ORDEN DE 29 DE NOVIEMBRE DE 1995 POR LA QUE SE ESTABLECEN LOS
PRINCIPIOS UNIFORMES PARA LA EVALUACION Y AUTORIZACION DE
PRODUCTOS FITOSANITARIOS.

El Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre, por el que se implanta el sistema armonizado
comunitario de autorizacicn para comercializar y utilizar productos fitosanitarios, prevéel
desarrollo de unos principios uniformes con el fin de asegurar que al autorizar productos
fitosanitarios se apliquen correctamente determinadas condiciones establecidas en el citado
Real Decreto, garantizando un elevado nivel de proteccidn de la salud humana y animal y del
medio ambiente, conforme a lo requerido en la Directiva 91/414/CEE, del Consejo, de 15 de
julio, sobre comercializacicn de productos fitosanitarios.

Los principios uniformes para la evaluacidn y autorizacicn de productos fitosanitarios han
sido adoptados por la Directiva 94/43/CE, del Consejo, de 27 de julio, por la que se establece
el anexo VI de la Directiva 91/414/CEE, y por ello es necesario establecer tales principios no
solo para la evaluacién de la informacién facilitada por los solicitantes, sino también en
relaciédn con la adopcicn de decisiones basadas en los resultados de esta evaluacién con vistas
a la concesidn de la autorizacian.

En consecuencia, teniendo en cuenta lo dispuesto en el apartado 4 del art€ulo 15y en la
disposicicn final primera del Real Decreto 2163/1994, por la presente Orden se incorpora al
ordenamiento jur dico interno la Directiva 94/43/CE, incluyendo indicaciones espec ficas
relativas al cultivo del arroz al amparo de lo establecido en una Declaracién del Consejo de la
Unién Europea.

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

Arttulo Unico:

1. En cumplimiento de lo establecido en el art Tulo 15 del Real Decreto 2163/1994, de 4 de
noviembre, por el que se implanta el sistema armonizado comunitario de autorizacié para
comercializar productos fitosanitarios, en la evaluacidn y autorizacicn de los productos
fitosanitarios afectados se aplicarén los principios uniformes establecidos en el anexo de la
presente Orden.

2. Por las especiales caracter ticas del cultivo del arroz, los criterios contenidos en los
principios uniformes relativos a la evaluacié y toma de decisid, en cuanto se refiere a
criterios medioambientales y ecotoxicoldgicos, se aplicarén a las aguas donde viertan las
procedentes de los campos de cultivo.

En todo caso, en la evaluacicn y toma de decisicn se aplicaran criterios, basados en los datos
de toxicidad y de comportamiento en el medio de cada producto fitosanitario, que permitan
asegurar que en la exposicicn eventual a los tratamientos no existan riesgos inaceptables para
la fauna, particularmente las especies av Tolas, que frecuenta las &eas de arrozal.
Disposicién final (nica. Entrada en vigor.

La presente Orden entrar&en vigor el d & siguiente al de su publicacién en el <Bolet m Oficial
del Estado>»

Madrid, 29 de noviembre de 1995.

ATIENZA SERNA

Iimos. Sres. Secretario general de Producciones y Mercados Agrarios y Director general de
Sanidad de la Produccién Agraria.

ANEXO

Principios para la evaluacidn y autorizacicn de los productos fitosanitarios

CONTENIDO

A. Introduccidn.

B. Evaluacian.

1. Principios generales.

2. Principios espec ficos.

2.1 Eficacia.

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

2.3 Efectos sobre los vertebrados que se pretende combatir.

2.4 Efectos sobre la salud humana o animal.



2.4.1 Efectos del producto fitosanitario.

2.4.2 Efectos de sus residuos.

2.5 Efectos sobre el medio ambiente.

2.5.1 Alcance y difusicn en el medio ambiente.

2.5.2 Efectos sobre especies ajenas al objetivo de tratamiento.

2.6 Mé&odos anal ficos.

2.7 Propiedades f Eicas y qu micas.

C. Procedimiento decisorio.

1. Principios generales.

2. Principios espec ficos.

2.1 Eficacia.

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

2.3 Efectos sobre los vertebrados que se pretende combatir.

2.4 Efectos sobre la salud humana o animal.

2.4.1 Efectos del producto fitosanitario.

2.4.2 Efectos de sus residuos.

2.5 Efectos sobre el medio ambiente.

2.5.1 Alcance y difusicn en el medio ambiente.

2.5.2 Efectos sobre especies ajenas al objetivo de tratamiento.

2.6 Mé&odos anal ficos.

2.7 Propiedades fEicas y qu micas.

Nota: Todas las menciones al anexo 11 y anexo Il que aparecen en el texto del presente
Anexo se entenderan referidas a los anexos 11y 111, respectivamente, de la Orden de 4 de
agosto de 1993, por la que se establecen los requisitos para las solicitudes de autorizacién de
productos fitosanitarios, modificada por la Orden de 20 de septiembre de 1994.

A. INTRODUCCION

1. Los principios desarrollados en el presente anexo tienen el objetivo de garantizar que las
evaluaciones y decisiones relativas a la autorizacicn de productos fitosanitarios, siempre que
se trate de preparados qu micos, tengan como consecuencia la aplicacicn de los requisitos
establecidos en las letras b), c), d) y e) del apartado 3 del art Tulo 15 del Real Decreto
163/1994 de 4 de noviembre, por el que se implanta el sistema armonizado comunitario de
autorizacié para comercializar y utilizar productos fitosanitarios, garantizando el elevado
nivel de proteccidn del medio ambiente y de la salud humana y animal.

2. Al evaluar las solicitudes y conceder las autorizaciones se debera

a) Asegurar de que la documentacicn suministrada se ajuste a los requisitos establecidos en el
anexo Ill, a m& tardar en el momento en que concluya la evaluacié previa a la decisin, sin
perjuicio, en su caso, de las disposiciones de la letra a) del apartado 1 del art Tulo 29, el
apartado 2 del artTulo 30 y el apartado 1 del art Tulo 31 del Real Decreto 2163/1994.
Asegurar de gue los datos facilitados sean aceptables desde el punto de vista de su cantidad,
calidad, coherencia y fiabilidad y que sean suficientes para permitir una evaluaci&n adecuada
de la documentacin.

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

b) Tener en cuenta los datos mencionados en el anexo |1, relativos a la sustancia activa del
producto fitosanitario, que se hayan facilitado a efectos de la inclusién de la sustancia activa
en la Lista Comunitaria, as icomo los resultados de la evaluacién de dichos datos, sin
perjuicio, en su caso, de las disposiciones de la letra b) del apartado 1 y el apartado 2 del
artTulo 29, apartado 1 del arttulo 30 y el apartado 1 del art tulo 31 del Real Decreto
2163/1994.

c) Tomar en consideraci& otros datos téenicos y cient ficos de los que puedan
razonablemente disponer, en relacién con el aprovechamiento del producto fitosanitario o con
sus efectos potencialmente nocivos y los de sus componentes o residuos.

3. Cuando los principios espec Ficos relativos a la evaluacic se refieran a los datos del anexo
11, se entenderapor estos datos aquellos a que se refiere la letra b) del punto 2.



4. Cuando los datos y la informacién facilitados sean suficientes para permitir llevar a cabo la
evaluacicn de algunas de los usos declaradas, deber&evaluarse la solicitud y tomarse una
decisicn en relacicn con dicha utilizacidn.

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

5. Durante el proceso de evaluacién y de decisin se colaboraracon los solicitantes con el fin
de resolver réidamente cualquier cuesticn relacionada con la documentaci&, de determinar,
en una primera fase, los estudios adicionales que resulten necesarios para evaluar
convenientemente la documentacién, o de modificar cualquiera de las condiciones declaradas
de utilizacié del producto fitosanitario o la naturaleza o la composicién de dicho producto, a
fin de garantizar el pleno cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente anexo o
en el Real Decreto 2163/1994. Se tomar&una decisién motivada normalmente en un plazo de
doce meses desde el momento en que se haya presentado una documentacicn té&nica
completa, es decir, que se ajuste a todos los requisitos establecidos en el anexo IlI.

6. El proceso de evaluacicn y de decisicn entrafaracriterios que deberan basarse en
principios cient ficos vaidos, de preferencia reconocidos internacionalmente (por ejemplo,
por la Organizacién Europea de Proteccid de las Plantas (OEPP)), y formularse con el
asesoramiento de expertos.

B. EVALUACION

1. Principios generales

1.1 Los datos a que se refiere la seccicn 2 de la parte A se evaluarén teniendo en cuenta los
conocimientos cient ficos y té&nicos actuales y, en particular:

a) Se evaluarael producto fitosanitario desde el punto de vista de su eficacia y fitotoxicidad
para cada uso declarado en la solicitud de autorizaci&n, y

b) Se determinarala peligrosidad que se derive, se evaluar&su importancia y se sopesaran los
posibles riesgos para las personas, los animales y el medio ambiente.

1.2 De acuerdo con lo dispuesto en el art tulo 15 del Real Decreto 2163/1994, que establece,
entre otras cosas, que se tengan en cuenta todas las condiciones normales en que pueda
utilizarse el producto y las consecuencias de su utilizaci&, se deber&comprobar que las
evaluaciones de solicitudes que se lleven a cabo se refieran efectivamente a las condiciones
pra&ticas de utilizacicn declaradas. Estas deberén incluir, concretamente, el objetivo de la
utilizacidn, la dosis, el modo de empleo, la frecuencia y la distribucién temporal de las
aplicaciones, as icomo la naturaleza y la composicié del preparado. Se tendrén en cuenta
también, en todos los casos en que sea posible, los principios de la lucha integrada.

1.3 Para la evaluaci& de las solicitudes. Se tendran en cuenta las condiciones agron@nicas,
fitosanitarias, clim&icas y medioambientales de las &eas de utilizacién.

1.4 Al interpretar los resultados de la evaluacidn, se tomar&n en consideracién los posibles
elementos de incertidumbre de los datos obtenidos durante la evaluacid, a fin de garantizar
gue las probabilidades de no detectar efectos nocivos o nefastos o de subestimar su
importancia se reduzcan al m mimo. El proceso decisorio conllevarala identificacién de los
elementos de decisicn o los datos cr ficos, cuyos elementos de incertidumbre podr &n
conducir a una clasificacicn errénea del riesgo.

La primera evaluacicn que se realice se basar&en los datos o estimaciones disponibles m&
precisos que reflejen las condiciones realistas de utilizacién del producto fitosanitario.

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

1.5 Cuando los principios espec ficos de la seccicn 2 de la parte B establezcan el empleo de
modelos de c&culo para la evaluacién de un producto fitosanitario, estos modelos deberan:
Efectuar la mejor estimaci& posible de todos los procesos significativos de que se trate,
teniendo en cuenta pardanetros e hipdeis realistas.

Ser sometidos al andisis a que se refiere el punto 1.4 de la parte B.



Ser validados de forma fiable a través de mediciones llevadas a cabo en condiciones de
utilizacicn adecuadas.

Corresponder a las condiciones del &ea prevista de utilizacia.

1.6 Cuando en los principios espec Ficos se mencionen los metabolitos y productos de
degradacin o reaccidn, sdo se tomardn en consideracién los productos pertinentes para el
criterio considerado.

2. Principios espec Ficos

Para la evaluacién de los datos y de la informacién facilitada en apoyo de las solicitudes, y sin
perjuicio de los principios generales expuestos en la seccién 1 de la parte B, se aplicar&n los
siguientes principios:

2.1 Eficacia.

2.1.1 Cuando el uso declarado consista en la lucha o la proteccién contra un organismo, se
evaluarala posibilidad de que este organismo resulte nocivo en las condiciones agrondmicas,
fitosanitarias, clim&icas y medioambientales del &ea prevista de utilizacidn.

2.1.2 Cuando el uso declarado responda a una finalidad distinta de la lucha o proteccicn
contra un organismo, se determinarasi, en caso de no utilizarse el producto fitosanitario,
podr &n derivarse darps, p&didas o perjuicios importantes, en las condiciones agrondnicas,
fitosanitarias, clim&icas y medioambientales del &ea prevista de utilizacién.

2.1.3 Se evaluaran los datos relativos a la eficacia del producto fitosanitario previstos en el
anexo 11, habida cuenta del grado del control de la plaga o de la magnitud del efecto que se
pretenda obtener, y de las condiciones experimentales correspondientes, tales como:

La eleccicn del cultivo o de la variedad.

Las condiciones agrondmicas, medioambientales y clim&icas.

La presencia del organismo nocivo y su densidad.

El grado de desarrollo del cultivo y del organismo.

La cantidad de producto fitosanitario utilizada.

La cantidad de coadyuvante afadida, si as ilo requiere la etiqueta.

La frecuencia y distribucicn temporal de las aplicaciones.

El tipo de equipo de aplicacidn.

2.1.4 Se evaluarala accién del producto fitosanitario en las diversas condiciones
agrondmicas, fitosanitarias, clim&icas y medioambientales que puedan presentarse en la
pr&tica en el &ea prevista de utilizacidn y, en particular:

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

ii) En su caso, el efecto sobre el rendimiento o la reduccicn de las pé&didas durante el
almacenamiento, en t&minos de cantidad o calidad, en comparaci& con uno o varios
productos de referencia adecuados y con la ausencia de tratamiento.

Cuando no exista un producto de referencia adecuado, se evaluarala accién del producto
fitosanitario a fin de determinar si de su aplicacicn se obtienen beneficios duraderos y
definidos en las condiciones agrondnmicas, fitosanitarias, climéicas y medioambientales del
&ea prevista de utilizacidn.

2.1.5 Cuando la etiqueta del producto requiera su utilizacicn en una mezcla con otros
productos fitosanitarios o con coadyuvantes, se someterala mezcla a las evaluaciones a que se
refieren los anteriores puntos 2.1.1 a 2.1.4; la informaci& facilitada corresponder&a dicha
mezcla.

Cuando la etiqueta del producto recomiende su utilizacié en una mezcla con otros productos
fitosanitarios o con coadyuvantes, se evaluarala conveniencia de la mezcla y de sus
condiciones de utilizacian.

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

2.2.1 Se evaluar&el grado de los efectos nocivos sobre el cultivo tratado tras la utilizacicn del
producto fitosanitario, segtn las condiciones de utilizacicn propuestas, y, en su caso, en
comparacién con uno o varios productos de referencia adecuados si los hubiere o con la
ausencia de tratamiento.

a) Esta evaluacid tendraen cuenta la siguiente informacin:



i) Los datos sobre la eficacia del producto mencionados en el anexo I11.

ii) Los dem& datos pertinentes sobre el producto fitosanitario, como el tipo de preparado, la
dosis, el mé&odo de aplicacidn, el nimero y la distribucicn temporal de las aplicaciones.

iii) Toda la informacicn pertinente mencionada en el anexo Il sobre la sustancia activa,

inclu @os el modo de empleo, la presién de vapor, la volatilidad y la solubilidad en agua.

b) Esta evaluacin se centrar&en:

i) La naturaleza, la frecuencia, la intensidad y la duracién de los efectos fitotéicos
observados, as icomo las condiciones agrondmicas, fitosanitarias, clim&icas y
medioambientales que les afecten.

i) Las diferencias entre las principales variedades de cultivos desde el punto de vista de su
sensibilidad a los efectos fitot&xicos.

iii) La proporcicn del cultivo o de los productos vegetales tratados en la que se observen
efectos fitot&xicos.

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

v) Los efectos nocivos en los vegetales o productos vegetales tratados que deban utilizarse
para la propagacidn, desde el punto de vista de su viabilidad, germinacin, brotacidn,
arraigamiento e implantacian.

vi) Trat&ndose de productos vol&iles los efectos nocivos sobre los cultivos lim frofes.

2.2.2 Cuando los datos disponibles indiquen que la sustancia activa, 0 sus metabolitos o
productos de degradacicn y reaccién persisten en el suelo o en las sustancias vegetales tras la
aplicacién del producto fitosanitario de conformidad con las condiciones declaradas de
utilizacicn, se evaluarael grado de los efectos nocivos sobre los siguientes cultivos. Esta
evaluacicn se llevar&a cabo segtn lo establecido en el anterior punto 2.2.1.

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

2.3 Efectos sobre los vertebrados que se pretende combatir.

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

Esta evaluacin tendr&en cuenta los siguientes datos:

i) Toda la informacicn pertinente prevista en el anexo Il y los resultados de su evaluacién
incluidos los estudios toxicol&jicos y metabdicos.

ii) Toda la informacicn pertinente sobre el producto fitosanitario prevista en el anexo IlI,
incluidos los estudios toxicoldgicos y los datos sobre la eficacia del producto.

2.4 Efectos sobre la salud humana o animal.

2.4.1 Efectos del producto fitosanitario.

2.4.1.1 Se evaluardala exposicié del operario a la sustancia activa o a los componentes del
producto fitosanitario que resulten importantes desde el punto de vista toxicoldgico, que
puedan producirse en las condiciones declaradas de utilizacién del producto fitosanitario
(incluidos en especial la dosis, los mé&odos de aplicacidn y las condiciones clim&icas),
preferentemente mediante el uso de datos realistas sobre la exposicidn y, si no se dispone de
&tos, mediante un modelo de cdculo adecuado y contrastado.

a) Esta evaluacié tendr&en cuenta los siguientes datos:

i) Los estudios toxicol@jicos y metabdicos previstos en el anexo 1l y los resultados de su
evaluacidn, incluido el nivel de exposicicn admisible para el operario (NEAO). El nivel de
exposicicn admisible para el operario es la cantidad m&ima de sustancia activa a la que el
operario puede estar expuesto sin sufrir consecuencias nocivas para la salud.

Este nivel se expresa en miligramos de sustancia qu mica por kilogramo de peso corporal del
operario. EI NEAO estabasado en el nivel m& elevado sin efectos nocivos observados para
la especie animal adecuada m& sensible y, si se cuenta con tal informaci&, para el hombre.



ii) Otros datos pertinentes sobre las sustancias activas, como las propiedades f §icas y

qu micas:

iii) Los estudios toxicoldyicos previstos en el anexo I11, incluidos, en su caso, los estudios
sobre absorcicn démica.

iv) Los dem& datos pertinentes previstos en el anexo 11, como:

La composicién del preparado.

La naturaleza del preparado.

Las dimensiones, presentacicn y tipo de envase.

El &nbito de utilizacidn del producto y la naturaleza u objetivo del tratamiento.

El mé&odo de aplicacid, incluidas la manipulaci&, carga y mezcla del producto.

Las medidas recomendadas de reduccié de la exposicidn.

Las recomendaciones relativas a la ropa de proteccin.

La dosis m&ima de aplicacian.

El volumen m mimo de aplicacién por pulverizaci& indicado en la etiqueta.

El nimero y la distribucién temporal de las aplicaciones.

b) Esta evaluacidn se llevar&a cabo para cada tipo de méodo y equipo de aplicacicn
declarados para la utilizacicn del producto fitosanitario y para los distintos tipos y tamafps de
envase que vayan a utilizarse, habida cuenta de las operaciones de mezcla, carga y aplicacién
del producto fitosanitario y la limpieza y el mantenimiento corriente del equipo de aplicacin.
2.4.1.2 Se estudiarala informacicn relativa a la naturaleza y las caracter gticas del envase
propuesto, sobre todo en lo que se refiere a los siguientes aspectos.

Tipo de envase.

Sus dimensiones y capacidad.

Dimensicn del orificio de apertura.

Tipo de cierre.

Su solidez, estanqueidad y resistencia al transporte y a la manipulacicn normales.

Su resistencia al contenido y la compatibilidad del envase con este Cltimo.

2.4.1.3 Se evaluaradn la naturaleza y caracter gticas de la ropa y del equipo de proteccién
recomendados, sobre todo en lo que se refiere a los siguientes aspectos:

Su f&il obtencidn y su conveniencia.

Cdnoda utilizacidn, teniendo en cuenta las limitaciones f§icas y las condiciones climéicas
correspondientes.

2.4.1.4 Se evaluarala posibilidad de exposicién de otras personas (transeUntes o trabajadores
expuestos tras la aplicacién del producto fitosanitario) o animales a la sustancia activa o a
otros componentes téicos del producto, en las condiciones declaradas de utilizacién.

Esta evaluacié tendr&en cuenta los siguientes datos:

i) Los estudios toxicoldgicos y metabdicos sobre la sustancia activa, previstos en el anexo Il,
y los resultados de su evaluacid, incluido el nivel de exposicicn del usuario.

ii) Los estudios toxicol@gicos previstos en el anexo 111, incluidos estudios sobre la absorcicn
démica, en su caso.

iii) Los dem& datos pertinentes sobre el producto fitosanitario previstos en el anexo I,
como:

Los plazos de seguridad que deben observarse después del tratamiento u otras precauciones
para la proteccicn de las personas y de los animales.

El mé&odo de aplicacidn, especialmente por pulverizacian.

La dosis m&ima de aplicacidn.

El volumen m&imo de aplicacicn por pulverizacién.

La composicién del preparado.

Los residuos del tratamiento en las plantas y productos vegetales.

Otras actividades en las que resulten expuestos los trabajadores.

2.4.2 Efectos de los residuos.

2.4.2.1 Se evaluardla informaci& espec Fica sobre toxicolog & prevista en el anexo 1l y en
particular:

La determinacicn de una ingesta diaria admisible (IDA).



La identificacicn de los metabolitos y de los productos de degradacicn y reaccidn en las
plantas o productos vegetales tratados.

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

2.4.2.2 Antes de evaluar los niveles de residuos observados en los antedichos ensayos o en
productos de origen animal se analizarén los siguientes datos:

Datos sobre buenas précticas agr Tolas propuestas, incluidos los relativos a la aplicacicn
previstos en el anexo 111y los plazos de seguridad previos a la cosecha declarados para el uso
propuesto, o los plazos de retencicn o almacenamiento en caso de utilizacié después de la
cosecha:

Naturaleza del preparado.

Méodos anal ficos y definicicn de residuos.

2.4.2.3 Se evaluaran los niveles de residuos observados en los mencionados ensayos,
aplicando modelos estad Bticos adecuados. Esta evaluacin se llevar&aa cabo para cada uno de
los usos declarados y tendr&en cuenta:

i) Las condiciones declaradas de aplicacién del producto fitosanitario.

ii) La informacicn espec Fica sobre los residuos existentes en la superficie o en el interior de
las plantas y productos vegetales tratados, alimentos y piensos, prevista en el anexo Ill, as T
como la distribucién de los residuos entre partes comestibles y no comestibles.

iii) Los datos espec Ficos sobre los residuos existentes en la superficie o en el interior de las
plantas y productos vegetales tratados, alimentos y piensos, previstos en el anexo I, y los
resultados de su evaluacidn.

iv) Las posibilidades realistas de extrapolacicn de los datos entre cultivos.

2.4.2.4 Se evaluaré los niveles de residuos observados en los productos de origen animal,
tomando en cuenta los datos a que se refiere el punto 8.4 de la parte A del anexo 111y los
residuos procedentes de otros usos.

2.4.2.5 Se estimar&el riesgo potencial de exposicién de los consumidores a través de su
alimentacicn y, en su caso, por otras v &s de exposicidn, mediante el empleo de un modelo de
cdculo adecuado. Esta evaluacicn tendr&en cuenta, en su caso, otras fuentes de informacién
tales como otros usos autorizados de productos fitosanitarios que contengan la misma
sustancia activa o que produzcan los mismos residuos.

2.4.2.6 Se evaluarg en su caso, el riesgo de exposicicn de los animales, habida cuenta de los
niveles de residuos observados en las plantas o productos vegetales tratados destinados a la
alimentacicn animal.

2.5 Efectos sobre el medio ambiente.

2.5.1 Alcance y difusicn en el medio ambiente.

Para la evaluacién del alcance y de la difusién del producto fitosanitario en el medio ambiente
se tendré&n en cuenta todos los componentes del medio ambiente, incluidas la flora y la fauna
y, en particular, los siguientes:

2.5.1.1 Se considerarala posibilidad de que el producto fitosanitario alcance el suelo en las
condiciones declaradas de utilizacicn; en caso de existir tal posibilidad, evaluarén la
velocidad y las v s de degradacicn en el suelo, la movilidad en el suelo y la evolucién de la
concentracié total (extrable y no extrable) * de la sustancia activa, de sus metabolitos y de
los productos de degradacidn y de reaccicn que deber &n producirse en el suelo del &ea
prevista de utilizacin tras la aplicacién del producto fitosanitario, de conformidad con las
condiciones declaradas de utilizacicn.

Esta evaluacicn tendr&en cuenta la siguiente informacian:

i) Los datos espec Ficos sobre su alcance y comportamiento en el suelo, previstos en el anexo
I1'y los resultados de su evaluacia.

* Los residuos no extra Dles presentes en las plantas y suelos se definen como sustancia

qu micas procedentes de plaguicidas utilizados de acuerdo con las buenas pr&ticas agr £olas,
que no pueden extraerse por méodos que no modifiquen sustancialmente la naturaleza

qu Mica de dichos residuos. Se considera que estos residuos no extra bles excluyen los
fragmentos resultantes de transformacién metabdica en productos naturales.



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

Peso molecular.

Solubilidad en agua.

Coeficiente de reparto octanol/agua.

Presién de vapor.

Indice de volatilizacin.

Constante de disociacin.

Velocidad de fotodegradacién e identidad de los productos de degradacién.

Velocidad de hidrdisis en relacién con el pH e identidad de los productos de degradacicn.
iii) Todos los datos relativos al producto fitosanitario previstos en el anexo 11, incluidos los
que se refieren a la difusién y degradacién en el suelo.

iv) En su caso, otros usos autorizados, en el &ea prevista de utilizaci&, de productos
fitosanitarios que contengan la misma sustancia activa o que produzcan los mismos residuos.
2.5.1.2 Se considerarala posibilidad de que el producto fitosanitario alcance las aguas
subterréneas destinadas a la produccién de agua potable en las condiciones declaradas de
utilizacicn; en caso de existir tal posibilidad, se evaluaramediante el empleo de un modelo de
cdculo adecuado y contrastado a nivel comunitario, la concentracién de la sustancia activa,
de los metabolitos y de los productos de degradacié y reaccién, que deber & producirse en las
aguas subterréneas de las &eas de utilizacidn, tras la aplicacicn del producto fitosanitario, de
conformidad con las condiciones declaradas de utilizacian.

A falta de modelo de cdculo comunitario, se utilizar&aun modelo de cdculo adecuado y
contrastado a escala nacional o, en su defecto, se tendr&especialmente en cuenta su
evaluacidn sobre los resultados de los estudios de movilidad y de persistencia en el suelo, tal
como se establece en los anexos 11 y 111

Esta evaluacién tendr&asimismo en cuenta los siguientes elementos de informacicn:

i) Los datos espec Ficos relativos a su alcance y comportamiento en el suelo y en el agua
previstos en el anexo Il y los resultados de su evaluacidn.

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

Peso molecular.

Solubilidad en agua.

Coeficiente de reparto octanol/agua.

Presién de vapor.

Indice de volatilizacin.

Velocidad de hidrdisis en relacién con el pH e identidad de los productos de degradacién.
iii) Todos los datos sobre el producto fitosanitario previstos en el anexo I, relativos a la
difusidn y degradacién en el suelo y en el agua.

iv) En su caso, otros usos autorizados, en el &ea prevista de utilizaci&, de productos
fitosanitarios que contengan la misma sustancia activa o que produzcan los mismos residuos.
V) En su caso, datos relativos a la degradacidn, incluidas la transformaci& y la absorcié en
la zona de saturacicn.

vi) En su caso, datos sobre los mé&odos de extraccién y tratamiento del agua potable en el
&ea prevista de utilizacidn.

vii) En su caso, los datos resultantes del control de presencia o ausencia de la sustancia activa
en las aguas subterr&neas a ra & de una utilizacicn anterior de productos fitosanitarios que
contengan la sustancia activa u originen los mismos residuos.

2.5.1.3 Se considerarala posibilidad de que el producto fitosanitario alcance las aguas
superficiales en las condiciones declaradas de utilizaci&n; en caso de existir tal posibilidad, se
evaluar&mediante el empleo de un modelo de caculo adecuado y contrastado a nivel
comunitario, la concentracién medioambiental prevista a corto y largo plazo de la sustancia
activa, de los metabolitos y de los productos de degradaci& y reaccicn que deber &n
producirse en las aguas superficiales de las &eas previstas de utilizacidn tras la aplicacicn del
producto fitosanitario de conformidad con las condiciones declaradas de utilizacidn.

A falta de modelo de cdculo comunitario, se utilizar&aun modelo de cdculo adecuado y
certificado a escala nacional o, en su defecto, se tendr&especialmente en cuenta su evaluacicn



sobre los resultados de los estudios de movilidad y de persistencia en el suelo, as icomo la
informacid sobre el derrame y el arrastre, tal como se establece en los anexos 11y 111.

Esta evaluacidn tendr&asimismo en cuenta la siguiente informacin:

i) Los datos espec Ficos a su alcance y comportamiento en el suelo, previstos en el anexo |1, y
los resultados de su evaluacidn.

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

Peso molecular.

Solubilidad en agua.

Coeficiente de reparto octanol/agua.

Presicn de vapor.

Indice de volatilizacian.

Velocidad de hidrdisis en relacién con el pH e identidad de los productos de degradacidn.
Constante de disociacin.

iii) Todos los datos sobre el producto fitosanitario previstos en el anexo I, incluidos los
relativos a la difusidn y degradacién en el suelo y en el agua.

iv) Posibles v &s de exposicin:

Arrastre.

Derrame.

Niebla de pulverizacin.

Evacuacid a través del alcantarillado.

Lixiviacian.

Acumulacién a partir de la atm&fera.

v) Otros usos autorizados, en el &ea prevista de utilizaci&, de productos fitosanitarios que
contengan la misma sustancia activa o produzcan los mismos residuos.

vi) En su caso, los datos relativos a los procedimientos de extraccicn y tratamiento de agua
potable en el &ea prevista de utilizacidn.

2.5.1.4 Se considerarala posibilidad de que el producto fitosanitario se disipe en el aire en las
condiciones declaradas de utilizacidn; en caso de existir tal posibilidad, se efectuarala mejor
evaluacidn posible mediante el empleo de un modelo de c&culo adecuado y certificado, la
concentracié de la sustancia activa, de los metabolitos y de los productos de degradacicn y
reacci@, que deber & producirse en el aire tras la aplicacién del producto fitosanitario de
conformidad con las condiciones declaradas de utilizacicn.

Esta evaluacicn tomar&en consideracin la siguiente informacin:

i) Los datos espec Ficos relativos a su alcance y comportamiento en el suelo, el agua y el aire,
previstos en el anexo Il y los resultados de su evaluacién.

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

Presicn de vapor.

Solubilidad en agua.

Velocidad de hidrdisis en relacién con el pH e identidad de los productos de degradacidn.
Degradacicn fotoqu imica en el agua y en el aire e identidad de los productos de degradacian.
Coeficiente de reparto octanol/agua.

iii) Todos los datos pertinentes sobre el producto fitosanitario previstos en el anexo I,
incluidos los relativos a la difusié y degradacicn en el aire.

2.5.1.5 Se estudiar&la conveniencia de los mé&odos de destruccicn o descontaminacin de los
productos fitosanitarios y de sus envases.

2.5.2 Efectos sobre especies ajenas al objeto del tratamiento.

En el cdculo de las relaciones toxicidad/exposicin, se tomaraen consideracién la toxicidad
con respecto al organismo pertinente m& sensible utilizado en los ensayos.

2.5.2.1 Se evaluardla posibilidad de exposicicn de las aves y otros vertebrados terrestres al
producto fitosanitario en las condiciones declaradas de utilizacicn; en caso de existir tal
posibilidad, se evaluar&la magnitud del riesgo de los efectos a corto y largo plazo para estos
organismos Y, sobre todo, para su reproduccid, tras la utilizacicn del producto fitosanitario
de conformidad con las condiciones declaradas de utilizacian.

a) Esta evaluacié tomar&en consideracid la siguiente informacicn:



i) los datos espec Ficos relativos a estudios toxicol&jicos sobre mam feros y a los efectos
sobre las aves y otros vertebrados terrestres ajenos al objetivo del tratamiento, incluidos los
efectos sobre la reproduccid, y otros datos pertinentes sobre la sustancia activa previstos en
el anexo 11, as icomo los resultados de su evaluacicn.

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

iii) En su caso, otros usos autorizados, en el &ea prevista de utilizacidn, de productos
fitosanitarios que contengan la misma sustancia activa o produzcan los mismos residuos.

b) Esta evaluacid incluira

i) El alcance, la difusicn persistencia y bioconcentracién de la sustancia activa, de los
metabolitos y de los productos de degradaci& y reaccicn en los diversos elementos del medio
ambiente tras la aplicacién del producto.

ii) La exposicicn estimada de las especies que puedan estar (amenazadas) expuestas en el
momento de la aplicacid o durante el per bdo de permanencia de los residuos, teniendo en
cuenta todas las v &s de contaminaci&, como la ingesticn del producto preparado o de
alimentos tratados, la depredacicn de invertebrados o de vertebrados, el contacto con niebla
de pulverizacicn o con vegetacién tratada.

iii) Un cdculo del coeficiente de toxicidad aguda a corto plazo y, si fuera necesario, a largo
plazo, en funcin de la exposicién. Dichos coeficientes son los cocientes respectivos de DL,
de CL o de CSEO expresados en funcién de la sustancia activa y de la exposicién estimada
expresada en miligramos por kilogramo de peso corporal.

2.5.2.2 Se estimarala posibilidad de exposicién de los organismos acu £olas a los productos
fitosanitarios en las condiciones declaradas de utilizacién; en caso de existir tal posibilidad, se
evaluar&el grado de riesgo debido a la exposicién, a corto y largo plazo, para los organismos
acu tolas tras el empleo de los productos fitosanitarios de conformidad con las condiciones
declaradas de utilizacin.

a) Dicha estimaci& tomar&en consideracié la siguiente informacicn:

i) La informacicn espec Fica sobre los efectos en los organismos acu £olas contemplada en el
anexo Iy los resultados de su evaluacia.

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

Solubilidad en agua.

Coeficiente de reparto octanol/agua.

Presién de vapor.

Indice de volatilizacin.

KOC.

Biodegradacicn en los sistemas acu Tolas, especialmente la facilidad de biodegradacién.
Velocidad de fotodegradacién e identidad de los productos de degradacién.

Velocidad de hidrdisis en relacién con el pH e identidad de los productos de degradacidn.
iii) Toda la informacién relacionada con los productos fitosanitarios mencionada en el anexo
111y en particular los efectos sobre los organismos acu Tolas.

iv) En su caso, otros usos autorizados de productos fitosanitarios en el &ea prevista de
utilizacidn, que contengan la misma sustancia activa o que produzcan los mismos residuos.
b) Dicha evaluacicn incluir&lo siguiente:

i) El alcance y difusicn de los residuos de la sustancia activa, de los metabolitos y de los
productos de degradacicn y reaccidn en el agua, los sedimentos o los peces

ii) El cdculo del coeficiente toxicidad aguda en funcié de la exposicidn, para los peces y la
Daphnia. Este coeficiente es el cociente de CL o de CE aguda, expresado en funcicn de la
estimacicn a corto plazo de la concentracién a corto plazo en el medio ambiente.

iii) El cdculo del coeficiente inhibicid del crecimiento/exposicicn de las algas. Este
coeficiente de exposicicn es el cociente entre la CE y la concentracién medioambiental a
corto plazo prevista.

iv) El c&culo del coeficiente toxicidad a largo plazo/exposicién para los peces y la Daphnia.
Este coeficiente es el cociente entre la CSEO y la concentraciéh medioambiental a largo plazo
prevista.



V) En su caso, la bioconcentracia en los peces y la posible exposicicn de los depredadores de
peces, incluido el hombre.

vi) Si los productos fitosanitarios deben aplicarse directamente en las aguas superficiales, el
efecto en el cambio de la calidad de dichas aguas, en especial sobre el pH o el contenido de
ox meno disuelto.

2.5.2.3 Se evaluarala posibilidad de exposicicn de las abejas comunes al producto
fitosanitario en las condiciones declaradas de utilizacié; en caso de existir tal posibilidad, se
evaluar&el grado de riesgo, a corto y largo plazo, al que las abejas comunes podr Bn quedar
expuestas tras el empleo del producto fitosanitario de conformidad con las condiciones
declaradas de utilizacicn.

a) Dicha evaluacié tomar&en consideracié la siguiente informacicn:

i) La informacié espec Fica sobre toxicidad para las abejas contemplada en el anexo 11y los
resultados de su evaluacidn.

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

Solubilidad en agua.

Coeficiente de reparto octanol/agua.

Presicn de vapor.

Velocidad de fotodegradacién e identidad de los productos de degradacidn.

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

iii) Toda la informacicn sobre productos fitosanitarios contemplada en el anexo 111, sobre
todo aquella relativa a la toxicidad para las abejas comunes.

iv) En su caso, otros usos autorizados de productos fitosanitarios, en el &ea prevista de
utilizacidn, que contengan la misma sustancia activa o que produzcan los mismos residuos.
b) Dicha evaluacin incluiralo siguiente:

i) El coeficiente entre la dosis de aplicacién m&ima en gramos de sustancia activa por
hect&ea y la DL adquirida por v & oral y por contacto en mg de sustancia activa por abeja
(cocientes de peligrosidad) y, cuando sea necesario, la persistencia de residuos en las plantas
tratadas o sobre las mismas.

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

2.5.2.4 Se evaluardla posibilidad de exposicicn de los artrépodos beneficiosos distintos de las
abejas a los productos fitosanitarios en las condiciones declaradas de utilizaci&; en caso de
existir tal posibilidad. Se evaluaran los efectos letales y subletales a los que podr &n quedar
expuestos esos organismos, as icomo la disminucién de su actividad, tras la aplicacién de los
productos fitosanitarios de conformidad con las condiciones declaradas de utilizacian.

a) Dicha evaluaci& tomar&en consideracin la siguiente informacin:

i) La informacicn espec Fica sobre toxicidad para las abejas contemplada en el anexo Il y los
resultados de su evaluacidn.

ii) Otros datos pertinentes sobre la sustancia activa como:

Solubilidad en agua.

Coeficiente de reparto octanol/agua.

Presicn de vapor.

Velocidad de fotodegradacicn e identidad de los productos de degradacicn.

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

iii) Toda la informacidn sobre los productos fitosanitarios contemplada en el anexo 111, como
por ejemplo:

Efectos sobre los artrépodos beneficiosos distintos de las abejas.

Toxicidad para las abejas.

Resumen de los datos disponibles procedentes del examen biol&yico primario.

Dosis de aplicacicn m&ima.

NUmero m&imo vy distribucidn temporal de las aplicaciones.

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



2.5.2.5 Se evaluardala posibilidad de que las lombrices de tierra y otros macroorganismos del
suelo ajenos al tratamiento queden expuestos al producto fitosanitario en las condiciones
declaradas de utilizacicn; en caso de existir tal posibilidad se evaluar&el grado de riesgo a
corto y largo plazo al que podr Bn quedar expuestos estos organismos, tras la aplicacién del
producto fitosanitario de conformidad con las condiciones declaradas de utilizacidn.

a) Dicha evaluaci&n tomar&en consideracin la siguiente informacin:

i) La informacicn espec Fica, contemplada en el anexo |1, sobre la toxicidad de la sustancia
activa para las lombrices de tierra y otros macroorganismos del suelo ajenos al tratamiento,
as icomo los resultados de su evaluacidn.

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

Solubilidad en el agua.

Coeficiente de reparto octanol/agua.

Kd de adsorcidn.

Presién de vapor.

Velocidad de hidrdisis en relacién con el pH e identidad de los productos de degradacién.
Velocidad de fotodegradacicn e identidad de los productos de degradacicn.

DT y DT para la degradacicn en el suelo.

iii) Toda la informacicn sobre el producto fitosanitario, contemplada en el anexo 11, en
especial relativa a los efectos sobre las lombrices de tierra y otros macroorganismos de suelo
ajenos al tratamiento.

iv) En su caso, otros usos autorizados de productos fitosanitarios, en el &ea prevista de
utilizacién, que contengan la misma sustancia activa o que produzcan los mismos residuos.
b) Esta evaluacidn incluir&lo siguiente:

i) Los efectos letales y subletales.

ii) La concentracién medioambiental prevista a corto y largo plazo.

iii) El cdculo del coeficiente toxicidad aguda/exposicicn (definido como el cociente entre la
CL y la concentracién medioambiental inicial prevista), as icomo del coeficiente toxicidad a
largo plazo/exposicién (definido como el cociente entre la CSEQ Y la concentracién
medioambiental prevista a largo plazo).

iv) En su caso, la bioconcentracicn y persistencia de residuos en las lombrices de tierra.
2.5.2.6 Cuando la evaluaci realizada en el punto 2.5.1.1 de la parte B no excluya la
posibilidad de que el producto fitosanitario entre en contacto con el suelo en las condiciones
declaradas de utilizacicn, se evaluaran las consecuencias de dicha utilizacié en la actividad
microbiana y, en especial, el efecto sobre los procesos de mineralizacién del nitr&eno y del
carbono en el suelo.

Dicha evaluacié tomar&en consideracid la siguiente informacicn:

i) Toda la informacié pertinente, contemplada en el anexo 11, sobre la sustancia activa,
incluida la informacién espec Fica sobre los efectos en los microorganismos del suelo ajenos
al tratamiento, y los resultados de su evaluacidn.

ii) Toda la informacié sobre el producto fitosanitario contemplada en el anexo 111, sobre todo
los efectos en los microorganismos del suelo ajenos al tratamiento.

iii) En su caso, otras utilizaciones autorizadas, en el &ea prevista de utilizacidn, de productos
fitosanitarios que contengan la misma sustancia activa o que produzcan los mismos residuos.
iv) La informaci& de que disponga a partir del examen biol&gico primario.

2.6 Méodos anal ficos.

Se evaluarén los mé&odos anal ficos propuestos con vistas al control e inspeccién posteriores
al registro, con objeto de determinar lo siguiente:

2.6.1 Andisis de la formulacidn.

La naturaleza y cantidad de la sustancia o sustancias en el producto fitosanitario y, en su caso,
cualesquiera impurezas u otros ingredientes que tengan repercusiones desde el punto de vista
toxicol@yico, ecotoxicoldyico o medioambiental.

Dicha evaluacié tomar&en consideracic la siguiente informacicn:

i) Los datos sobre los mé&odos anal ficos contemplados en el anexo Il y los resultados de su
evaluacidn.

ii) Los datos sobre los mé&odos anal ficos contemplados en el anexo 111, y en particular:



Especialidad y linealidad de los méodos propuestos.

Importancia de las interferencias.

Precisicn de los mé&odos propuestos (posibilidad de repeticicn en laboratorio y de
reproduccicn entre laboratorios).

iii) El ' mite de deteccidn y determinacicn de los méodos propuestos en lo que se refiere a las
impurezas.

2.6.2 Andisis de los residuos.

Los residuos de la sustancia activa, los metabolitos y los productos de degradacié o reaccicn
procedentes de la utilizacid autorizada del producto fitosanitario y que tengan repercusiones
desde el punto de vista toxicoldyico, ecotoxicoldico o medioambiental.

Dicha evaluacidn tomar&en consideracicn la siguiente informacian:

i) Los datos sobre los mé&odos anal ficos contemplados en el anexo Il y los resultados de su
evaluacian.

ii) Los datos sobre los méodos anal ficos contemplados en el anexo 111, y en particular:
Especificidad de los mé&odos propuestos.

Precisicn de los mé&odos propuestos (posibilidad de repeticicn en laboratorio y de
reproduccicn entre laboratorios).

El coeficiente de recuperacién de los mé&odos propuestos a las concentraciones adecuadas.
iii) El I mite de deteccicn de los méodos propuestos.

iv) El I mite de determinacié de los mé&odos propuestos.

2.7 Propiedades fEicas y qu micas.

2.7.1 Se evaluar&el contenido real en sustancia activa en el producto fitosanitario y su
estabilidad durante la conservacin.

2.7.2 Se evaluaran las propiedades f Ficas y qu micas del producto fitosanitario y, en
particular:

Cuando existan especificaciones apropiadas de la FAO, las propiedades f Bicas y qu imicas
que se mencionen en dichas especificaciones.

Todas las propiedades f Ficas y qu micas pertinentes de la formulacién tal como se mencionan
en el «vlanual sobre elaboracién y empleo de las especificaciones de la FAO para productos
destinados a la proteccicn de las plantas>»

Dicha evaluacién tomar&en consideracicn la siguiente informacién:

i) Los datos sobre propiedades f Ficas y qu micas de la sustancia activa mencionados en el
anexo 1, y los resultados de su evaluacin.

ii) Los datos sobre las propiedades f §icas y qu iicas del producto fitosanitario mencionados
en el anexo IlI.

2.7.3 Cuando la etiqueta exija o recomiende la utilizacié del producto fitosanitario mezclado
con otros productos fitosanitarios o coadyuvantes, deberaevaluarse la compatibilidad f§ica y
gu mica de los productos de la mezcla.

C. PROCEDIMIENTO DECISORIO

1. Principios generales

La Direccién General de Sanidad de la Produccién Agraria del Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacidn ser&el &gano competente para imponer condiciones o restricciones a
las autorizaciones otorgadas, segtn el apartado 1.1, y para adoptar las medidas necesarias que
se prevén en los apartados 1.2, 1.3, 1.4,1.5,1.6,1.7,1.8y 1.9.

1.1 Se impondr&n, cuando proceda, condiciones o restricciones a las autorizaciones
concedidas. Las caracter #ticas y la severidad de estas medidas deberan seleccionarse de
acuerdo con y en proporcid a la naturaleza y el alcance de los beneficios y los riesgos que
puedan esperarse.

1.2 Se adoptaran las medidas necesarias para que las decisiones que se tomen con respecto a
la concesi de las autorizaciones tengan en cuenta, en su caso, las condiciones agrondmicas,
fitosanitarias, medioambientales y clim&icas, de las &eas de utilizacidn. De tales
consideraciones podran derivarse condiciones espec Ficas y restricciones de utilizacicn y, en
caso necesario, que la autorizacié se conceda para unas &eas, pero no para otras.

1.3 Se adoptaran las medidas necesarias para que las cantidades autorizadas, en t&minos de
dosis y numero de aplicaciones, sean las m mimas necesarias para alcanzar el efecto deseado,



aun cuando la utilizacién de cantidades superiores no délugar a riesgos indeseables para la
salud humana o animal ni para el medio ambiente. Las cantidades autorizadas deberan
diferenciarse de acuerdo con y en proporcidn a las condiciones agron@nicas, fitosanitarias,
medioambientales y clim&icas, de las diversas &eas para las que se conceda la autorizacidn.
No obstante, ni las dosis que vayan a utilizarse ni el nimero de aplicaciones podr&n producir
efectos indeseables como la aparicicn de resistencias.

1.4 Se adoptarén las medidas necesarias para que las decisiones respeten los principios del
control integrado cuando el destino del producto sea su utilizacién en situaciones que
requieran dichos principios.

1.5 Dado que la evaluaci se basa en datos relativos a un nimero limitado de especies
representativas, deberdn adoptarse las medidas necesarias para que la aplicacién de productos
fitosanitarios no tenga repercusiones a

largo plazo en la abundancia y diversidad de las especies ajenas al objetivo del tratamiento.
1.6 Antes de expedir la autorizacin, se adoptarén las medidas necesarias para que la etiqueta
del producto:

Cumpla las disposiciones del art Tulo 27 del Real Decreto 2163/1994.

Contenga, adem&, la informacidn relativa a la proteccicn de los usuarios exigida por la
legislacién vigente en materia de proteccin de los trabajadores.

Precise, en particular, las condiciones o restricciones de utilizacicn del producto fitosanitario
contempladas en los puntos 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 &1.5 anteriores.

La autorizacién mencionardlas indicaciones que figuran en el apartado 9.2, en las letras g) y
h) del apartado 9.3 y en el apartado 9.4 del art Tulo 9 del Real Decreto 3349/1983, de 30 de
noviembre, por el que se aprueba la Reglamentacicn Teénico-Sanitaria para la fabricacidn,
comercializacidn y utilizacién de plaguicidas, en la redaccién dada por el Real Decreto
162/1991, de 8 de febrero, y en las letras f), g) y h) del apartado 1 del art Tulo 27 del Real
Decreto 2163/1994.

1.7 Antes de expedir la autorizacicn se comprobaraque:

a) El proyecto de envase se ajuste a las disposiciones del art £ulo 26 del Real Decreto
2163/1994.

b) Se ajusten a las disposiciones reglamentarias que correspondan:

Los procedimientos de destruccié del producto fitosanitario,

Los procedimientos de neutralizacién de los efectos nocivos del producto en caso de
dispersicn accidental, y

Los procedimientos de descontaminacién y destruccién de los envases.

1.8 No se conceder&autorizacié alguna a menos que se cumplan todos los requisitos
mencionados en la seccicn 2. No obstante:

a) Cuando no se cumplan rigurosamente uno o0 m& de los requisitos espec ficos del proceso
decisorio mencionados en los puntos 2.1, 2.2, 2.3 62.7 de la parte C, las autorizaciones se
concederan Unicamente cuando los beneficios derivados de la utilizacién del producto
fitosanitario en las condiciones declaradas de utilizacicn pesen m& que los posibles efectos
nocivos de su utilizacidn. Las limitaciones eventuales de la utilizacién del producto, ligadas al
incumplimiento de determinados requisitos antes citados, deber& mencionarse en la etiqueta,
y el incumplimiento de los requisitos citados en el punto 2.7 no podr&comprometer la buena
utilizacién del producto. Dichos beneficios podrén consistir en:

Mejoras en relacicn con las medidas de lucha integrada o con la agricultura ecol&jica 'y
compatibilidad con ambas.

Facilitacidn de estrategias para minimizar el riesgo de aparicién de resistencias.

Necesidad de una mayor diversidad de tipos de sustancias activas o de modos bioqu micos de
actuacidn, utilizables en las estrategias destinadas a evitar la réida descomposicié en el
suelo.

Menores riesgos para operarios y consumidores.

Menor contaminacic&n ambiental y menores consecuencias en las especies ajenas al objetivo.
b) Cuando los criterios mencionados en el punto 2.6 de la parte C no se cumplan
rigurosamente debido a las limitaciones de los conocimientos cient ficos y tecnol&gicos
actuales en materia de andisis, se conceder&una autorizacicn para un periodo de tiempo



limitado siempre que se justifique que los méodos presentados se justifiquen por su
adecuacicn a los fines perseguidos; en tal caso, se concederaun plazo al solicitante para que
desarrolle y presente métodos anal ficos que se ajusten a los requisitos anteriormente
mencionados; finalizado el plazo concedido al solicitante, se procederd&a revisar la
autorizacian.

¢) Cuando la reproducibilidad de los mé&odos de andisis propuestos a que se hace mencin en
el punto 2.6 de la parte C sdo se haya verificado en dos laboratorios, se concederauna
autorizacién para un per bdo de dos afds con objeto de permitir al solicitante que demuestre
la reproducibilidad de dichos mé&odos con arreglo a normas internacionales reconocidas.

1.9 Cuando se conceda una autorizacicn de conformidad con los requisitos establecidos en el
presente anexo, se podr&en virtud de lo dispuesto en los art Eulos 18 y 19 del Real Decreto
2163/1994.

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

b) Siempre que sea posible, y en estrecha cooperacin con el solicitante, establecer medidas
para reducir aln m& la exposicién que podr & producirse tras la utilizacién del producto
fitosanitario y durante la misma.

Se informaraa los solicitantes de las medidas que se establezcan seg(n lo dispuesto en las
letras a) y b) y podrén solicitarles que faciliten cualesquiera datos suplementarios necesarios
para determinar la actividad o los riesgos potenciales del producto que puedan aparecer en las
nuevas condiciones de utilizacian.

2. Principios espec Ficos

Los principios espec ficos se aplicaran sin perjuicio de los principios generales que figuran en
la seccicn 1.

2.1 Eficacia.

2.1.1 No se concederan autorizaciones para las utilizaciones declaradas cuando éstas incluyan
recomendaciones para la lucha o la proteccién contra organismos que no se consideren
nocivos, baséndose en la experiencia y en el acervo cient fico, en las condiciones
agrondmicas, fitosanitarias, medioambientales y clim&icas normales de las &eas de
utilizacién o cuando los dem& efectos planteados no se consideren beneficiosos en dichas
condiciones.

2.1.2 La intensidad, uniformidad y persistencia del control de la plaga, la proteccién u otros
efectos perseguidos deberan ser andogos a los derivados de la utilizacicn de productos de
referencia adecuados. Si no existen productos de referencia adecuados, deber&demaostrarse
gue el producto fitosanitario ofrece un beneficio definido en té&minos de la intensidad,
uniformidad y persistencia del control de la plaga, de la proteccién o de otros efectos
perseguidos en las condiciones agrondnicas, fitosanitarias, medioambientales y climéicas del
&ea prevista de utilizacidn.

2.1.3 En su caso, el efecto sobre el rendimiento obtenido con motivo de la utilizacicn del
producto y la reduccién de las pé&didas durante el almacenamiento, en té&minos de cantidad o
de calidad, deberdn andogos a los derivados de la utilizacién de productos de referencia
adecuados. Si no existen productos de referencia adecuados, deberademostrarse que el
producto fitosanitario ofrece un beneficio coherente y definido en el rendimiento y la
reduccicn de las p&didas durante el almacenamiento, en t&minos de cantidad o de calidad, en
las condiciones agrondnmicas, fitosanitarias, medioambientales y clim&icas del &ea prevista
de utilizacian.

2.1.4 Las conclusiones relativas a la eficacia del preparado deberén ser vdidas para todas las
&eas en las que vaya a autorizarse y deberdn mantenerse en todos las condiciones declaradas
de utilizaci&, excepto cuando la etiqueta propuesta especifique que el preparado esta
planteado para su utilizaci&n en determinadas circunstancias espec ficas, como, por ejemplo,
infestaciones ligeras, tipos de suelo particulares o condiciones especiales de cultivo.

2.1.5 Cuando la etiqueta exija la utilizacicn del preparado mezclado con otros productos
fitosanitarios espec ficos o con coadyuvantes, la mezcla deber&alcanzar los efectos deseados
y cumplir los principios mencionados en los puntos 2.1.1 a 2.1.4.



Cuando la etiqueta recomiende la utilizacién del preparado mezclado con otros productos
fitosanitarios espec ficos, sdo se aceptarala recomendaci si estabien fundada.

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

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

2.2.2 El rendimiento de la recoleccién no deber&ser inferior, debido a los efectos fitot&icos,
al que se obtendr & sin la utilizacié del producto fitosanitario, a menos que la reduccicn se
compense con otras ventajas, como una mejora de la calidad de las plantas o de los productos
vegetales tratados.

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

2.2.4 No deber&n producirse efectos nocivos e indeseables en las plantas o en los productos
vegetales tratados que se utilicen para la propagacién o la reproduccid&n, como efectos en la
viabilidad, germinacid, brotaci&, arraigamiento e implantaci&, excepto cuando la etiqueta
especifique que el preparado no debe aplicarse a las plantas o a los productos vegetales que
vayan a utilizarse para la propagacié o la reproduccidn.

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

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

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

2.2.8 Las instrucciones propuestas para la limpieza del equipo de aplicacién deberan ser
claras, pr&ticas y eficaces de manera que puedan aplicarse con facilidad y se asegure la
eliminaci de los residuos del producto fitosanitario, que posteriormente podr &n provocar
dafps.

2.3 Efectos sobre los vertebrados que se pretende eliminar.

Sdo se considerar&autorizacién para un producto fitosanitario destinado a eliminar a los
vertebrados cuando:

- La muerte sea sincrénica con la extincién de la consciencia, o bien

- la muerte se produzca de forma inmediata, o bien

- se produzca una reduccicn gradual de las funciones vitales no acompafadas de signos de
sufrimiento manifiesto.

En el caso de productos repulsivos, el efecto pretendido deberaobtenerse sin infringir
sufrimientos inttiles a los animales objeto del tratamiento.

2.4 Efectos sobre la salud humana o animal.

2.4.1 Efectos del producto fitosanitario.

2.4.1.1 No se concederaautorizacicn alguna cuando el grado de exposicién del operario al
manipular y utilizar el producto fitosanitario en las condiciones declaradas de utilizacidn,
incluidas las dosis y los méodos de aplicacicn, sea superior al nivel de exposicién admisible
para el operario (NEAO).

Ademd, la concesicn de la autorizacicn se supeditaraal respeto del valor | mite establecido
para la sustancia activa o para el componente o componentes téicos del producto, de
conformidad con la normativa vigente en materia de proteccicn de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la exposicicn a agentes qu micos, f Eicos y bioldicos durante el
trabajo y en materia de proteccicn de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicidn de agentes carcinggenos durante el trabajo.

2.4.1.2 Cuando las condiciones declaradas de utilizacién requieran el uso de equipo y prendas
protectoras, la autorizacicn se conceder&tnicamente cuando tales elementos sean eficaces y
conformes a las disposiciones comunitarias pertinentes y el usuario pueda conseguirlos



f&ilmente y sdo cuando pueda hacerse uso de los mismos en las circunstancias en que se
utilice el producto fitosanitario, teniendo particularmente en cuenta las condiciones
climéicas.

2.4.1.3 Los productos fitosanitarios que, debido a sus propiedades particulares o en caso de
manipulacin o utilizacidn indebidos, puedan dar lugar a un grado de riesgo elevado deberan
estar sujetos a restricciones particulares relacionadas con el tamafd del envase, el tipo de
formulacidn, la distribucién comercial y el modo y las condiciones de empleo. Adem&, los
productos fitosanitarios clasificados como muy téicos no podrén autorizarse para una
utilizacidn por usuarios no profesionales.

2.4.1.4 Los plazos de espera y de reintroducci, de seguridad o cualesquiera otras
precauciones deberdn ser tales que la exposicicn de las personas o de los trabajadores que
resulten expuestos después de la aplicacicn del producto fitosanitario no sea superior al
NEAO establecido para la sustancia activa o para la composicié o composiciones con
relevancia toxicolica del producto fitosanitario ni sea superior, en su caso, a los valores

| mites establecidos para dichas composiciones de conformidad con las disposiciones
comunitarias mencionadas en el punto 2.4.1.1.

2.4.1.5 Los plazos de espera y de reintroduccié de seguridad o cualesquiera otras
precauciones deberan fijarse de forma que no se produzcan efectos nocivos para los animales.
2.4.1.6 Los plazos de espera y de reintroduccié de seguridad o cualesquiera otras
precauciones que garanticen la observancia del NEAO y de los valores | mite deber&n ser
realistas; en caso necesario, podrén establecerse medidas cautelares especiales.

2.4.2 Efectos de los residuos.

2.4.2.1 Las autorizaciones garantizarén que los residuos reflejan las cantidades m mimas del
producto fitosanitario necesarias para un tratamiento adecuado, con arreglo a la buena
pr&tica agr £ola, cuyas modalidades de aplicacié (incluidos los intervalos anteriores a la
recoleccicn o los per Ddos de retencié o de conservacién) minimizan la presencia de residuos
en la recoleccidn, en el sacrificio o, en su caso, tras la conservacidn.

2.4.2.2 Cuando no exista un I mite m&imo de residuos LMR comunitario ni un LMR
provisional (a nivel nacional o comunitario), se establecerd de conformidad con la letra f) del
apartado 3 del art tulo 15 del Real Decreto 2163/1994, un LMR provisional; los criterios
sobre los I mites fijados deber&n ser vdidos para todas las circunstancias que puedan influir
en los contenidos de residuos del cultivo, como el momento, la dosis, la frecuencia o el modo
de aplicacian.

2.4.2.3 Cuando las nuevas circunstancias en las que el producto fitosanitario vaya a utilizarse
no correspondan a aquellas para las que anteriormente se hab & establecido un LMR
provisional nacional o comunitario, Cnicamente se conceder&la autorizacicn para el producto
fitosanitario cuando el solicitante pueda demostrar que con la utilizacié recomendada no se
superaradicho LMR o cuando se establezca un nuevo LMR provisional, nacional o
comunitario, de conformidad con la letra f) del apartado 3 del art €ulo 15 del Real Decreto
2163/1994.

2.4.2.4 Cuando exista un LMR comunitario, no se conceder&n autorizaciones para el producto
fitosanitario a menos que el solicitante pueda demostrar que con la utilizacién recomendada
no se superaradicho LMR, o que se haya fijado un nuevo LMR comunitario con arreglo a los
procedimientos previstos en la correspondiente regulacié comunitaria.

2.4.2.5 En los casos mencionados en los puntos 2.4.2.2 y 2.4.2.3, cada solicitud de
autorizacié deberair acompafada de una evaluacién de riesgos que incluya la situacién
potencialmente m& grave de exposicién de los consumidores que pueda producirse, pero
basada en buenas pré&ticas agr £olas.

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

2.4.2.6 Cuando la naturaleza de los residuos resulte afectada durante el proceso de
transformaci&, podraser necesario realizar una evaluacién de riesgos por separado en las
condiciones mencionadas en el punto 2.4.2.5.



2.4.2.7 Cuando las plantas o los productos vegetales tratados se destinen a la alimentacicn
animal, los residuos presentes no deberan tener efectos nocivos en la salud de los animales.
2.5 Efectos sobre el medio ambiente.

2.5.1 Alcance y difusicn en el medio ambiente.

2.5.1.1 No se conceder&autorizacicn alguna si, tras la utilizacién del producto fitosanitario en
las condiciones declaradas de utilizacidn, la sustancia activa, as icomo los metabolitos y los
productos de degradacin o reaccidn de importancia toxicol&yica, ecotoxicoldgica o
medioambiental:

- En las pruebas en el campo, permanecen en el suelo durante m& de un afd (es decir, DT T 1
aro y DT T 3 meses) 0

- en las pruebas de laboratorio, forman residuos no extra bles en cantidades que superen el 70
por 100 de la dosis inicial después de cien d &s ligada a un mdice de mineralizaci& inferior al
5 por 100 en un plazo de cien d &s.

Lo anterior no ser&aplicable cuando se demuestre cient Ficamente que, en condiciones
pertinentes de campo, no hay acumulacicn en el suelo en cantidades tales que puedan
producir residuos o efectos fitot&icos indeseables para los cultivos subsiguientes y que no se
producen consecuencias indeseables para especies ajenas al objetivo del tratamiento, de
conformidad con los requisitos pertinentes contemplados en los puntos 2.5.1.2, 2.5.1.3,
25.14y25.2.

2.5.1.2. a) SAo se concederauna autorizacin en los casos siguientes:

1) Cuando no se disponga de datos de control adecuados y pertinentes relativos a las
condiciones de utilizacién propuestas del producto fitosanitario y, basédose en la evaluacin,
resulte que, tras la utilizacicn del producto fitosanitario en las condiciones propuestas, la
concentracién previsible de la sustancia activa o de los metabolitos correspondientes y
productos de degradacicn o de reaccicn en el agua subterr&nea destinada a la produccién de
agua potable, no supere la menor de las concentraciones siguientes:

i) La concentracién m&ima admisible por la normativa vigente en materia de calidad de las
aguas destinadas al consumo humano, o

ii) la concentraciéh m&ima establecida por la Comisién Europea cuando se incluydla
sustancia activa en la Lista Comunitaria sobre la base de datos apropiados, en particular
toxicoldgicos o, cuando &ta no se haya determinado, la concentracicn correspondiente a un
dé&imo de la IDA, establecida en el momento de la inclusién de la sustancia activa en la Lista
Comunitaria.

2) Cuando se disponga de datos de control adecuados y pertinentes a las condiciones de
utilizacié propuestas para el producto fitosanitario y étos permitan concluir que, en la
pré&tica, tras la utilizacicn del producto fitosanitario en las condiciones propuestas, la
concentracié de las sustancias activas o de los metabolitos correspondientes, de los
productos de reaccié en el agua subterrdnea destinada a la produccicén de agua potable, no
haya superado 0 ya no supere y no corra el riesgo de superar la concentraciéh m&ima
apropiada que se cita en el parafo 1 de la letra a).

b) Independientemente de las disposiciones de la letra a) y cuando la concentracién citada en
el inciso ii) del parafo 1) de la letra a) sea superior a la citada en el inciso i) del parafo 1) de
la letra a), podr&expedirse una autorizacicn condicional, no vdida a los efectos previstos en
el art Tulo 21 del Real Decreto 2163/1994, limitada a un per bdo de cinco afbs como m&imo,
sdo en caso de que se cumplan las condiciones especificadas en los p&arafos 1) y 2)
siguientes:

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

i) Basandose en la evaluacid, resulte que, una vez utilizado el producto fitosanitario en las
condiciones propuestas, la concentracié previsible de la sustancia activa o de los metabolitos
correspondientes y productos de degradacin o de reaccidn en el agua subterr&nea destinada a
la produccién de agua potable, no supera la concentracién m&ima citada en el inciso ii) del
parafo 1) de la letra a), y



ii) se garantice el establecimiento o la pr&roga de un programa de control adecuado que
abarque zonas susceptibles de contaminacin, que incluya mé&odos de muestreo y de andisis
pertinentes, con los cuales pueda estimarse si la concentraciéh m&ima citada en el inciso i)
del parafo 1) de la letra a) llegar&a superarse.

iii) En su caso, la autorizacién se combinaracon condiciones o restricciones sobre la
utilizacicn del producto en cuestidn, que se mencionardn en la etiqueta teniendo en cuenta
condiciones fitosanitarias, agrondmicas y medioambientales, incluidas las climéicas, en la
regic de utilizacidn considerada;

iv) en caso necesario, la autorizacién condicional, de conformidad con las disposiciones de
los art Tulos 17, 18 y 19 del Real Decreto 2163/1994, cuando los resultados del control
muestren que, aun habiédose impuesto las condiciones o restricciones citadas en el inciso iii)
del parafo 1 de la letra b), tras la utilizacicn del producto fitosanitario en las condiciones
propuestas, la concentracidn de la sustancia activa o de los metabolitos correspondientes,
productos de degradacicn o de reaccidn, en el agua subterrdnea destinada a la produccicn de
agua potable supera la concentracién citada en el inciso i) del p&arafo 1) de la letra a).

2) Cuando se disponga de datos de control adecuados y pertinentes a las condiciones de
utilizacién del producto fitosanitario y &tos permitan concluir que, en la pr&tica tras la
utilizacién del producto fitosanitario en las condiciones propuestas, no existe riesgo de que la
concentracié de la sustancia activa o de los metabolitos correspondientes, productos de
degradacicn o de reaccidn, en el agua subterr&nea destinada a la produccién de agua potable,
supere la concentracién m&ima citada en el inciso ii) del p&rafo 1) de la letra a), todas las
autorizaciones condicionales concedidas se someteran a los siguientes requisitos:

i) Investigacicn previa de la importancia del riesgo de superacicn de la concentracidn m&ima
citada en el inciso i) del p&arafo 1) de la letra a) y de los factores implicados;

ii) se implante o se mantenga un programa adecuado, constituido de acciones citadas en los
incisos ii), iii) y iv) del parafo 1) de la letra b), a fin de garantizar que, en la pr&tica, la
concentracié no supere la concentracicn m&ima admisible que se cita en el inciso i) del
parafo 1) de la letra a).

c) Si, una vez que haya expirado la autorizacién condicional, los resultados del control
muestran que, en la pré&tica, la concentracidn de la sustancia activa o de los metabolitos
correspondientes, producto de degradacin o de reaccidn resultante de la utilizacién del
producto fitosanitario segtn las condiciones de utilizacién propuestas en el agua subterrénea
destinada a la produccicn de agua potable, se ha reducido a un nivel cercano a la
concentracién m&ima admisible citada en el inciso i) del p&rafo 1) de la letra a) y si se
espera gue otras modificaciones en las condiciones de utilizacién propuestas puedan
garantizar que la concentracicn previsible se reduzca a un nivel inferior al de esta
concentracidh m&ima, podraconcederse una nueva autorizacidn condicional que incluya
estas nuevas modificaciones por un per bdo que no superar&alos cinco ars.

d) Se podran introducir en cualquier momento condiciones o restricciones adecuadas para la
utilizacicn del producto teniendo en cuenta las condiciones locales fitosanitarias, agron@nicas
y medioambientales, incluidas las clim&icas, a fin de respetar la concentracién mencionada
en el inciso i) del parafo 1) de la letra a) en las aguas destinadas al consumo humano, de
conformidad con la normativa vigente sobre esta materia.

2.5.1.3 No se conceder&autorizacicn alguna si la concentracié de la sustancia activa o de los
metabolitos y productos de degradacié o reaccicn que se espera en las aguas superficiales
tras la utilizacién del producto fitosanitario en las condiciones declaradas de utilizacion:

- Es superior a los valores establecidos en la normativa vigente en materia de calidad
requerida para las aguas superficiales destinadas a la produccié de agua potable, en el caso
de que las aguas superficiales del &ea prevista de utilizacicn que procedan de &ta se destinen
a la produccié& de agua potable, o

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



Las instrucciones propuestas para la utilizacién del producto fitosanitario, incluidas las
normas de limpieza del equipo de aplicacidn, deberé&n reunir unas caracter sticas tales que la
probabilidad de contaminacicn accidental de las aguas superficiales sea m mima.

2.5.1.4 No se conceder&autorizacicn alguna cuando la concentracién de la sustancia activa en
la atm&fera en las condiciones declaradas de utilizacidn sea tal que se rebasen el nivel de
exposicidn aceptable o los valores | mite fijados para los operarios, trabajadores o personas
presentes a que se hace mencicn en el punto 2.4.1 de la parte C.

2.5.2 Efectos sobre especies ajenas al objetivo del tratamiento.

2.5.2.1 Si existe la posibilidad de exposicicn de aves y otros vertebrados terrestres ajenos al
objetivo del tratamiento, no se conceder&autorizacidn alguna cuando:

La relacién toxicidad aguda y de corta duracié/exposicién para las aves y otros vertebrados
terrestres ajenos al objetivo del tratamiento sea inferior a 10 en funcidn de la DL o la relacicn
toxicidad de larga duracid/exposicicn sea inferior a 5, a menos que se demuestre
fehacientemente mediante una evaluacicn de riesgos apropiada que no se producen
consecuencias no admisibles tras la utilizacién del producto fitosanitario en las condiciones
declaradas de utilizacin.

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

2.5.2.2 No se concederdautorizacicn alguna en caso de posible exposicién de los organismos
cuando:

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

- el coeficiente inhibicién del crecimiento de las algas/exposicién sea inferior a 10, 0 bien

- el mdice de bioconcentracich m&ima (IBM) sea superior a 1.000 para sustancias activas
f&ilmente biodegradables o a 100 para las que no lo sean, en los productos fitosanitarios de
que se trate.

A menos que una evaluacicn adecuada del riesgo establezca concretamente que en las
condiciones declaradas de utilizacicn el producto no tiene efectos inaceptables para la
supervivencia de las especies directa o indirectamente expuestas (predatores).

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

2.5.2.4 Si existe la posibilidad de exposicién en lo que se refiere a artrépodos beneficiosos
distintos de las abejas comunes, no se concederaautorizacin alguna para la utilizacién
cuando resulte afectado m& del 30 por 100 de los organismos objeto de experimento en
ensayos de laboratorio letales o subletales efectuados con la dosis m&ima de aplicacicn
propuesta, a menos que se demuestre fehacientemente mediante una evaluacién de riesgos
adecuada que no se producen consecuencias no admisibles sobre dichos organismos tras la
aplicacicn del producto fitosanitario segtn las condiciones declaradas de utilizacicn. Toda
declaracidn de selectividad y toda propuesta de utilizacién en sistemas integrados de lucha
contra plagas deberan justificarse mediante los datos correspondientes.

2.5.2.5 Si existe la posibilidad de exposicicn en lo que se refiere a las lombrices de tierra, no
se conceder&autorizacicn alguna cuando la relacién toxicidad aguda/exposicién para las
lombrices de tierra sea inferior a 10 o la relacicn entre la toxicidad/exposicicn sea inferior a 5,
a menos que se demuestre fehacientemente mediante una evaluaci& de riesgos adecuada que
la utilizacicn del producto fitosanitario segtn las condiciones declaradas de utilizacicn es
inocua para las lombrices de tierra.

2.5.2.6 Si existe la posibilidad de exposicién en lo que se refiere a los microorganismos del
suelo ajenos al objetivo del tratamiento, no se conceder&autorizacicn alguna cuando, en



estudios de laboratorio, los procesos de mineralizacién del nitrégeno o del carbono resulten
afectados en m& de un 25 por 100 después de cien d Bs, a menos que se demuestre
fehacientemente mediante una evaluacié de riesgos adecuada que no se producen
consecuencias no admisibles sobre la actividad microbiana tras la utilizacidn del producto
fitosanitario segUn las condiciones declaradas de utilizacién, habida cuenta de la capacidad de
multiplicacién de los microorganismos.

2.6 Méodos anal ficos.

Los mé&odos propuestos deberan corresponder al estado de la téenica. Para poder ser
validados, los méodos anal ficos propuestos con vistas al control e inspeccic posteriores al
registro deberé&n satisfacer los siguientes criterios:

2.6.1 Andisis de la composicicn.

El méodo deberapermitir la determinacidn e identificacicn de la sustancia o sustancias
activas y, en su caso, cualesquiera impurezas u otros ingredientes significativos desde el
punto de vista toxicol&ico, ecotoxicoldyico o medioambiental.

2.6.2 Andisis de los residuos.

i) El mé&odo deber&permitir la determinacicn y confirmaci de residuos significativos desde
el punto de vista toxicol@&jico, ecotoxicold&yico o medioambiental.

ii) Los procentajes medios de recuperacién deberan situarse entre el 70 por 100 y el 110 por
100, con una desviacid t pica relativa inferior o igual al 20 por 100.

iii) La posibilidad de repeticicn deber&ser inferior a los siguientes valores para los residuos
en los productos alimenticios:

Nivel de residuos mg/kg / Diferencia mg/kg / Diferencia En porcentaje

0,01/0,005/50

0,01/0,025/25

1/0,125/ 125

<1 /[ 125

Los valores intermedios se determinar&n por interpolacicn un gré&ico logar imico.

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

Nivel de residuos mg/kg / Diferencia mg/kg / Diferencia En porcentaje

0,01/0,01/100

0,1/0,05/ 50

1/0,25/ 25

<1 / /25

Los valores intermedios se determinaran por interpolacién un gréico logar imico.

v) En el caso de andisis de residuos en plantas, productos vegetales, alimentos, piensos o
productos de origen animal tratados, excepto cuando el LMR o el LMR propuesto se halle en
el I mite de determinacid, la sensibilidad de los mé&odos propuestos deberasatisfacer los
siguientes criterios:

L mite de determinacicn en funcié del | mite m&imo de residuos, provisional o
comunitario:

LMR - mg/Kg / LUmite de determinacién - mg/ Kg

>0,5/0,1

0,5-0,05/0,1-0,02

<0,05/LMR x0,5

2.7 Propiedades f Bicas y qu micas.

2.7.1 Cuando existan especificaciones apropiadas de la FAO, deberan cumplirse dichas
especificaciones.

2.7.2 Cuando no existan especificaciones apropiadas de la FAO para la sustancia activa
contenida en el producto fitosanitario, las propiedades f §icas y qu micas deberan cumplir los
siguientes requisitos:

a) Propiedades qu micas.

La diferencia entre el contenido indicado y el contenido real de sustancia activa en el
producto fitosanitario no deberaser superior a los siguientes valores, durante todo el per bdo
de conservacicn del producto:



Contenido declarado en g/kg o g/l a 20 € / Tolerancia

Hasta 25 (formulacién homogénea) / +- 15 %.

Hasta 25 (formulacién no homogénea) / +- 25 %.

De 252100 /+- 10 %.

De 100 a 250 / +- 6 %.

De 250 a 500 / +- 5 %.

M& de 500 / +- 25 g/kg 625 g/l.

b) Propiedades f Ficas.

El producto fitosanitario deber&cumplir los criterios f Bicos (incluida la estabilidad de
conservacidn) especificados, para el tipo de formulacién de que se trate, en el «Manual para el
desarrollo y la utilizacién de las normas de la FAO para productos destinados a la proteccién
de las plantas>»

2.7.3 Cuando la etiqueta propuesta exija o recomiende la utilizacicn del preparado mezclado
con otros productos fitosanitarios y/o coadyuvantes o cuando indique la compatibilidad del
preparado con otros productos fitosanitarios con los que sea mezclado, dichos productos o
coadyuvantes deberan ser f Bica y qu imicamente compatibles en la mezcla.
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