces de iden-
tificar e determinar o contido de cada un.

2.5.2 A autorizacién s6 se concedera cando existan
métodos adecuados para o control e o seguimento poste-
rior ao rexistro dos residuos viables e/ou non viables.
Deberase disponer de métodos para a analise:

a) dos vexetais, produtos vexetais, alimentos de
orixe vexetal ou animal e pensos, se se presentan resi-
duos toxicoloxicamente relevantes. Un residuo conside-
rarase relevante cando require un limite maximo de resi-
duo (LMR), un prazo de espera ou un intervalo antes de
volver entrar na plantacion ou calquera outro tipo de pre-
caucion, e

b) do solo, a auga, o aire e/ou os tecidos corporais,
se se presentan residuos desde o punto de vista toxicolo-
xico, ecotoxicoloxico ou ambiental.

2.6 Efectos na saude humana e animal.

2.6.1 Efectos na saude humana e animal derivados
do produto fitosanitario.

2.6.1.1 A autorizacién non se concedera cando da
informacion facilitada no expediente se desprenda que o
microorganismo é patoxeno para humanos ou animais
non obxectivo nas condicions de uso propostas.

2.6.1.2 A autorizacion non se concederd cando o
microorganismo ou o produto fitosanitario que contena o
microorganismo poida, nas condiciéns de uso recomen-
dadas, incluida a peor das hipoteses realistas, formar
colonias en humanos ou animais ou ter efectos adversos
neles.

Cando tomen unha decision relativa & autorizacion
dun produto fitosanitario microbiano, os Estados mem-
bros consideraran os posibles efectos en todas as
poboaciéns humanas, a saber, usuarios profesionais,
usuarios non profesionais e persoas expostas directa ou
indirectamente a través do ambiente e no traballo, asi
COomo Nnos animais.

2.6.1.3 Todos os microorganismos se deberan consi-
derar sensibilizantes potenciais, agads que se estableza
mediante a informacion pertinente que non existe risco
ningun de sensibilizacion, tendo en conta a existencia de
individuos inmunodeficientes ou con outro tipo de sensi-
bilidade. Polo tanto, as autorizacions concedidas deberan
especificar que se debera utilizar roupa de proteccion e
luvas adecuadas e que se deberd evitar inhalar o produto
fitosanitario que contén o microorganismo. Ademais, as
condicions de uso propostas poden exixir o uso doutros
equipamentos e roupas protectoras.

Cando as condicidons de uso propostas requiran o uso
de roupas protectoras, a autorizacién concederase unica-
mente cando tales pezas de roupa sexan eficaces e con-
formes coas disposicions comunitarias pertinentes e o
usuario poida conseguilas facilmente e sé cando se poida
facer uso delas nas condicidons en que se utilice o produto
fitosanitario, tendo particularmente en conta as condi-
ciéns climaticas.

2.6.1.4 A autorizacion non se concederad cando se
tena constancia de que a transferencia de material xené-
tico do microorganismo a outros organismos pode ter
efectos adversos na saude humana e animal, incluida a
resistencia a substancias terapéuticas conecidas.

2.6.1.5 Os produtos fitosanitarios que, debido as
suas propiedades particulares ou en caso de manipula-
cion ou utilizacion indebidos, poidan dar lugar a un grao
de risco elevado, deberan estar suxeitos a restricions par-
ticulares relacionadas co tamano do envase, o tipo de
formulacion, a distribucion comercial e o modo e as con-
dicions de emprego. Ademais, os produtos fitosanitarios
clasificados como moi toxicos non se poderan autorizar
para a sua utilizacion por parte de usuarios non profesio-
nais.

2.6.1.6 Tras a aplicacion do produto fitosanitario,
débense establecer prazos de espera, prazos de seguri-
dade para volver entrar na plantacién e outras precau-
cidons de tal maneira que garantan que se evita a coloniza-
cion ou calquera efecto adverso nos traballadores
expostos ou nos transeuntes.

2.6.1.7 Os prazos de espera e de seguridade para
volver entrar na plantacion ou calquera outra precaucién
deberanse establecer de forma que se evite a coloniza-
cién de animais ou os efectos adversos neles.

2.6.1.8 Os prazos de espera e de seguridade para
volver entrar na plantacion ou calquera outra precaucion
que garanta que se evita a colonizacion e os efectos
adversos deberan ser realistas; en caso necesario, pode-
ranse establecer medidas cautelares especiais.

2.6.1.9 As condiciéns de autorizacion axustaranse ao
disposto no Real decreto 374/2001, do 6 de abril, sobre a
proteccién da saude e seguridade dos traballadores con-
tra os riscos dos axentes quimicos durante o traballo, e na
Directiva 2000/54/CE do Parlamento Europeo e do Conse-
llo, do 18 de setembro de 2000, sobre a proteccion dos
traballadores contra os riscos relacionados coa exposi-
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cion a axentes bioloxicos durante o traballo. Teranse en
conta os datos experimentais e a informacion pertinentes
para o reconecemento dos sintomas de infeccion ou
patoxenicidade, asi como os relativos a eficacia das medi-
das terapéuticas e de primeiros auxilios que se facilitasen.
As condicidns de autorizacion tomaran tamén en conside-
racion o disposto na Directiva 2004/37/CE do Parlamento
Europeo e do Consello, do 29 de abril de 2004, relativa a
proteccién dos traballadores contra os riscos relaciona-
dos coa exposicion a axentes carcindxenos ou mutaxenos
durante o traballo. As condicidéns de autorizacidon axusta-
ranse tamén ao disposto no Real decreto 773/1997, do 30
de maio, sobre as disposicions minimas de seguridade e
saude relativas & utilizacién por parte dos traballadores
de equipamentos de proteccion individual.

2.6.2 Efectos na saude humana e animal derivados
dos residuos.

2.6.2.1 A autorizacién concederase exclusivamente
no caso de que exista suficiente informacion sobre os
produtos fitosanitarios que contenen o microorganismo
para decidir que non tenen efectos nocivos para a saude
humana ou animal derivados da exposicion ao microor-
ganismo, aos seus residuos e aos metabolitos/toxinas
que permanezan no interior ou na superficie dos vexetais
ou dos produtos vexetais.

2.6.2.2 A autorizacion s6 se concedera no caso de
que os residuos viables e/ou non viables que se produzan
reflictan as cantidades minimas do produto fitosanitario
necesarias para un control adecuado, conforme a boa
practica agricola, cuxas modalidades de aplicacién (inclui-
dos os intervalos anteriores & colleita ou os periodos de
retencion ou de almacenamento) minimicen a presenza
de residuos viables e/ou toxinas na recoleccion, no sacri-
ficio ou tras o almacenamento.

2.7 Destino e comportamento no ambiente.

2.71 A autorizacion non se concedera cando a infor-
macion disponible indique que poden existir efectos
ambientais adversos inaceptables debido ao destino e o
comportamento do produto fitosanitario no ambiente.

2.7.2 A autorizacion non se concedera cando a conta-
minacion das augas subterraneas, as augas superficiais
ou a auga potable prevista como consecuencia do uso
dun produto fitosanitario nas condicions de uso propos-
tas poida provocar interferencias cos sistemas analiticos
de control da calidade da auga potable previstos na Direc-
tiva 98/83/CE.

2.7.3 A autorizacion non se concedera se a contami-
nacion prevista das augas subterraneas polo uso do pro-
duto fitosanitario nas condiciéns de utilizacidon propostas
infrinxe ou supera o mais baixo dos seguintes valores:

a) os parametros ou as concentracions maximas
permitidas conforme a Directiva 98/83/CE, ou

b) os parametros ou as concentracions maximas
permitidas fixadas para os componentes dos produtos
fitosanitarios, como os metabolitos/toxinas relevantes,
conforme a Directiva 2000/60/CE do Parlamento Europeo
e do Consello, do 23 de outubro de 2000, pola que se esta-
blece un marco comunitario de actuacion no ambito da
politica de augas, ou

c) o0s parametros para 0os microorganismos ou as
concentracions maximas establecidas pola Comision
para os componentes dos produtos fitosanitarios, como
os metabolitos/toxinas relevantes, cando inclian os
microorganismos que figuran no anexo |, sobre a base de
datos adecuados, e en particular de datos toxicoléxicos,
ou ben, se esas concentracions non foron establecidas, as
concentraciéns correspondentes a 1/10 da inxestion diaria
admisible (IDA) establecida cando o microorganismo
quedou incluido no anexo I, a menos que se demostre
cientificamente que, nas condicions existentes sobre o

terreo, non se infrinxiron nin superaron os parametros ou
as concentracions inferiores.

2.7.4 A autorizacién non se concedera se a contami-
nacion prevista das augas superficiais polo uso do pro-
duto fitosanitario nas condicions de utilizacion propos-
tas:

a) supera, no caso de que as augas superficiais exis-
tentes na zona de uso prevista ou procedentes da devan-
dita zona estean destinadas & producion de auga potable,
os parametros ou valores establecidos de conformidade
coa Directiva 75/440/CEE do Consello, do 16 de xunho de
1975, relativa & calidade requirida para as augas superfi-
ciais destinadas a producién de auga potable nos Estados
membros, ou

b) supera os parametros ou valores para os compo-
nentes dos produtos fitosanitarios, como os metabolitos/
toxinas relevantes, conforme a Directiva 2000/60/CE, ou

¢) ten repercusidns consideradas como inaceptables
sobre especies non obxectivo, incluidos os animais, de
acordo cos requisitos pertinentes establecidos no punto 2.8.

As instruciéns propostas para o uso dos produtos fito-
sanitarios, incluidos os procedementos para a limpeza do
equipamento de aplicacién deberan ser tales que a proba-
bilidade dunha contaminacion accidental das augas
superficiais se reduza ao minimo.

2.75 A autorizacion non se concedera cando se tena
constancia de que a transferencia de material xenético do
microorganismo a outros organismos pode ter efectos
inaceptables sobre o ambiente.

2.76 A autorizacién concederase exclusivamente
cando exista suficiente informacién sobre a posible per-
sistencia ou competitividade do microorganismo e dos
metabolitos/toxinas secundarios relevantes presentes no
interior ou na superficie do cultivo nas condiciéns
ambientais reinantes no momento do seu uso previsto e
con posterioridade a este.

2.7.7 A autorizacién non se concedera cando caiba
esperar que O microorganismo e o0s seus posibles
metabolitos/toxinas relevantes subsistirdn no ambiente
en concentracidons considerablemente superiores as exis-
tentes nos niveis naturais de base, tendo en conta a repe-
ticion das aplicaciéns ao longo dos anos, agas que unha
avaliacion do risco consistente indique que os riscos deri-
vados da acumulacién de concentracions estables son
aceptables.

2.8 Efectos en organismos non obxectivo:

Asegurarase de que a informacion disponible sexa
suficiente para permitir que se tome unha decision res-
pecto a se se poden producir ou non efectos inaceptables
en especies non obxectivo (flora e fauna) como conse-
cuencia da exposicion ao produto fitosanitario que contén
0 microorganismo a continuacion do seu uso previsto.

Prestaraselles unha atencién especial aos efectos
posibles sobre os organismos beneficiosos utilizados
para o control bioléxico e aos organismos que desempe-
nen un papel importante no control integrado.

2.8.1 Se existe a posibilidade de exposicion de aves
e outros vertebrados terrestres non obxectivo, non se
concederd autorizacion ningunha cando:

a) o microorganismo sexa patdoxeno para as aves e
outros vertebrados terrestres non obxectivo, e

b) no caso de efectos téxicos debido aos componen-
tes do produto fitosanitario, como os metabolitos ou as
toxinas relevantes, a relacion toxicidade/exposicion sexa
inferior a 10 sobre a base dun valor agudo de DL50 ou a
relacion entre a toxicidade de longa duracién/exposicién
sexa inferior a 5, a menos que se demostre fidedigna-
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mente mediante unha avaliacién do risco adecuada que
nas condicidns existentes sobre o terreo non se producen
efectos inaceptables, directa ou indirectamente, tras a
utilizacion do produto fitosanitario segundo as condicidns
propostas de utilizacion.

2.8.2 No se concedera autorizacién ningunha en
caso de posible exposicion dos organismos acuaticos
cando:

a) o microorganismo sexa patéxeno para os organis-
mos acuaticos, e

b) no caso de efectos téxicos debido aos componen-
tes do produto fitosanitario, como os metabolitos/toxinas
relevantes, a relacion toxicidade/exposicion sexa inferior
a 100 no caso de toxicidade tras unha unica dose (CE50)
para a dafnia e os peixes e a 10 para toxicidade de longa
duracién/cronica para as algas (CE50), a dafnia (CSEOQO) e
peixes (CSEQ), a menos que se demostre fidedignamente
mediante unha avaliacion do risco adecuada que nas con-
dicions existentes sobre o terreo non se producen efectos
inaceptables, directa ou indirectamente, tras a utilizacidon
do produto fitosanitario segundo as condiciéns de uso
propostas.

2.8.3 Non se concedera autorizacion ningunha en
caso de posible exposicion das abellas, cando:

a) o microorganismo sexa patéxeno para as abellas,
e

b) no caso de efectos toxicos debido aos componen-
tes do produto fitosanitario, como os metabolitos/toxinas
relevantes, o cociente de perigo & exposicion oral ou ao
contacto das abellas sexa superior a 50, a menos que se
demostre fidedignamente mediante unha avaliacion do
risco adecuada que nas condicidns existentes sobre o
terreo non se producen efectos inaceptables para as lar-
vas de abellas, o comportamento das abellas ou a super-
vivencia e o desenvolvemento do enxame tras a utiliza-
cién do produto fitosanitario segundo as condicions
propostas de utilizacion.

2.8.4 Non se concederad autorizacion ningunha en
caso de posible exposicion de artrépodos distintos das
abellas cando:

a) O microorganismo sexa patéxeno para os artro-
podos distintos das abellas, e

b) no caso de efectos toxicos debido aos componen-
tes do produto fitosanitario, como os metabolitos/toxinas
relevantes, a menos que se demostre fidedignamente,
mediante unha avaliacién do risco adecuada, que nas
condicions existentes sobre o terreo non se produce un
impacto inaceptable para estes organismos tras a utiliza-
cion do produto fitosanitario segundo as condicions pro-
postas de utilizacion. Toda declaracién de selectividade e
toda proposta de utilizacion en sistemas integrados de
xestion de pragas deberanse xustificar mediante os datos
correspondentes.

2.8.5 Non se concederad autorizacion ningunha en
caso de posible exposicién das minocas cando o microor-
ganismo sexa patoxeno para as mifocas ou, no caso de
efectos téxicos debido aos componentes do produto fito-
sanitario, como os metabolitos/toxinas relevantes, a rela-
cion toxicidade/exposicion aguda sexa inferior a 10 ou a
relacion entre a toxicidade de longa duracién/exposicion
sexa inferior a 5, menos que se demostre fidedignamente
mediante unha avaliacién do risco adecuada que, nas
condicions existentes sobre o terreo, as poboacions de
minocas non corren ningun risco tras a utilizaciéon do pro-
duto fitosanitario segundo as condicidons propostas de
utilizacion.

2.8.6 Se existe a posibilidade de exposicion dos
microorganismos do solo non obxectivo, non se conce-

derd ningunha autorizacién cando, en estudos de labora-
torio, os procesos de mineralizacion do nitroxeno ou do
carbono se vexan afectados en mais dun 25 % despois
de 100 dias, menos que se demostre fidedignamente
mediante unha avaliacién do risco adecuada que non se
producen consecuencias inaceptables para a comunidade
microbiana tras a utilizacion do produto fitosanitario
segundo as condicions propostas de utilizacién, tendo en
conta a capacidade de multiplicaciéon dos microorganis-
mos.

MINISTERIO DETRABALLO
E ASUNTOS SOCIAIS

ORDETAS/3901/2005, do 12 de decembro, pola
que se distribuen territorialmente novos fon-
dos complementarios para formacion continua
xestionados polas comunidades auténomas
para o ano 2005. («BOE» 300, do 16-12-2005.)
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O Real decreto lei 7/2005, do 22 de abril, modificou a
Lei 2/2004, do 27 de decembro, de orzamentos xerais do
Estado para o ano 2005, en materia de financiamento da
formacién continua, permitindo incrementar os fondos
que se transfiren 4s comunidades autébnomas para a sua
xestion.

O artigo 86.2 de la Lei 47/2003, do 26 de novembro,
xeral orzamentaria establece que a conferencia sectorial
correspondente fixara os criterios obxectivos que sirvan
de base para a distribucion territorial dos créditos de sub-
vencions cuxa xestion asumiron as comunidades auténo-
mas e que os compromisos financeiros resultantes seran
formalizados mediante acordo do Consello de Ministros.

A Conferencia Sectorial de Asuntos Laborais, na
reunién que tivo lugar o 14 de novembro de 2005, acor-
dou os criterios obxectivos da segunda distribucién de
fondos complementarios para formacién continua xestio-
nados polas comunidades autbnomas para o ano 2005. O
Consello de Ministros, na sua reunion do 2 de decembro
de 2005, decidiu a sua formalizacién, polo que debe pro-
cederse a distribucién das cantidades asignadas a cada
comunidade auténoma.

En consecuencia, dispuxen:

Artigo 1.  Obxecto.

Dar publicidade aos criterios obxectivos da segunda
distribucién territorial as comunidades autonomas de
fondos complementarios para o financiamento de contra-
tos programa para a formacion, para o exercicio econo-
mico de 2005, que figuran no anexo desta orde, en que
aparecen tamén as cantidades correspondentes a cada
unha das comunidades autonomas.

Artigo 2. Xustificacion.

Para a aplicacion e xustificaciéon das subvencions
obxecto desta orde sera de aplicacidon o disposto nos arti-
gos 2,3 puntos 1,4 e 5, e disposicidns adicionais primeira,
segunda, terceira punto 4, cuarta, quinta no relativo ao
anexo |l.7, sexta e oitava da Orde TAS/892/2005, do 16 de
marzo, pola que se distriblen territorialmente para o
exercicio economico de 2005, para a sua xestion polas
comunidades autonomas con competencias asumidas,
subvenciéns do ambito laboral financiadas con cargo aos
orzamentos xerais do Estado, publicada no BOE do 8 de
abril de 2005.



