BOE num. 84

Martes 8 ahril 1997

11049

to 2458/19986, de 2 de diciembre, por el que se
crea el Consejo para la Defensa del Contribuyente
en la Secretaria de Estado de Hacienda y, en par-
ticular, los encomendadas a la Unidad Operativa
del mencicnado Consejo.
- f) El informe y elaboracion de las propuestas
gue el Director general formula en los expedientes
de compatibilidad.

g) El asesoramiento y asistencia a los 6rganos
rectores de la Agencia en cuanios asuntos éstos
le encomianden.

3. Bajo la inmediata dependencia del Directar
del Servicio de Auditoria Interna, éste estaréd inte-
grado por las siguientes Subdirecciones Generales:

Las Iinspecciones de Servicios, a cargo de Ins-
pectores de los Servicios de Economia y Hacienda.
en el nimero que establezea la relacidon de puestos
de trabajo.

" La Subdireccion General de Presupuestacion,
Seguimiento y Estudio de los Ingresos Tributarios.

La Unidad Operativa del Consejo para la Defensa

dal Contribuyents.

En cumplimiento de lo previstc en la disposicion
adicional unica del Real Decreto 2458/1996, de
2 de diciembre, la Jefatura de la Unidad Operativa
del Consejo para la Defensa del Contribuyente
podra ser encomendada al titular de una de las
Inspecciones de los Servicios del Servicio de Audi-

" toria Iinterna.»

. 7. El apartado decimocuarto guedard redactado
como sigue:

«El Director general de la Agenma dispondra de
un Gabinete con la composicion y estructura que
se determine por resolucién del Prasidents de ia
Agencia.n

Disposicién adicional primera. Supresion de determi-
nados organos de la Agencia Estatal de Administra-
cion Tributaria.

Quedan suprimidos los siguientes drganos de la Agen-
cia Estatal de Administracion Tributaria:

La Subdireccidn General de Organizacion y Asuntos
Generales.

La Subdireccién General de Gestidn Aduanera.

La Subdireccion General de Gestion de lmpuestos
Especiales.

La Subdireccion General de Relaciones Internacio-
nales.

., La Subdirecciéon General de Estadistica y Planifica-

cion.

La Subdireccion General del Laboratorio Central de
Aduanas.

La Subdireccién General de Rentas y Patrimonio.

La Subdireccién General de Aplicaciones Descentra-
lizadas.

La Subdireccion General de Estudios y Desarrollos
Especiales.

La Subdireccion General de Programacidn, Farmacion
vy Empleo.

La Subdireccion General de Relaciones Laborales y
Accidn Social.

La Subdireccion General de Adquisicianes y Activos
Fijos.

La Subdireccidon General de Gestidn de Inmuebles.

La Subdireccion General de Equipamientos e Insta-
laciones.

La Subdireccion General de Régimen Interior,

La Subdireccién General de Control Interno. .

La Subdireccién General de Andlisis de Gestion y Apo-
yo Técnico.

La Subdireccién General de Prevision de Ingresos y
Andlisis de la Informacion Tributaria.

Disposicién adicional segunda.

La ejecucién de las medidas organizativas previstas
en la presente Orden no implicard aumento del gasto
en el presupuesto de la Agencia Estatal de Administra-
cién Tributaria.

Disposicion transitoria tinica.

Los funcionarios y demas personas que rasulten afec-
tados por las modificaciones orgénicas establecidas en
la presente Orden, percibiran !a totalidad de sus retri-
bucicnes con cargo a Jos créditos del Presupuesto de
la Agencia, manteniéndose, en tanto no se proceda a
su modificacion o readscripcion de los puestos, las rela-
ciones de puestos de trabajo que tuviesen aprobadas
a la fecha de entrada en vigor de la presente Qrden.

Disposicién final Gnica.
La presente Orden entrard en vigor al dia siguiente
de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estados.
Madrid, 4 de abril de 1997.
DE RATO Y FIGAREDO

Excmo. Sr. Presidente de la Agenma Estatal de Admi-
nistracion Tributaria.

MINISTERIO DE AGRICULTURA,
PESCA'Y ALIMENTACION

ORDEN de 2 de abril de 1997 por la que
se modifican los anexos Il y Il de la Orden
de 4 de agosto de 71993, por la que se esta-
blecen los requisitos para solicitudes de auto-
rizaciones de producios fitosanitarios.

7438

En los anexos Il v Ill de la Orden de 4 de agosto
de 1993, por la que se establecen los requisitos para
solicitudes de autorizaciones de productos fitosanitarios,
modificada por segunda vez por la Orden de 2C de
noviembre de 199% se establecen los requisitos que
debe cumplir la documentacion que deberan presentar
los salicitantes para incluir sustancias activas en la lista
comunitaria, homologar sustancias activas comercializa-
das en algun pais de la Unién Europea antes del 26
de julio de 1993 y obtener autorizaciones de productos
fitosanitarios.

Estos anexos deben indicar al solicitante, con la mayor
precision posible, la naturaleza y caracteristicas de la
informacion exigida, asi como las circunstancias, con-
diciones -y protocolos técnicos para realizar los corres-
pondientes estudios y ensayos.

En consecuencia, teniendo en cuenta lo dispuesto
en la disposicidn final primera del Real Decreto
2163/1994, de 4 de noviembre, por el que se implanta
el sistema armonizado comunitario de autorizacién para
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comercializar y utilizar productos fitosanitarios, y en el
ambito de las competencias de este Departamento, por
la presente Orden se incorporan al ordenamiento juridico
interno las Directivas 96/12/CE, de la Comisian, de 8
de marzo; 96/46/CE, de la Comisidn, de 16 de julio;
'y 96/68/CE, de la Comisién, de 21 de octubre, por
las gque se modifica la Directiva 91/414/CEE, del Con-
sejo, de 15 de julio, relativa a la comercializacién de
productos fitosanitarios.
En su virtud dispongo:;

- Artfculo Unico.

La «parte A» de los anexos Il y lll de la Orden de 4
de agosto de 1993, por la que se establecen los requi-
sitos para solicitudes de autorizaciones de productos fito-
sanitarios, quedara modificada segun lo dispuesto en
el anexo | de la presente Orden. ‘
Disposicion final tnica.  Entrada en vigor.

Esta Orden entrard en vigor el dia siguiente al de
su publicacién en el «Baletin Oficial del Estadon.

"Madrid, 2 de abril de 15897.
DE PALACIO DEL VALLE-LERSUNDI

limos. Sres. Secretario general de Agricultura v Alimen-
tacion y Director general de Sanidad de la Produccion
Agraria.

ANEXO 1

Modificaciones a la «parte A» de los anexos Il y Il
de la Orden de 4 de agosto de 1993 introducidas
por la presente Orden

1. La wparte A» del anexo H de la Orden de 4 de
agosto de 1993, por la que se establecen los requisitos

para solicitudes de autorizaciones de productos fitosa- -

nitarios, quedara modificada como sigue:
Las secciones tituladas:

4. Meétodos analiticos.

6. Residuos en productos tratados, alimentos y
piensos.

8. Estudios foxicoldgicos de la sustancia activa.

se sustituiran por lo establecido en el anexo Il de la
presente Orden.

2. La «parte A» del anexo I de la Orden de 4 de
agosto de 1993, por la que se establecen los requisitos
para solicitudes de autorizaciones de productos fitosa-
nitarios, quedara modificada como sigue:

Las sacciones tituladas:

5. Métodos analiticos.

8. Residuos en productos tratados, antmales y
piensos.

10. Estudios ecotoxicologicos.

11. Resumen vy evaluaciéon de los puntos 9 y 10,

se sustituiran por lo establecido en tos puntos b, 8, 10
y 11 del anexc lll de la presente Qrden.

3. En el punto «7.2. Datos sobre la exposicion» de
la «parte A» del anexo Ill de la Orden de 4 de agosto
de 1983, por la que se establecen los requisitos para
solicitudes de autorizaciones de productos fitosanitarics,
se afadird el texto establecido en el punto 7.2 del
anexo Il de la presente Orden.

ANEXO I
4. Meétodos analiticos

INTRODUCCION

Las disposiciones de la presente seccion sdlo son
aplicables a los métodos analiticos necesarios para el
control y seguimiento posteriores al registro.

Los solicitantes deberan justificar los métodos ana-
liticos utilizados para recabar datos con arreglo a la
presente Directiva ¢ para otros fines; si es preciso, se
establecerdn orientaciones separadas para esos méto-
dos segun los mismos requisitos impuestos en el caso
de los métodos para el control y seguimiento posteriores
al registro. '

Deberan facilitarse descripciones de los métodos que
incluyan datos del equipo, los materiales y las condi-
ciones utilizadas. :

En la medida de lo posible, dichos métodos deberan
basarse en las técnicas mas sencillas, costar lo menos
posibles y utilizar material que pueda obtenerse facil-
mente. ‘ :

5 A los efectos de la presente seccion, se entende-
ra por:

Impurezas: Componentes distintos de la sustancia
activa pura que esta presente en la sustancia activa (in-
cluidos los isémeros no activos) debidos al proceso de
fabricacion o a degradacion durante el almacenamiento.

Impurezas pertinentes: Impurezas de importancia toxi-
cologica, ecotoxicolégica o medioambiental. :

Impurezas significativas: Impurezas cuye contenido
en la sustancia activa fabrica > g/Kg. ’

Metabolitos: Los metabolitos incluyen los productos
derivados ds la degradacion o reaccién de la sustancia
activa.

Metabolitos pertinentes: Metabolitos de importancia
toxicolégica, ectoxicoldgica o medioambiental.

_ En caso de ser solicitadas, deberan facilitarse las
sigulentes muestras:

i} patron analitico de la sustancia activa pura;

iy muestras de la sustancia activa; .

iit} patrén analitico de fos metabolitos pertinentes
y de todos los demdés componentes incluidos en la defi-
nicion de residuos; ‘

iv} si estadn disponibles, muestras de sustancias de
referencia de las impurezas pertinentss.

4.1 Métodos para el analisis de la sustancia activa.
En este punto se entenderd por:

i} Especificidad: La capacidad de un método para
distinguir entre la sustancia que se analice y otras sus-
tancias.

ii) Linealidad: La capacidad de un método, dentro
de unos limites dados, para proporcionar una correlacion
lineal aceptable entre los resultados y fa concentracién
de la sustancia que se analice presente en las muestras.

i}  Exactitud: El grado de concordancia entre el valor
determinado de la sustancia analizada presente en una
muestra y el valor de referencia aceptado {por ejemplo,
IS0 5725b).

iv} Precision: El grado de concordancia entre los
resultados de pruebas independientes obtenidos en con-
diciones determinadas.

Repetibilidad: Precision en condiciones de repetibi-
lidad, es decir, candiciones en las que son obtenidos
los resultados de pruebas independientes por parte de
un mismo ocperador en- el mismo laboratorio, utiizando
el mismo método, idéntico material de prueba y el mismo

equipo en intervalos breves de tiempao.
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No se exige la reproducibilidad en el caso de la sus-
tancia activa (para la definicién de reproducibilidad, véa-
sa 150 6726). :

4.1.1 Deberan facilitarse métodos (de los que se
hard una descripcion completa) para la determinacién
de la sustancia activa pura en la sustancia activa con
arreglo a la documentacidn presentada para apovar la
inclusion de una sustancia activa en el anexo | de ia
Directiva 91/414/CEE. Debera senalarse la apiicabilidad
de los métodos CIPAC existentes.

4.1.2 También deberan facilitarse métodos para la
dseterminacién de impurezas significativas o pertinentes
y aditivos {por ejemplo, estabilizadores) en la sustancia
activa fabricada.

i 4.%.3 Especificidad, linealidad, exactitud y repetibi-
idad:

4.1.3.1 Debera demostrarse e indicarse la especi-
ficidad de los meétodos presentados. Ademads, debera
determinarse la amplitud de la interferencia debida a
otras sustancias presentes en la sustancia activa (por
ejemplo, isdmeros, impurezas o aditivos).

Aunque las interferencias debidas a otros componen-
tes pueden equipararse a errores sistematicos cometidos
en la evaluacién de la exactitud de los métodos pro-
puestos para la determinacién de la sustancia activa pura
en la sustancia activa, deberd explicarse cualquier inter-
ferencia producida que suponga mas de un =3 por 100
de la cantidad total determinada.

También debera demostrarse la amplitud de ia inter-
ferencia en el caso de métodos para la determinacion
de impurezas.

4.1.3.2 Debera determinarse g indicarse la lineali-
dad de los métodos propuestos dentro de un margen
adecuado: En la determinacién de la sustancia activa
pura en la sustdncia activa, el margen de calibracion
debera rebasar {al menos en un 20 por 100) el contenido
nominal maximo y minimo de la sustancia analizada en
las soluciones anallticas pertinentes. Deberan efectuarse
determinaciones de calibracion por duplicado con tres
concentraciones o mas; también seran aceptables cinco
concentraciones, cada una de las cuales represente’una
evaluacién Onica. Los informes presentados deberan
incluir la ecuacién de la linea de calibracion y el coe-
ficiente de correlacidn, asi como documentacion del ana-
lisis, por ejemplc cromatogramas, representativa y debi-
damente stiquetada.

4.1.3.3 Se exigiré exactitud en el caso de métodos
para la determinacion de fa sustancia activa pura y de
impurezas significativas o partinentes en la sustancia
activa. ‘

4.1.3.4 En relacion con la repetibilidad en la deter-
minacion de la sustancia activa pura, en principio debe-
ran realizarse cinco determinaciones como minimao.
Debera indicarse la desviacién tipica relativa (%RSD).
Podran descartarse |os valores erraticos detectados con
un método adecuado (por ejempio las pruebas de Dixons
o Grubbs). En tal caso, deber4 indicarse claraments este
extremo. Asimismo, deberé tratarse de explicar el motivo
de [a aparicion de dichos valores erraticos.

4.2 Metodos para la determinacion de residuos.

Los métodos deberan permitir la determinacién de
la sustancia activa y/o de los metabolitos pertinentes.
Debera determinarse empiricamente e indicarse la espe-
cificidad, precision, racuperacién y limite de determina-
cion de cada método y de cada matriz reprasentativa
pertinente.

En principio, los métodos para la determinacién de
residuos propuestos deberdn ser métodos de determi-
nacién de multirresiduos: Deberd evaluarse un método

éstandar para multirresiduos e indicarse su conveniencia
para la determinacion de residuos. Cuando los métodos
propuestos no sean métodos de determinacidn de mul
tirresiduos o no sean compatibles con tales técnicas,
deberd proponerse un método alternativo. Cuando esto
dé lugar a un numero excesivo de métodos para com-
ponentes individuales, podria aceptarse un método «de-
nominador comans,
En este punto se entendera por:

i} Especificidad: La capacidad de un método para
distinguir entre la sustancia que se analice y otras sus-
tancias,

i) Precisién: El grado de concordancia entre los
resultados de prugbas independientes cbtenidos en con-
diciones determinadas.

Repetibilidad: Precision en condiciones de repetibi-
lidad, es decir, condiciones en las que son obtenidos
los resultados de pruebas independientes por parte de
un mismo operador en el mismo laboratorio, utilizando
el mismo método, idéntico material de prueba y el mismo
equipo en intervalos breves de tiempo.

Reproducibilidad: Dado que la reproducibilidad, tal
como se define en las publicaciones pertinentes {por
ejemplo, en Ia norma ISO 5725), no puede aplicarse
en general a los métodos de determinacién de residuos,
en el contexto de |a presente Directiva se definird como
una validacién de la repetibilidad de recuperacién de
matrices representativas y a niveles representativos, por
parte de al menos un laboratorio que sea independiente
del que inicialmente realizé la validacion del sstudio {di-
cho laboratorio independiente puede pertenecer a la mis-
ma empresa) (validacion por laboratorios independientes).

iii} Recuperacidn: E! porcentaje obtenido de la can-
tidad de sustancia activa o metabolito pertinente,
originalmente afadido a una muestra de la matriz corres-
pondiente que no contuviera un nivel detectable de la
sustancia que se analiza.

iv} Limite de determinacion: El limite de determi-
nacion {a menudo designado como limite de cuantifi-
cacidn) se define como la concentracién minima utilizada
en pruebas con la que se obtiene una recuperacién media
aceptable (normalmente entre el 70 y el 110 por 100,
con una desviacién tipica relativa preferiblemente <20
por 100; en algunos casos justificados, podran aceptarse
indices de recuperacién media inferiores o superiores
y desviaciones tipicas relativas mayores).

4.2.7 Residuos en o sobre vegetales, productos
vegetales, alimentos (de origen vegetal y animal) y pien-
508!

Los métodos propuestos deberan ser adecuados para
determinar todos los componentss incluidos en la defi-
nicion de residuo, presentada con arreglo a lo dispuesto
&n los puntos 6.1 y 6.2 de fa seccion 6, a fin de que
los Estados miembros puedan establecer la conformidad
con los LMRstestablecidos o determinar los residuos
eliminahles, :

La especificidad de los métodos debera permitir la
determinacion de todos los camponentes incluidos en
la definicidn de residuo, utilizdndose un método de con-
firmacidn suplementario, si procede.

Se deberd determinar e indicar la repetibilidad. Las
partes alicuotas para la prueba podran prepararse a partir
de una muestra comuin tratada sobre el terreno que con-
tenga los residuos en cuestién. Las partes alicuotas para
la prueba también podran prepararse a partir de una
muestra comin no tratada, con alicuotas reforzadas al
nivel o niveles exigidos.

Deberan comunicarse los resultados de la validacion
por un laboratorio independiante.
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Debera determinarse e indicarse el limite de deter-
minacion, incluida la recuperacidn individual ¥y media.
Debera determinarse empiricamente e indicarse la des-
viacion tipica relativa global y la desviacién tipica relativa
de cada fortificacion.

4.2.2 Residuos en suelo:

Deberan presentarse métodos de analisis del suelo
para la determinacion def compuesto parental o de meta-
bolitos pertinentes. .

La especificidad de los metodos debera permitir la
determinacion del compuesto parental o de los meta-
bolitos pertinentes, utilizindose un método suplemen-
tario de confirmacion, si procede.

Deberan determinarse € indicarse la repetibilidad,
la recuperacion y el limite de determinacién, incluida
la recuperacion individual y media. Deberan determinar-
se empiricamente e indicarse la desviacion tipica relativa
global y la desviacién tipica relativa de cada fortificacion.

El limite de determinacion propueasto no debera supe-
rar una conceniracion que sea preocupante en relacion
con la exposicidon a organismos que no sean objeto
de analisis o dehido a efectos fitotéxicos. Normalmente,
el limite de determinacidn propuesto no superard
los 0,05 mg/kg.

. 423 Residuos en agua (incluida el agua potable,
las aguas subterraneas y las superficiales):

Deheran presentarse métodos de anilisis del agua
para la determinacion del compuesto parental o de meta-
bolitos pertinentes.

La especificidad de los métodos deberda permitir la
determinacion del compuesto parental o de los meta-
bolites pertinentes, utilizandose un método suplemen-
taric de confirmacion, si procede.

Deberdn determinarse e indicarse la repetibilidad,
la recuperacion y el limite de determinacién, incluida
la recuperacion individual y media. Deberan determinar-
se empiricamente e indicarse la desviacién tipica relativa
global vy la dasviacidn tipica relativa de cada fortificaciéon.

El limite de determinacion propuesto para el agua
potable no deberd superar Q0,1 ug/1. En el caso de las
aguas superficiales, el limite de determinacién propuesto
no deberd. superar una concentracion que contenga
repercusiones sobre organismos que no sean objeto de
analisis, consideradas inaceptables en virtud de los requi-
sitos del anexo V| de la Directiva 91/414/CEE,
traspuesto por la Orden de 29 de noviembre de 1995
(«Boletin Oficial dal Estado» de 4 ds diciembre).

- 4.2.4 Residuos en aire:

Salvo en caso de que pueda justificarse que es impro-
bable que-agentes, trabajadores o personas ajenas pue-
dan quedar expuestos, deberan presentarse metodos
para la determinacion de la sustanciaactiva o de los
metabolitos pertinentes formados en el aire durante la
aplicacién o poco después de ésta.

La especificada de los métodos debera permitir la
determinacion del compuesto parental o de los meta-
bolitos pertinentes, utilizAndose un método suplemen-
taric de confirmacion, si procede.

Deberan determinarse e indicarse la repetibilidad,
la recuperacion y el limite de determinacion, incluida
la recuperacién individual y media. Daberan determinar-
se empiricamente e indicarse la desviacion tipica relativa
global y la desviacian tipica relativa de cada fortificacion,

El limite de determinacion propuesto deberd tener
en cuenta los pertinentas valoras limite samtanos a los
pertinentes niveles de exposicion.

4.25 Residuos en fluidos vy tejidos corporales:

Cuando una sustancia activa se clasifique como tdxica
o muy téxica, deberén presentarse meétodos analiticos
adecuados.

La especificidad de los métodos debera permitir la
determinacion del compuesto parental o de los meta-
bolitos pertinentes, utilizdndose un método suplemen-
tario de confirmacion, si procede.

Deberan determinarse e indicarse la repetibilidad,
la recuperacion y el limite de determinacion, incluida
la recuperacion individual y media. Deberan determinar-
se empiricamente e indicarse la desviacién tipica relativa
global y ia desviacién tipica relativa de cada fortificacion.

6. Residuos en productos tratados, alimentos
Y piensos

INTRODUCCION

i} La informacion facilitada, junto con la aportada
en relacion con uno o varios preparados que contengan
la sustancia activa, deberd ser suficiente para realizar
una evaluacion de las riesgos para el hombre derivados
de los residuos de la sustancia activa y sus metabolitos
y productos de degradacion y de reaccidn que gueden
en los alimentos. Ademas, deberd ser suficiente para:

decidir sobre la inclusion o no de la sustancia activa
en el anexo | de la Directiva 91/414/CEE.

especificar las condiciones o restricciones oportunas
gue deban asociarse a una posible inclusidn en el anexo I
de la Directiva 91/414/CEE.

ii}y Se debera facilitar una descripcién detallada (es—
pecificacion) del material utilizado, con arreglo a lo dis-
puesto en el punto 1.11,

ii} Los estudios se realizardan con arreglo a las
directrices existentes sobre procedimientos de prueba
reglamentarios para la deteccion de residuos de pro-
ductos fitosanitarios ‘en los alimentos (Directrices en
elaboracion).

iv) Cuando proceda, los datos se analizaran utilizan-
do métodos estad(sticos apropiados. Deberan facilitarse
datos completos del anélisis estadistico.

v} Estabilidad de los residuos durante el almacena-
miento;

Podria ser necesario realizar estudios de estabilidad
de {os rasiduos durante el almacenamiento. Siempre que
las muestras se congelen, por lo general, dentro de las
veinticuatro horas siguientes al muestreo y, al menos
que se sepa que un compuesto es volatil o [abil, nor-
malmente no se necesitaran datos para las muestras
extraidas y analizadas dentro de los treinta dias siguien-
tes a su obtencion (seis meses en el caso de material
marcado radioactivamente).

Los sstudios con sustancias no marcadas radioac-
tivamente, deberan realizarse con sustratos representa-
tivos y preferiblemente en muestras procedentes de
cultivos o animales tratados que contengan residuos.
Si no fuera posible, se utilizaran alicuotas de muestras
de control preparadas y se enriqueceran con una can-
tidad conocida de la sustancia quimica antes de su alma-
cenamiento en condiciones normales.

En los casos en los que la degradacion durante el
almacenamiento sea significativa {mayor del 30
por 100), podria ser necesario modificar las condiciones
de almacenamiento o no almacenar las muestras antes
de sus analisis y repetir los estudios en los que se hayan
dado condicionas insatisfactorias de almacenamiento.

Deberda suministrarse informacidn detallada sobre la
preparacién de la muestra y sobre las condiciones de
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almacenamiento (temperatura y duracién) de las mues-
tras y extractos. Habra que aportar, asimismo, los datos
de estabilidad durante el almacenamiento, utilizando
extractos de muestras, salvo que éstas se analicen dentro
de las veinticuatro horas siguientes a su obtencidn,

6.1 Metabolismo, distribucién y expresion de los
residuos en los vegetales.

Objetivo del ensayo. Los objetivos son:

proporcionar una estimacion de los residuos termi-.

nales totales en la parte pertinente de los cultivos an
el momento de la recoleccién, después del tratamiento
propuesto;

identificar los principales componentes de los resi-
duos terminales totales;

indicar la distribucién de los residuos entre las partes
pertinentes del cultivo;

cuantificar los principales ‘componentes de los resi-
duos y establecer la eficacia de los procedimientos de
extraccion de los mismaos;

decidir sobre la definicién y expresion de los residuos.

Circunstancias en las que se exige: Estos estudios
deberan realizarse. en todos los casos, salvo que pueda
justificarse gue no quedaran residuos en los vegetales
o productos vegetales que se utilicen como alimentos
0 piensos. .

Directrices para la realizacion del ensayo: Los estudios
de metabolismo deberan incluir cultivos o categorias de
cultivos en los que se utilicen productos fitosanitarios
que contengan la sustancia activa de que se trate. Si
se prevé una amplia gama de utilizaciones en distintas
categorias de cuitivos o en los frutos de la categoria
en cuestion, deberan efectuarse estudios por lo menos
en tres cultives, a no-ser que se pueda justificar que
es improbable que exista un metabolismo distinto. En
los casos en que se prevea una utilizacién en distintas
categorias de cultivos, los estudios deberan ser repre-
sentativos de las categorias pertinentes. A tal fin, se
podran clasificar los cultivos en las cinco categorias
siguientes: hortalizas de raiz, cultivos de hoja, frutas,
legumbres y semillas oleaginosas y cereales, Si se dis-
pone de estudios sobre cultivos de tres de estas cate-
gorias y los resultados indican que la via de degradacion
es similar en las tres, probablemente no se necesitaran
estudios adicionales, a no ser que exista la posibilidad
de un metabolismo distinto. Los estudios de metaho-
lismo deberan tener en cuenta, asimismo, las diferentes
propiedades de la sustancia activa y el método de apli-
cacion previsto. ‘ -

Debera presentarse una evaluacion de los resultados
de distintos estudios sobre el punto y la via de captacion
{por ejemplo, a través de las hojas o raices), y sobre
la distribucién de los residuos en las partes pertinentes
del cuitivo durante |a recoleccion (con un especial énfasis
en las partes comestibles, destinadas a la alimentacién
humana o animal). Si la sustancia activa o los metabolitos
no son captados por el cultivo, se expondra esta cir-
cunstancia. La informacion sobre el modo de accién Y
las propiedades fisicoquimicas de la sustancia activa pue-
de ser Util para valorar los datos del ensayo.

8.2 Metabolismo, distribucion y expresién de los
residuos en el ganado objetivos det ensayo. '

Los objetivos son:

identificar los principales componentes de los resi-
duos terminales totales en los productos animales
comestibles; :

cuantificar la tasa de degradacion y excrecion de los
residuos totales en determinados productos {leche o hue-
VOS} Y excreciones animales;

indicar la distribucién de los residuos entre los pro-
ductos animales comestibles pertinentes;

cuantificar los principales componentes de los resi-
duos y mostrar la eficacia de los procedimientos de
extraccién de los mismos;

generar datos a partir de ios cuales pueda tomarse
una decision sobre la necesidad de efectuar estudios
de nutricién del ganado, con arreglo al punto 6.4;

determinar la definicién y expresion de los residuos.

Circunstancias en las que se exige: Unicamente se
necesitardn estudios de matabolismo en animales, come
los rumiantes lactantes (por ejemplo, cabra o vaca) o
tas aves de corral, cuando el plaguicida utilizado pueda
dar lugar a residuos significatives en el pienso (0,1
mg/kg de la dieta total administrada, salvo en casos
especiales, como los de acumulacion de sustancias acti-
vas). Cuando se ponga de manifiesto que la transfor-
macion metabdlica varia significativamente en la rata
respecto a los rumiantes, debera efectuarse un estudio
en el cerdo, a menos que la ingesta prevista en éste
no sea significativa.

6.3 Ensayos de residuos.
Objeto del ensayo. Los objetivos son:

cuantificar los niveles maximos probables de residuos
en los cultivos tratados durante la recoleccién o a la
salida del almacén, segan las normas sobre buena prac-
tica agricola (BPA) propuestas y

determinar, cuando proceda, el porcentaje de disi-
pacion de los depdsitos del producto fitosanitario.

Circunstancias en las que se exige: Estos estudios
deberén efectuarse en todos los casos en que el producto
fitosanitario vaya a ser aplicado a vegetales o a productos
vegetales que se empleen como alimentos o piensos
o en los que dichos vegetales puedan captar residuos
o0 de otros sustratos, excepto cuando sea posible la extra-
polacion de los datos a partir de otro cultivo.

Deberan incluirse en la documentacion del anexo ||
los datos de ensayos de residuos para los usos de pro-
ductos fitosanitarios cuya autorizacién se pida ai pre-
sentar la documentacion para la inclusion de la sustancia
activa en el anexo | de la Directiva 91/414/CEE.

Directrices para la realizacién del ensayo: Los ensayos
controlados deberian ajustarse a las normas sobre BPA
Propuestas. Las directrices deberan tener en cuenta los
rasiduos més elevados que puedan producirse razona-

- blemente (es decir, nGmero maximo de aplicacicnes pro-

puestas, uso de la cantidad méxima prevista, intervalos
mas breves antes de la recoleccidn, periodos de reten-
cion o de conservacion), pero que sigan siendo repre-
sentativos de las peores condiciones realistas en las que
pueda utilizarse la sustancia activa. :

Deberan producirse y presentarse datos suficientes
para confirmar que los patrones establecidos son ade-
cuados para las regiones y la gama de condiciones que
es posible encontrar en las regiones en cuestién para
las que se recomienda su utilizacién.

Al elaborar un programa de ensayo controlado se
tomaran normalmente en consideracién factores como
las diferencias climéticas entre las distintas sreas de pro-
duccion, las diferencias en los métodos de produccion
(es decir, usos al aire libre o en invernadero), las esta-
ciones de produccion, el tipo de formulaciones, etc.

En general, para qus exista un conjunto de condi-
ciones comparables, los ensayos deberan efectuarse
durante un minimo de dos estaciones de crecimiento.
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Todas las excepciones habran de justificarse por com-
pleto.

Es dificil determinar el nimero preciso de ensayos
necesarios antes de hacer una valoracién preliminar de
los resultados. Unicamente se fijan requisitos minimos
cuando puede establecerse una comparacién entre las
areas de produccion en lo que respecta al clima, a los
métodos y estaciones de crecimiento de la produccidn,
etc. Suponiendo que las demas variables (clima, stc.)
sean comparables, habra gue efectuar un minimo de
ocho ensayos representativos de las dreas de crecimien-
to propuestas en los cultives importantes. En los cultivos
menores, generalmente habhra que efectuar cuatre ensa-
yos representativos del area de crecimiento propuesta.

Debido al nivel intrinsécamente mas elevado de
homogeneidad de los residuos procedentes de los tra-
tamientos posteriores a la recoleccién o de los cultivos
protegidos, en estos casos sera aceptable la realizacion
de ensayos tan sdlo en una estaciéon de crecimiento.
Respecto a los tratamientos posteriores a la recolaccion,
en principio se requiere un minimo de cuatro ensayos,
preferentamente en localizaciones diferentes y con dife-
rentes variedades de cullivo. A menos gue se pueda
identificar claramente la peor situacién de los residuos,
deber efectuarse un grupo de ensayos para cada método
de aplicacion y tipo de almacenamiento.

El namero de estudios por estacion de crecimianto
podra reducirse si es paosible justificar que los niveles
de residuos existentes en los vegetales o productos vege-
tales sera inferior al limite de determinacién.

Cuando este presente en el momento de la aplicacién
una parte significativa del cultivo consumible, la mitad
de los ensayos controlados de residuos incluiran datos
que muestren el efecto del tiempo sobre el nivel de resi-
duos {estudios de disipacién de residuos), a menos que
pueda justificarse que el cultivo consumible no se ve
afectado por la aplicacion del producto fitosanitario en
las condiciones de utilizacion propuestas.

6.4 Estudios de nutricién del ganado.

Objetivo de ensayo: El nbjetivo es determinar los resi-
duos existentes en los productos de origen animal debido
a la presencia de residuos en los piensos o cultivos
forrajeros. .

Circunstancias en las que se exige: Unicamente debe-
ran efectuarse estudios de nutricién:

cuando en los cultivos o partes de cultivos {por ejem-
plo, picos, desechos) utilizados como pienso se produz-
can rasiduos significativas (20,1 mg/kg de la dieta total
administrada, excepto en casos especiales, como los de
acumulacién de sustancias activas), y :

cuando los resultados de los estudios de metabolismo
indiquen que puede haber residuos significativos (0,01
mg/kg o superiores al limite de determinacién, si éste
fuera mayor de 0,01 mg/kg) en cualquier tejido animal
comestible, tenienda en cuanta los niveles de residuos
en los piensos potenciales obtenidos a la dosis 1X.

Deberan presentarse, en su caso, estudios de nutri-
cidn por separado para los rumiantes lactantes o las
aves de corral. Cuando los estudios de metabolismo
comunicados con arreglo a lo dispuesto en el punto 6.2
pongan de manifiesto que la transformacién metabdlica
varia significativamente en el cerdo respecto a los
rumiantes, debera efectuarse un estudioc de nutricion en
el cerdo, a menos que la ingesta prevista en éste no
sea significativa.

Directrices para la realizaciéon del ensayo: El pienso
se administra generalmente en tres dosificaciones (nive!
de rasiduos previsto, 3-b veces vy diez veces el nivel de

residuos previsto). Ajustando la dosis 1X, se obtiene una
racion de pienso tedrica.

6.5 Efectos de la transformacién industrial y de la
preparacion doméstica.

Circunstancias en las que se exige: La decision sobre
la necesidad de llevar a cabo estudios de transformacion
dependera de: .

la importancia del producto transformado para la die-
ta humana o animal.

el nivel de residuos en el vegetal o producto vegetal
que se vaya a transformar.

las propiedades fisicoquimicas de la sustancia activa
o de sus metabolitos.

la posibilidad de que se encuentren productos de
degradacidn con significacion toxicologica tras la trans-
formacidn del vegetal o producto vegetal.

Norrmalmente no serd necesario efectuar estudios de
transformacién si no existen residuos significativos o ana-
liticamente determinables en el vegetal o praducto vege-
tal que se vaya a transformar o si la ingesta diaria maxima
tedrica (IDMT) total es inferior al 10 por 100 de la ingesta
diaria admisible (IDA). Lo mismo ocurre si el vegetal o
producto vegetal se ingiere fundamentalmente crudo,
excepto en los casos de productos con partes no comes-
tibles, como los citricos, pldtanos o kiwis, para los que
se requeriran datos sobre la distribucién del residuo en
piel y pulpa.

El concepto de «residuos significativose corresponde,
en general, a los residuos superiores a 0,1 mg/kg. Si
el plaguicida de que se trate tiene una toxicidad aguda
glevada y/o una IDA baja, se debe considerar la rea-
lizacidn de estudios de transformacion para los residuos
determinabies por debajo de 0,1 mg/kg.

Normalmente no es preciso realizar estudios sobre
los efectos en la naturaleza del residuo cuando se trate
de simples operaciones fisicas que no impliquen un cam-
hio de temperatura en el vegetal o producto vegetal,
como lavado, pelado o exprimido. -

6.5.1

Objetivos del ensayo: El objetivo es establecer si
durante la transformacién aparecen en las materias pri-
mas productos de degradacién o reaccidn de los residuos
gue puedan requerir un andlisis de riesgos independiente.

Directrices para la realizacion del ensayo: Dependien-
do del nivel y de la naturaleza quimica de los residuos
existentes en la materia prima, deberdn investigarse, en
Su caso, un conjunto de situaciones de hidrélisis repre-
sentativa {(que simulen las operaciones de transfarmacidn
pertinantss). Podran investigarse también los efectos de
procesos distintos de la hidrdlisis en caso de que ias
propiedades de la sustancia activa o de los metabolitos
indiguen que estos procesos pueden dar lugar a pro-
ductos de degradacidn significativos. Los astudios se
efectuaran normalmente con sustancia activa marcada
radioactivamente.

Efectos sobre la naturaleza de los residucs:

5.5.2 Efectos en los nivelas de residuos:
Obijetivo del ensayo. Los objetivos fundamentales san:

determinar la distribucién cuantitativa de los residuos
en los diferentes productos intermedios y finales y esti-
mar los factores de transferencia.

permitir una estimacion mas realista de la ingesta
dietética de residuos.

Directrices para la realizacion del ensayo: Los estudios
de transformacién deberan ser representativos de pro-
cesos de transformacion doméstica o de procesos indus-
triales reales.
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En el primer caso, generalmente basta con llevar a
cabo un conjunto esencial de «estudios de balance»
representativos de los procesos comunes relacionados
con los vegetales o productos vegetales que contienen
residuos significativos. Debe justificarse la seleccién rea-
lizada de estos procesos representativos. La tecnologia
que se utilice en los estudios de transformacion debera
ajustarse al maximo a las condiciones reales, aplicadas
normalmente en la practica. Debera elaborarse un balan-
ce en el que se investigue e! equilibrioc de masas de
los residuos en todos los productos intermedios y finales.
En la elaboracion de ese halance, se podran reconocer
las concentraciones o reducciones de residuos en cada
uno de los productos y padran determinarse los factores
de transferencia correspondientes.

Si los productos vegetales transformados representan
una parte importante de la dieta y si el «estudio de balan-
ce» indica que puede producirse una transferencia sig-
nificativa de residuos en los productos transformados,
deberan efectuarse tres «estudios de seguimientor para
determinar la cancentracion de residuos o los factores
de dilucion.

6.6 Residuos en los cultivos siguientes.

Objetivo del ensayo: El objetivo es permitir una valo-
racién de los posibles residuos-en los cultivos siguientes.

Circunstancias en las que se exige: Cuando los datos
obtenidos, con arreglo al punto 7.1 del anexo |l o al
punto 9.1 del anexo lll, muestren que en la tierra o en
los materiales vegetales, como paja 0 material organico,
persisten hasta el momento de la siembra o de la plan-
tacién de posibles cultivos sucesivos, residuos signifi-

cativos (> 10 por 100 de la sustancia activa aplicada -

como total de sustancia activa sin alteracicnes y sus
metabolitos o productos de degradacién) que puedan
dar lugar a residuos superiores al limite de determinacién
en el momento de la cosacha de los siguientes cultivos,
debera tomarse en consideracion la situacién de los resi-
duocs. Ello implicard que se considere la naturaleza del
residuc en los cultivos siguientes e implicara, al menos,
una estimacién tedrica del nivel de esos residuos. Si
no puede excluirse la aparicion probable de residuos
en los cultives siguientes, deberan efectuarse estudios
de metaholismo y de distribucion seguidos, en caso nece-
sario, por ensayos de campo.

Directrices para la realizacion del ensayo: Si se realiza
una estimacién tedrica de residuos en los cultivos
siguientes, se facilitarén todos los detalles y.su justi-
ficacion. ‘ _

En casoc necesario, se llevaran a cabo estudios de
metabolismo y distribucién y ensayos de campo en cul-
tivos representativos seleccionados para reflejar la prac-
tica agricola normal.

6.7 Limites maximos de residuos (LMR) propuestos
y definicion de los residuos.

Debera aportarse una justificacién completa de los
LMR propuestos que incluird, cuando proceda, los deta-
lles completos del andlisis estadistico utilizado.

Al considerar los componentes que han de incluirse
en la definicién del residuo, deberan tenerse en cuenta
la significacion toxicoldgica de los compuestos, las can-
tidades probablemente presentes y la viabilidad de los
métados analiticos propuestos con fines de control pos-
terior al registro y seguimiento. .

6.8 Intervalos previos a la recoleccion propuestos
para los usos previstos o periodos de retencion o alma-
cenamianto en caso de uso posterior a la recoleccidn.

Debera aportarse una justificacion completa de las
propuestas.

6.9 Estimacidn de la exposicion potencial y real a
través de la dieta v otros medios.

Se debera prestar atencién al calculo de una pre-
diccidn realista de la ingesta dietética. Para ello podré
aplicarse un método escalonadc que dé lugar a predic-
ciones cada vez mas realistas de la ingesta. En los casos
pertinentes, deberdn considerarse otras vias de expo-
sicion, como los residuos procedentes del uso de medi
camentos ¢ de farmacos veterinarios.

6.10 Resumen y evaluaci6n del comportamiento de
los residuos,

Debera realizarse un resumen y evaluacién de todos
los datos presentados en esta seccion? de conformidad
con las orientaciones establecidas por las autoridades
competentes de los Estados miembros acerca del for-
mato correspondiente. Deberd incluirse una valoracién
critica y detallada de dichos datos en el contexto de
los criterios y orientaciones pertinentes para la evalua-
cion y la toma de decisiones, con referencia especial
a los riesgos para el hombre y los animales y a la exten-
sidn, calidad y fiabilidad de la base de datos.

Debera considerarse, an especial, la significacion toxi-
colbgica de los metabolitos de animales no mamiferos.

Debera prepararse un diagrama esquematico de la
via metabdlica en los vegetales y animales, con una breve
explicacion de la distribucion y. los cambios quimicos
implicados.

8. Estudios ecotoxicolbgicos’

INTRODUGCION

i) La informacién proporcionada, junto a [a de uno
0 mas preparados que contengan la sustancia activa,
debera ser suficiente para permitir la evaluacién de los
efectos en especies a las que no va destinado el producto
{flora y fauna), que posean importancia medioambiental
y que, probablemente, corran el riesgo de estar expues-
tas a la sustancia activa, sus metabolitos o a los pro-
ductos de degradacién y reaccién. Los efectos pueden
ser el resultado de una exposicién dnica, prolongada
¢ repetida y pueden ser raversibles o irreversibles.

ii} En particular, la informacion facilitada de la sus--
tancia activa, junto con otros datos pertinentes, y la
carrespondiente a una o mas preparaciones gue la con-
tenga, debera ser suficiente para:

decidir si la sustancia activa puede incluirse o no en

_el anexo | de la Directiva 91/414/CEE:

especificar las condiciones o restricciones pertinentes
en casc de que se incluya en el anexo | de la Direc-
tiva 91/414/CEE; :

permitir una evaluacién de los riesgos a corto y largo
plazo para especies a las que'ne va destinado el produc-
to (poblaciones, comunidades y procesos), segun
convenga;

clasificar la sustancia activa como peligrosa;

especificar las precauciones necesarias para la pro-
teccion de especies a las que no va destinado el pro-
ducto, y

especificar los simbolos e indicaciones de peligro y
las frases pertinentes sobre la naturaleza de los rnesgos
y las medidas de seguridad para la proteccidn det medic
ambiente que deheran mencionarse en el envase (pa-
quetes).

iif) Serd& necesario informar de todos los efectos
potencialmente adversos descubiertos durante las inves-
tigaciones ecotoxicologicas de rutina y realizar y dar a
conocer, cuando lo soliciten las autoridades competen-
tes, los estudios adicionales que puedan ser necesarios
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para investigar los posibles mecanismas implicados v
evaluar laimportancia de dichos efectos. Se debera infor-
mar de todos los datos biolégicos relevantes para la
evaluacion del perfil ecotoxicolégico de la sustancia
activa.

iv} Los datos sobre los efectos y el comportamiento
en gl medio ambiente, obtenidos y presentados con arre-
glo a los puntos 7.1 a 7.4, y sobre los niveles de residuos
en las plantas, obtenidos y presentados con arregio al
punto 6, son basicos para la evaluacion de los efectos
en especies a las que no va destinado el producto, ya
que, junto con los datos sobre las caracteristicas del
preparado y su mado de empleo, determinan las carac-
teristicas y la.amplitud de la sxposicidn potencial. Los
estudios toxicocinéticos y toxicoldgicos v los datos pre-
sentados con arreglo a los puntos 5.1 a 5.8 proporcionan
informacion fundamental sobre la toxicidad para espe-
cies de animales vertebrados y los mecanismos que
entran en accién.

v} Cuando asi proceda, los ensayos deberan ser dise-
hados y los datos analizados utilizando métodos esta-
disticos apropiados. Se facilitara informacion detallada
de los analisis estadisticos (esto es, se daran todos los
puntos estimados junto con intervalos de confianza y
valores p exactos, en vez de indicar Gnicamente si son
significativos o no).

Sustancia de ensayo.

vi) Deberd proporcionarse una descripcién detallada
(especificacién} del material utilizado, con arreglo a lo
dispuesto en el punto 1.11. Cuanda los ensayos se llaven
a cabo utilizando la sustancia activa, el materiat utilizado
deberd corresponder a la especificacion que se utilice
en la fabricacion de los preparados que vayan a auto-
rizarse, excepto cuando se utilicen materiales marcados
radiactivamente.

vii)- Cuando, los estudios se realicen utilizando una
sustancia activa producida en un laboratorio ¢ en una
fabrica piloto de produccién, dichos estudios deberan
repetirse utilizando la sustancia activa como se vaya a
fabricar, a menos que pueda justificarse que el com-
puesto de ensayo empleado es fundamentalmente igual
a esta ultima, a efectos del ensayo y de la evaluacién
toxicoloégicos. En caso de duda, se deberan llevar a cabo
los estudios estrapolables necesarios para que puada
tomarse una decision sobre la necesidad de repetir los
estudios.

viii} Tratdndose de estudios en los que el tratamien-
to se aplique a lo largo de un determinado periodo de
ttempo, aquél debera llevarse a cabo preferentemente
utilizando el mismo lote de sustancia activa, si su esta-
bilidad lo permite.

Cuando un estudio conlieve [a utilizacion de dosis
diferentes, debera darse a conocer la relacién entre las
dosis y los efectos adversos.

ix} En todos los estudios de alimentacion debera
indicarse la dosis media obtenida y. cuando sea posible,
la dosis en miligramos/kilogramo de peso corporal.
Cuando la administracion del compuesto se realice a
través de la dieta, el compuesto sometide a examen
debera distribuirse uniformemente en la misma.

¥) Podria ser necesario realizar estudios de los meta-
bolitos y los productos de degradacién o reaccion,
cuando dichos productos puedan constituir un riesgo
importante para organismos a los que no va destinado
el producto y cuando sus efectos no puedan evaluarse
a partir de los resultados disponibles correspondientes
a la sustancia activa. :

Antes de realizar tales estudios, debe tenerse en cuen-
ta la informacién de los puntos 5, 6y 7.

Organismos de ensayo.

xi) Para facilitar la evaluacion de la significacién de
los resuitados cbtenidos en los ensayos, incluida la esti-
macién de la toxicidad extrinseca y los factores que afec-
tan a la toxicidad, siempre que sea posible debera usarse
la misma raza {u origen registrado) de cada especie per-
tingnte en los diversos ensayos de toxicidad especifi-
cados.

8.1 Efectos en las aves.
8.1.1 Toxicidad oral aguda:

Objetivo del ensayo: El ensayo deberd porporcionar,
en la medida de lo posible, valores DLsg, la dosis umbral
letal, la evolucidn temporal de la respuesta vy la recu-
peracion y el NOEL, y debers incluir los resultados pato-
légicos brutos pertinentes.

Circunstancias en las que se exige: Deberan inves-
tigarse los posibles efectos de la sustancia activa en
las aves, excepto cuando la sustancia activa se destine
Unicamente a ser incorporada en preparados que vayan
a utilizarse nicamente en espacios cerrados (por ejem-
plo, en invernaderos ¢ para el almacenamiento de ali-
mentos),

Condiciones del ensayo: Debera detarminarse la toxi-
cidad oral aguda de la sustancia activa para una especie
de codorniz {japonesa, «Coturnix coturnix japonica», o
americana, «Colinus virginianus») o para el énade real
(«Anas platyrhynchos»). La dosis maxima utilizada en
las pruebas no deberd exceder de 2.000 miligramos/ki-
logramo de peso.corporal.

Directrices para la realizacidn del ensayo: «Procedures
for_Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity
of Pesticides». Society of Environmental Toxicology and
Chemistry (SETAC), ISBN 90-5607-002-9.

8.1.2 Toxicidad alimentaria a corto plazo:

Objetivo del ensayo: La prueba debera proporcionar
la toxicidad alimentaria a corto plazo [valores Clsg, la
caoncentracién minima letal, concentraciones sin sfecto
observable (NOEC), y, siempre que sea posible, la evo-
luacién temporal de la respuesta y la recuperacion]
y deberd incluir los resultados patoldgicos brutos perti-
nentes.

Circunstancias en las que se exige: La toxicidad ali-
mentaria (cinco dias) de la sustancia activa para las aves
debera investigarse siempre en una especie, excepto
cuando se comunique un estudio realizado con arreglo
a lo dispuesto en el punto 8.1.3. Cuando el NOEL oral
agudo sea £ 500 miligramos/kilogramo de peso corporal
o cuando el NOEC a corto.plazo sea < 500 miligramos/ki-
logramo de alimento, en ensayo deber4 realizarse con
una segunda especie.

Condiciones del ensayn: La primera especie que se
estudie deberd ser la codorniz o el pato real. En caso
de que deba analizarse una segunda especie, ésta no
debera estar relacionada con la del primer ensayo.

Directrices para la realizacion del ensayo: El ensayo
deberé realizarse con arreglo al método 205 de la QCDE.

8.1.3 Toxicidad subcrénica y reproduccién:

Objetivo del ensayo: la prueba debera proporcionar
la toxicidad subcrénica vy reproductiva de la sustancia
activa para las aves.

Circunstancias en las que se exige: La toxicidad sub-
crénica y reproductiva de la sustancia activa para las
aves debera investigarse, a menos que pueda demos-
trarse que no es probable que se produzca una expo-
sicion continuada o repetida de los adultos, o la expo-
sicion de los nidales durante la época de cria.
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- Directrices para la realizacién del ensayo: El ensayo
debers realizarse con arreglo al métado 206 de la OCDE.

8.2 Efectos en organismos acuaticos.

Deben presentarse los datos de los ensaycs men-
cionados en los puntos 8.2.1, 8.2.4 y 8.2.6 corraspon-
dientes a cada sustancia activa, aln cuando no se prevea
que los productos fitosanitarios que las contengan pue-
dan alcanzar la superficie del agua, siguiendo las
condiciones de empleo propuestas. Estos datos son
necesarios para llevar a cabo la clasificacion de |a sus-
tancia activa de acuerdo con lo dispuesto en el anexo
V| de la Directiva 67/648/CEE.

Los datos facilitados deberan basarse en datos ana-
liticos sobre las concentraciones de la sustancia de ensa-
yo en los medios en que se realice éste.

8.2.1 Toxicidad aguda para los peces:

Ohjetivo del ensayo: La prueba debera proporcionar
la ;(onicidad aguda {CLso) vy datos de los efectos chser-
vados.

Circunstancias en las que se exige: El ensayo debera
realizarse siempre.

Condiciones del ensayo: Debera determinarse la toxi-
cidad aguda de la sustancia activa para la trucha arcoiris
{Oncorhynchus Mykiss) y para especies piscicolas de
agua templada. Cuando deban realizarse ensayos con
metabolitos o con productos de degradacidon o reaccion,
la especie empleada debera ser la mas sensible de las
dos especies analizadas con la sustancia activa.

Directrices para la realizacién del ensayo: El ensayo
debera realizarse con arreglo al método C1 del anexo
de la Directiva 92/69/CEE de la Comision, por la que
se adapta, por decimoséptima vez, la Directi-
va 67/548/CEE, relativa a la aproximacion de las dis-
posiciones legales, reglamentarias y administrativas en
materia de clasificacién, embalaje y etiquetado de las
sustancias psligrosas.

8.2.2 Toxicidad crénica para los peces:

Circunstancias en las que se exige: Debera realizarse
un estudio sobre toxicidad crdnica, a menos que pueda
justificarse que es improbable que se produzca una expo-
sicidn continuada o repetida de los peces o que se dis-
ponga de un estudio apropiado sobre el microcosmo
o el mesocosmo.

Es necesaric recabar opinién de un experto para deci-
dir el ensayo qgue debe realizarse. En concreto, tratdndose
de una sustancia activa de la que se tengan indicaciones
sobre problemas especiales (relativos a la toxicidad de
dichas sustancias para los peces 0 la exposicidon poten-
cial), el solicitante debera obtener [a conformidad de
las autoridades competentes sobre el tipo de ensayo
que debe realizarse.

Un ensayo sobre la toxicidad en las primeras fases
de la vida de los peces podra ser apropiada cuando
el factor de bioconcentracidn esté comprendido
entre 100 v 1.000 o cuando la concentracién efectiva
{CEsp) de la sustancia activa sea inferior a 0,1 miligra-
ma/litro.

Un ensayo sobre el ciclo vital de los peces podra
ser apropiado cuando:

E! factor de bioconcentracion sea superior a 1.000
y la eliminacién de la sustancia activa durante una fase
de depuracion de catorce dias sea inferior al 35 por 100 0

La sustancia sea estable en agua o en sedimento
(TDQO > 100 diaS).

No es necesario realizar un ensayo sobre toxicidad
crénica en los juveniles cuando se haya realizado un
ensayo sobre toxicidad en las primeras fases de la vida

de los peces o un ensayo sohre el ciclo vital de éstos.
Asimismo, no es hecesario llevar a cabo un ensayo scbre
toxicidad en las primeras fases de la vida de los peces
cuando se haya realizado un ensayo sobre el ciclo vital
de éstos.

B.221
niles:

Ensayo sobre toxicidad crénica en los juve-

Objetivo del ensayo: El ensayo deberad proporcionar
datos sobre los efectos en el crecimiento, el nivel de
umbral para gue se produzcan efectos letales v efectos
observables, el NOEC y detalles sobre los efectos obser-
vados.

Condiciones del ensayo: El ensayo deberd realizarse
con juveniles de trucha arcoiris, tras una exposicion de
veintiocho dias a [a sustancia activa. Deberan propor-
cionarse datos sobre los efactos en el crecimiento v en
el comportamiento.

8.2.2.2 Ensayo sobre toxicidad en las primeras fases
de la vida de los peces:

Objetive del ensayo: El ensayo deberd proporcionar
los efectos en el desarrollo, crecimiento y comportamien-

_to, el NOEC vy detalles de los efectos observados en {as

primeras fases de la vida de los peces.
Directrices para la realizacion del ensayo: El ensayo
deberd realizarse con arreglo al método 210 de la OQCDE.

. 8.2.2.3 Ensayo sobre el ciclo vital de los peces:

Objetivo del ensayo: El ensayo deberd proporcionar
datos sobre los efectos en la reproduccion de la gene-
racion parental y |a viabilidad de la generacion filial.

Condiciones de ensayo: Antes de realizar estos estu-
dios, el solicitante deberd obtener la conformidad de
las autoridades competentes sobre el tipo vy las condi-
ciones del estudio que deba realizarse.

8.2.3 Bioconcentracion en peces:

Objetivo del ensayo: El ensayo debera proporcionar
los factores de bioconcentracién (FBC) estacionaria vy
las constantes del indice de absorcion y del indice de
depuracidn, calculados para cada compuesto del ensavyo,
asi como los limites de confianza pertinentes.

Circunstancias en las que se exige: El potencial de
bioconcentracién de las sustancias activas, de los meta-
bolitos y de los productos de degradacion y reaccidn
que, probablememe se acumulen en los tejides grasos
{cuando log Pow 2 3, véase el punta 2.8 u otras indi-
caciones de bioconcentracién pertinentes) deberd inves-
tigarse y darse a conocer, a menos que pueda justificarse
que no s probable que se produzca una exposicién
gue pueda causar hioconcentracion.

Directrices para la realizacidn del ensayo: El ensayo
coleberé realizarse con arreglo al método 350E de la

CDE.

8.2.4 Toxicidad aguda para los invertebrados acua-
ticos:

Objetive del ensayo: El ensayo debera proporcionar
la toxicidad aguda de la sustancia activa al cabo de vein-
ticuatro y cuarenta y ocho horas, expresada como la
concentracién efectiva media (CEsy) necesaria para que
se produzca inmovilizacién y, cuando sea posible, la con-
centracion mas alta que no cause inmovilizacion,

Circunstancias en las que se exige: La toxicidad aguda
deberd determinarse siempre para «Daphnia» (preferen-
temente «Daphnia magna»). Cuando los productos fito-
sanitarios que contengan la sustancia activa vayan a
utilizarse directamente en aguas superficiales, deberén
facilitarse datos suplementarios sobre una especie repre-
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sentativa, como minimo, de cada uno de los siguientes
grupos: Insectos acuaticos, crustaceos {de una especie
que no estad relacionada con «Daphnian) y moluscos gas-
teropodos acuaticos.

Directrices para la realizacion del ensayo: El ensayo
debera realizarse con arregio al método C2 contemplado
en la Directiva 92/69/CEE

B.2.5 Toxicidad crénica para los invertebrados acua-
ticos:

Obijetivo del ensayo: En ensayo debera proporcionar,
en la medida de lo posible, los valores CEgp de efectos
tales como inmovilizacidn y reproduccion, la concentra-
cidén mas alta con la que no se producen efectos tales
como mortalidad o reproducciéon (NOEC) v detalles sobre
ios efectos observados.

Circunstancias en las que se exige: Debera realizarse
un ensayo con «Daphnia», y, como minimo, con una
especie representativa de insecto acuatico 0 molusco
gasteropodo acuatico, a menos que pueda demostrarse
que no es probable que se produzca una exposicidn
continuada o repetida.

Condiciones del ensayo: El ensayo con «Daphnia»,
debera realizarse a lo largo de veintidn dias.

Directrices para la realizacién del ensayo: El ensayo
deberd realizarse con arreglo a la parte Il del método
202 de la OCDE.

8.2.6 Efectos sobre el crecimiento de las algas:

Objetivo del ensayo: El ensayo debera proporcionar
los valores CExp del crecimiento y del indice de cre-
cimiento, los valores NOEC y detalles de los efectos
observados.

Circunstancias en 'as que se exige: Los efectos que
las sustancias activas puedan tener en el crecimiento
de las algas deberan comunicarse siempre.

En el casc de los herbicidas, debe realizarse un ensayo
con una segunda especie de un grupa taxondmico dife-
rente.

Directrices para la realizacion del ensayo: El ensayo
debera realizarse con arragle al método C3 de la Direc-
tiva 92/69/CEE.

8.2.7 Efectos sobre organismos que viven en sedi-
mentos:

Objetiva del ensayo: El ensayo debera evaluar los efec-
tos en la supervivencia y el desarrollo {incluidos los
efectos de emergencia de adultos de «Chironomusn),
los valores CEgg pertinentes y los valores NOEC.,

Circunstancias en las que se exige: Cuando los datos
sobre al destino y el comportamiento medioambiental
exigidos en el punto 7 pongan de manifiesto gue es
pro%able que la sustancia activa se acumule y se man-
tenga en los sedimentos acudticos, debera recabarse
la opinidon de un experto para decidir si es necesario
realizar un ensayo de toxicidad aguda o de toxicidad
de sedimentacion crénica. Esta opinidn del experto debe-
ri tenerse en cuenta si es probable que se produzcan
efactos en los invertebrados que viven en los sedimentos,
comparando 1os datos CEsg sobre toxicidad de los inver-
tebrados acuaticos correspondientes a los puntos 8.2.4
v 8.2.5 con los niveles previstos de la sustancia activa
en los sedimentos obtenidos con los datos del punto
9 del anexo L.

Condiciones del ensayo: Antes de realizar estos estu-
dios, el solicitante debera obtener el acuerdo de las auto-
ridadas competentes sobre el tipo y las condiciones del
estudio que debe realizarse.

8.2.8 Plantas acuaticas:

Debera realizarse un ensayo de los herbicidas en plan-
tas acudticas.

Antes de realizar estos estudios, el solicitante debera
obtener el acuerdo de las autoridades competentes
sobre el tipo y las condiciones del estudic que debe
realizarse.

8.3 Efectos en los antropodos.
8.3.1 Abejas:
8.3.1.1 Toxicidad aguda:

Objetivo del ensayo: El ensayo debera proporcionar
los valores DLgg de la toxicidad aguda, oral y de contacto
de la sustancia activa.

Circunstancias en las que se exage Los posibles efec-
tos en las abejas deben investigarse, excepto cuando
los preparados que contenga la sustancia activa vayan
a emplearse exclusivamente en situaciones en que no
es probable que las abejas resultsn expuestas, tales
como {as siguientes:

almacenamiento de piensos en espacios cerrados.

fratamiento de semillas no sistematico.

preparaciones no sistemaéticas para la aplicacion al
suelo.

yratamientos por inmersian na sistematicos para cul-
tivos y bulbos trasplantados.

cierre de heridas y tratamientos curativos.

" cebos rodenticidas.
utilizacion en invernaderos sin polinizadores,

Directrices para la realizacidn del ensayo: El ensayo
debera realizarse con arreglo a la directnz 170 de la
OEPP.

8.3.1.2 Ensayo sobre la alimentacién de colonias
de abejas:

Objetivo del ensayo: El ensaye debera proporcionar
datos suficientes para evaluar los posibles riesgos de
los productos fitosanitarios para las larvas de abeja.

Circunstancias en las que se exige: El ensayo deberd
realizarse cuando la sustancia activa pueda actuar como
regulador del crecimiento de los insectos, a menos que
pueda justificarse que no es probable gue la colonia
de abejas esté expuesta a aguélla.

Directrices para la realizacion del ensayo: El ensayo
debera realizarse con arreglo al método ICPBR {por ejem-
plo, P. A. Oomien, A_ de Ruijter v J. van der Steen, Method
for honeybee brood feeding tests with insecto growth-re-
gulating insecticides. EPPQ Bulletin, volume 22,

13-616, 1992).

8.3.2 . Otros artrépodos:

Objetivo del ensayo: El ensayo debera proporcionar
suficientes datos para evaluar fa toxicidad {mortalidad
y efectos subletales} de la sustancia activa para especies
de artrdpodos seleccionadas.

Circunstancias en las que se exige: Deberan inves-
tigarse los efectos en artrépodos terrastres a los que
no va destinado el producto (depredadores o parasitoides
de organismos dariinos). La informacién obtenida en
estas especies también podra utilizarse para indicar la
toxicidad potencial para otras especies a las que no vaya
destinado el producto y que vivan en el mismo ambiente.
Esta informacion se exige en el caso de todas las sus-
tancias activas, excepto cuando los preparados que
contengan la sustancia activa vayan a utilizarse exclu-
sivamente en situaciones en que los artrépodos a los
que no va destinado el producto no estén expuestos,
tales como las siguientes:

almacenamiento de alimentos en espacios cerrados.
cierre de heridas y tratamientos curativos.
cebos radenticidas.

_ . Condiciones del ensayo: El ensayo debera realizarse
inicialmente en el laboratorio sobre un sustrato artificial
{placa de vidrio o arena de cuarzo, segin convenga),
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a menos que pueda preverse claramente la existencia
de efectos adversos hasandose en otros estudios. En
tat caso. podran utilizarse sustratos mds apropiados.

En los ensayos deberan utilizarse dos especies sen-
sibles tipificadas: un dcarc «parasitoide» y otro depre-
dador {por ejemplo, «Aphidius rhopalosiphi» y «Typho-
lodromus pyrin). Ademas, deberan utilizarse en el ensayo
dos especies mas que guarden relacién con el uso pre-
visto de la sustancia, siempre que sea posible y si resulta
adecuado, estas especies deberdn ser representativas
de los otros dos grupos funcionales principales: Los
depredadores terrestres y de follaje. Cuando se observen
efectos sn especies que guarden relacién con el uso
previsto del praducto, podran realizarse ensayos adicio-
nales ampliados en [aboratorio ¢ en condiciones de semi-
campo. La seleccion de las especies adecuadas para
el ensayo debera ajustarse a las propuestas esbozadas
en SETAC: «Guidance document on regulatory testing
precedures for pesticides with non-target arthropods»,

del seminario «European Standard Characteristies of

Beneficials Regulatory Testing» (ESBORT), de 28-30 de
marzo de 1994. Los ensayos deberan realizarse a la
dosis mas alta recomendada para la aplicacién en el
campo.

Directrices para la realizacion: En caso pertinente, los
ensayos deberdn realizarse a directrices adecuadas que
se ajusten al menos a los requisitos para ensayos inclui-
dos en SETAC: «Guidance document on regulatory tes-
ting procedures for pesticides with non-target arthro-
pods». :

8.4 Efectos en las lombrices de tierra.
8.4.1 Toxicidad aguda:

Objstivo del ensayo: El ensayo debera proporcionar
el valor CLsp de la sustancia activa para las lombrices
de tierra, cuando sea posible la concentracién maxima
gue no cause mortalidad y la concentracién minima que
cause mortalidad en el 100 por 100 de los casos y
debera inciuir los efactos morfolégicos y de comporta-
miento observados.

Circunstancias en las que se exige: Los efectos en
las lombrices de tierra deberan investigarse cuando 10s
preparados que contengan la sustancia activa se apli-
guen al suelo o puedan contaminarlo.

Directrices para la realizacién del ensayo: El ensayo
debera realizarse con arreglo a la parte C {toxicidad para
gusanos de tierra: Ensayo con suelo artificial) de la Direc-
tiva 88/302/CEE de la Comision, per la que se adapta
al progreso técnico, por novena vez, la Directiva
67/548/CEE, relativa a la aproximacion de las dispo-
siciones legales. reglamentarias y administrativas en
materia de clasificacidn, embalaje y etiquetado de sus-
tancias peligrosas.

8.4.2 Efectos subletalas:

Objetivo el ensayo: El ensayo debera proporcionar
el NOEC v los efectos en el crecimienta, la reproduccidn
y el comportamiento.

Circunstancias en las que se exige: Cuando, en fun-
cidn del modo propuesto de utilizacién de los preparados
cque contengan la sustancia activa o del destino y el
comportamiento de ésta en el suelo (TDgg > cien dias),
se prevea qua puede producirse una exposicion con-
tinuada o repetida de las lombrices de tierra a la sustancia
activa o cantidades importantes de metabolitos o de
productos de degradacion o reaccion, debera recabarse
la opinion de un experto para decidir sobre la utilidad
de un ensayo sobre efectos subletales.

Candiciones del ensayo: El ensayo deberd realizarse
con «Eisenia foetida».

8.5 Efectos en microorganismos del suelo a los que
no va destinado el preducto.

Ohjetive del ensayo: El ensayo debera proporcionar
datos suficientes para evaluar jos efectos de la sustancia
activa en la actividad microbiana del suelo, en lo relativo
a la transformaciéon del nitrégenc y a la mineralizacion
del carbono.

Circunstancias en las que se exige: El ensayo debera
realizarse cuando los preparados gue contengan la sus-
tancia activa se apliguen al suelo o puedan contaminarlo
en las condiciones précticas de utilizacion. En caso de
sustancias activas destinadas a la utilizacidn en prepa-
rados para la esterilizacion del suelo, los astudios debe-
ran realizarse de modo que se pueda medir los indices
de recuperacién tras el tratamiento.

Condiciones del ensayo: Los sueles utilizados deberan
proceder de muestras de- suelos agricolas tomadas
recienternante. Las zonas de donde se tome el suelo
no deberan haber sido tratadas durante los dos afos
anteriores con ninguna sustancia que pueda alterar con-
siderablemente la diversidad y [os niveles de poblaciones
microbiana presentes, excepto de manera transitoria.

Diractrices para la realizacion del ensayo: SETAC:
«Procedures for Assessing the Enviromental Fate and
Ecotoxicity of Pesticidesy,

8.6 Efectos en otros organismos a los que no va
destinado el producto (flora y fauna) que se consideren
en situacion de riesgo.

Debera facilitarse un resumen de los datos disponi-
bles de los ensayos previos utilizados para evaluar los
resultados de la actividad biolégica y las diferentes dosis
aplicadas, tanto si son positivos como negativos, que
puedan proporcionar informacion con respecto a los
posibles efectos en otras especies (flora y fauna) a las
que no se destina el producto. junto con una evaluacion
critica sobre los pasibles efectos en especies a las que
no se destina el producto.

8.7 Efectos en métodos biolégicos de depuracién
de las aguas residuales.

Deberéan darse a conocer los efectos en métodos bio-
légicos de depuracién de las aguas residuales, cuanda
el empieo de productos fitosanitarios que contengan la
sustancia activa pueda producir efectos adversos en las
plantas de depuracién de aguas residuales.

ANEXO il

b. Meétodos analiticos

INTRODUCCION

Las disposiciones de la presente seccién sélo son
aplicables a los métodos analiticos necesarios para el
control y seguimiento posteriores al registro.

Las solicitantes deberan justificar los métodos ana-
liticos utilizados para recabar datos con arreglo a la
presente Directiva o para otros fines; si es preciso, se
establecerdn orientaciones separadas para esos méto-
dos segdn los mismos requisitos impuestos en el caso
de los métodos para el control y seguimienio posteriores
al registro. :

Deberan facilitarse descripciones de los métodaos fque
incluyan datos del equipo, los materiales y las condi-
ciones utilizadas.

En la medida de lo posible, dichos métodos deberan
basarse en las técnicas mas sencillas, costar lo menos
posible y utilizar material que pueda obtenerse facilmen-
te.

A efectos de la presente seccion, se entendera por:

Impurezas: Componentes distintos de la sustancia
pura activa que esta presente an la sustancia activa {in-
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cluidos los isdmeras no activos) debidos al proceso de
fabricacion o a degradacion durante el almacenamiento.

Impurezas pertinentes: Impurezas de importancia toxi-
coldgica, ecotoxicoldgica o medioambiental.

Metabolitos: Los metabolitos incluyen los productos
derivados de la degradacion o reaccién de la sustancia
activa.

Metabolitos pertinentes: Metabolitos de importancia
toxicolégica, ecotoxicolégica o medioambiantal.

En caso de ser solicitada, deberan facilitarse las
-siguientes muestras:

i) Muestras del preparado.

i1y Patron analitico de la sustancia activa pura.

iit} Musstras de la sustancia activa.

iv) Patrén analitico de los metabolitos pertinentes
y de todos los demas componentes incluidos en fa defi-
nicién de residuos.

v) Si estdn disponibles, muestras de sustancias de
referencia de las impurezas pertinentes.

Véanse las definiciones de los puntos 4.1 vy 4.2 de
la seccién 4 del anexo I,

b.1 Métodos para el analisis del preparado.

5.1.1 Deberan facilitarse métodos {(de los que se
hard una descripcién completa} para la determinacidn
de -la sustancia activa en 8l preparado. En el caso de
un preparado que contenga mas de una sustancia activa,
debera facilitarse un método capaz de doterminar cada
una de ellas en presencia de las otras. 5i no se presenta
un metodo combinado, deberan alegarse las razones téc-
nicas pertinentes. Debera indicarse la aplicabilidad de
los métodaos CIPAC existentes.

5.1.2 También deberan facilitarse métodos para la
determinacian en el preparado de impurezas perttnentes
si la composmlon del preparado es tal que, segun con-
sideraciones teéricas, tales impurezas pueden haberse
formado debido al praceso de fabricacion o a degra-
dacion durante el almacenamiento.

En caso de ser exigidos, deberdn presentarse méto-
dos para la determinacién de los componentes o cons-
tituyentes de los componentes.

i %1.3 Especificidad, linealidad, exactitud vy repetibi-
idad:

5.1.3.1 Debera demostrarse & indicarse la especi-
ficidad de los métodos presentados. Ademas, debera
determinarse la amplitud de la interferencia debida a
otras sustancias presentes en el preparado.

Aunque las interferencias debidas a otros componen-
tes pueden equiparse a errores sistematicos cometidos
en la evaluacién de la exactitud de los métodos pro-
puestos, deberd explicarse cualquier interferencia
producida que suponga mas de un * 3 por 100 de.la
cantidad total determinada.

5.1.3.2 Debera determinarse e indicarse la lineali-
dad -de los métodos propuestos dentro de un margen
adecuado. El margen de calibracion debera rebasar {al
menos en un 20 por 100} el contenido nominal maximo
y minimo de la sustancia analizada en las soluciones
pertinentes de! preparado. Deberan efectuarse determi-
naciones de calibracion por duplicado con tres concen-
traciones o mas; también seran aceptables cinco con-
centracionas, cada una de las cuales represente una eva-
luacion dnica. Los informes presentados deberan incluir
la ecuacion de la linea de calibracion y el coeficiente
de correlaci6n, asi como documentacién del analisis, por
ejemplo crematogramas, representativa y debidamente
etiquetada.

5.1.3.3 En general, la exactitud solo se exigird en
el caso de métodos para la determinacion de la sustancia
activa pura y de impurezas pertinentes en el preparado.

5.1.3.4 En relacién con la repetibilidad. en principio
deberan realizarse cinco determinaciones como minimo.
Deberd indicarse la desviacién tipica relativa (% RSD).
Podran descartarse los valores erraticos detectados con
un método adecuado (por ejemplo las pruebas de Dixons
o Grubbs). En tal caso, deberd indicarse claramente este
extremo. Asimismo, debera tratarse de explicar el motivo
de la aparicion de dichos valores erréaticos.

b.2 Meétodos analiticos para la determinacion de
residuos.

Deberan presentarse métodos analiticos para la deter—
minacion de residuos, a menos que se justifique gue
pueden aplicarse los métodos que ya se hayan presen-
tado con arreglo a los reqwsutos del punto 4.2 de [a
seccion 4 del anexo 1l

Se aplicara lo dispuesto en el punto 4.2 de ia sec-
cion 4 del anexo L.

7. Estudios toxicolégicos

7.2 Datos sobre la exposicion.

Cuando se mida la exposicion a un producto fito-
sanitario en el aire dentro de la zona de respiracién de
los operadores, las personas que puedan estar presentes
o los trabajadores, deberan tenerse en cuenta los requi-
sitos para los procedimientos de medicion establecidos
en el anaxo |l bis de la Directiva 80/1107/CEE del Con-
sejo, de 27 de noviembre de 1980, sobre la proteccion
de los trabajadores contra los riesgos relacionados con
la exposicién a agentes quimicos, fisicos y bioldgicos
durante el trabajo.

B. Residuos en productos tratados, alimentos
¥ piensos

INTRODUCCION

 Se aplicara lo previsto en la introduccion de la sec-
cion 6 del anexo Il

8.1 Metabolismo. distribucion y expresion de los
rasiduos an los vegetales o el ganado.

Objetivo del ensayo. Los objetivos son:

proporcionar una estimacion de los residuos termi-
nales totales en la parte pertinente de los cultivos en
el momento de la recoleccion, después del tratamiento
propuesto.

- cuantificar la tasa de degradacidn y excrecion de los
residuos totales en determinados productos (leche o hue-
vas) y excreciones animales.

identificar los principales componentes de los. resi-
duos terminales totales en los cultivos y en los productos
animales comestibles.

indicar la distribucion de los residuos entre las partes
pertinentes del cultivo y entre los productos animales
comestibles.

cuantificar los principales componentes de los resi-
duos y mostrar la eficacia de los procedimientos de
extraccion de ios mismos.

generar datos a partir de los cuales pueda tomarse
una decisidn sobre la necesidad de efectuar estudios
de nutricidn del ganado con arreglo al punto 8.3

decidir sobre la definicidén y expresidn de los residuos.

Circunstancias en las que se exige. Unicamente debe-
ran efectuarse ensayos de metabolismo suplementarios
cuando no sea posible extrapolar los datos a partir de
los obtenidos en {a sustancia activa segdn lo previsto
en los puntos 6.1 y 6.2 del anexo Il. Este podria ser
el caso de los cultivos o el ganado cuyos datos no se
hayan presentado de acuerdo con el sistema de inclusidn
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de la sustancia activa del anexo | de la Directiva
91/414/CEE o no hayan sido necesarios para modificar
las condiciones de su inclusidn en dicho anexo |, o en
casc de gue exista la posibilidad de un metabolismo
distinto.

Directrices para la realizacion del ensayo. Se aplicaran
las disposiciones previstas en los apartados correspon-
dientes de los puntos 6.1 y 6.2 del anexo Ik

8.2 Ensayos de residuos.
Objetivo del ensayo. Los principales objetivos son:

cuantificar los niveles maximos probables de residuos
en los cultivos tratados durante la recoleccidon o a la
salida del almacén segun las normas sobre buena prac-
tica agricala (BPA} propuesta v,

determinar, cuando proceda, el porcentaje de disi-
pacién de los depdsitos del producto fitosanitario.

Circunstancias en las que se exige. Unicamente debe-
ran efectuarse ensayos suplementarios de residuos cuan-
do no sea posible extrapolar los datos a partir de los
cbtenidos en ta sustancia activa segun lo previsto en
el punto 6.3 del anexo 1. Este podria ser el caso de
las formutaciones espectales, los métodos de aplicacion
especiales o |0s cuiltivos cuyos datos no se hayan pre-
sentado de acuerdo con el sistema de inclusién de la
sustancia activa en el anexo | de la Directiva
81/414/CEE o no hayan sido necesarios para modificar
las condiciones de su inclusion en dicho anexo L.

Directrices para la realizacion del ensayo. Se aplicaran
las disposiciones establecidas en los apartados corres-
pondientes del punto 6.3 del anexo |l

8.3 Estudios de nutricidn del ganado.

Ohjetivo del ensayo. El objetivo es determinar las resi-
duos existentes en los productos de origen animal debido
a la presencia de residuos en los piensos o cultivos
forrajeros.
~ Circunstancias en las que se exige. Unicamente debe-
ran efectuarse estudios de nutricién suplementarios para
valorar los limites maximos de residuos en los productos
de origen animal cuando no sea posible extrapolar los
datos a partir de los obtenidos en la sustancia activa
segln lo previsto en el punto 6.4 del anexo Il. Este caso
podria darse cuando deban autorizarse cultivos forrajeros
adicionales que den iugar a un incremento de la ingesta
de residuos del ganado cuyos datos no se hayan pre-
sentado de acuerdo con el sistema de inclusién de la
sustancia activa del anexo | de la Directiva 91,/414/CEE
o no hayan sido necesarios para modificar las condi-
ciones de su inclusién en dicho anexo i.

Directrices para la realizacién del ensayc. Se aplicaran
las disposiciones previstas en los apartados correspon-
dientes del punto 6.4 del anexo Il.

8.4 Efectos de la transformacion industrial v de la
preparacion domeéstica.

Objetivo del ensayo. Los principales objetivos son:

establecer si durante la transformacion aparecen en
las materias primas productos de degradacidn o reaccién
de los residuos que puedan requerir un anélisis de riesgos
independiente.

determinar la distribucion cuantitativa de los residuos
en los diferentes productos intermedios y finales y esti-
mar los factores de transferencia.

permitir una estimacién mas realistas de la ingesta
dietética de residuos.

Circunstancias en las que se exige. Unicamente debe-
ran efectuarse estudios suplementarios cuando no sea
posible extrapolar los datos a partir de los obtenidos

en la sustancia activa segun lo previsto en el punto 6.5
del anexo |ll. Este podria ser el caso de los cultivos cuyos
datos no se hayan presentado de acuerda con el sistema
de inclusion de la sustancia activa en el anexo | de |la
Directiva 91/414/CEE o no hayan sido necesarios para
modificar las condiciones de su inclusién en dicho
anexo |

Directrices para la realizacidn del ensayo. Se aplicaran
las disposiciones establecidas en los apartados corres-
pondientes del punto 6.5 del anexo Il.

8.5 Residuos en los cultivos siguientes.

Objetivos del ensayo. El objetive es permitir una valo-
racion de los posibles residuos en los cyltivos siguientes.

Circunstancias en las que se exige. Linicamente debe-
ran efectuarse estudios suplementarios cuando no sea
posible extrapolar los datos a partir de los obtenidos
en la sustancia activa segin lo previsto en el punto 6.6
del anexo ll. Este podrfa ser el caso de las formulaciones
especiales, los métodos de aplicacién especiales o los
cultivos cuyos datos no se hayan presentado de acuerdo
con el sistema de inclusidon, de la sustancia activa en
el anexo | de la Directiva 21/414/CEE o no hayan sido
necesarios para modificar las condiciones de su inclusion
en dicha anexo |

Directrices para la realizacion del ensayo. Se aplicaran
las disposiciones establecidas en los apartados corres-
pondientes del punto 6.6 del anexo .

8.6 Limites maximos de residuos {LMR} propuestos
y definicidn de los residuos.

Debera aportarse una justificacion completa de los
LMR propuestos que inclurd, cuando proceda, los deta-
lles completos del analisis estadistico utilizado.

Cuando los estudios de metabolismo comunicados
con arreglo a lo dispuesto en el punto 8.1 pongan de
manifiesto que es preciso cambiar la definicién del resi-
duo teniendo en cuenta la definiciébn real del residuo
y la justificacidn necesaria contemplada en el apartado
correspondiente del punto 6.7 del anexe i, podra rasultar
necesaria una reevaluacidn de la sustancia activa.

8.7 Intervalos previos a la recoleccién propuestos
para los usos previstos o periodos de retencion o alma-
cenamiento en caso de uso posterior a {a recoleccidn.

Debera aportarse una justificacion completa de las
propuestas.

8.8 Estimacion de la exposicién potencial y real a
través de la dieta y otros medios.

Se debera prestar atencidn al célcuto de una pre-
diccién realista de la ingesta dietética. Para ello podra
aplicarse un método escalonado que dé lugar a predic-
ciones cada vez mas realistas de la ingesta. En los casos
pertinentes, deberédn considerarse otras vias de expo-
sicion, como los residuos procedentes del uso de medi-
camentos o de farmacos veterinarios.

8.9 Resumen y evaluaciéon del comportamiento de
los residuos.

Deberan realizarse un resumen y evaluacién de todos

Jos datos presentados en esta seccidn, de conformidad

con las orientaciones establecidas por las autoridades
competentes de los Estados miembros acerca del for-
mato correspondiente. Debera incluirse una valoracion
critica y detallada de dichos datos en el contexto de
los criterios y orientaciones pertinentes para la evalua-
cidn y la toma de decisiones, con referencia especial
a los riesgos para el hombre v los animales y a la exten-
sion, calidad y fiabilidad de la base de datos.
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Cuando se hayan presentado datos sobre metabo-
lismo, deberd considerarse en especial la significacion
1onicc»iégica de los metabolitos de animales no mami-
eros. :
Deberéd prepararse un diagrama esquematico de la
via metabdlica en los vegetales y animales, con una breve
explicacion de la distribucion y los cambios quimicos
implicados, en caso de que se& hayan facilitado datos
sobre metabolismo.

10. Estudios ecotoxicolagicos

INTRODUCCION

i} Lainformacion proporcionada, junto con la corres-
pondiente a la sustancia o sustancias activas. debera
bastar para permitir la evaluacion de los efectos del pro-
ducto fitosanitario en especies (flora y fauna} a las que
no va destinado éste, cuando se utilice del modo pro-
puesto. Los efectos pueden ser el resultado de una
expasicion Unica, prolongada o repetida, y pueden ser
reversibles o nreversibles.

ti) En particular, la informacidn proporcionada scbre
el producto fitosanitario, junto con otros datos pertinen-
tes, asi como la facilitada en relacidon con la sustancia
activa, debera bastar para:

especificar los simbolos e indicaciones de peligro y

las frases pertinentes sobre la naturaleza de los riesgos .

y las medidas de seguridad para la proteccion del medio
ambiente que deberan mencionarse en el envase {pa-
quete);

permitir una evaluacion de los riesgos a corto y largo
plazo para especies a las que no va destinado el producto
(pc;blaciones, comunidades y procesos, segin conven-
ga);

permitir una evaluacién sobre la necesidad de adoptar
precaucionses especiales para la proteccion de especies
a las que no va destinado el producto.

iii} Serd necesario informar de todos los efectos
potencialmente adversos descubiertos durante las inves-
tigaciones ecotoxicologicas de rutina y realizar y dar a
conocer 10s estudios adicionales que puedan ser nece-
Sarios para investigar ¢l mecanismo implicado y evaluar
la importancia de dichos efectos.

iv} - En general, muchos de los datos relacionados
con los efectos en especies a las que no va destinado
el producto vy que se exigen para poder autorizar los
productos fitosanitarios, se habran presentado y evalua-
do con vistas a la inclusion de la sustancia o sustancias
activas en el anexo | de la Directiva 91/414/CEE. Los
datos sobre el destino y el comportamiento en sl madio
ambiente obtenidos y presentados con arreglo a los pun-
tos 9.1 a 9.3 y sobre los niveles de residuos en las
plantas obtenidos y presentados con arreglo al punto 8
son basicos para evaluar los efectos en especies a las
que no va destinado el producto, ya que ofracen infor-
macion sobre [as caracteristicas y la amplitud de la expo-
sicion potencial o real. Las estimaciones finales de PEC
han de adaptarse segin los diferentes grupos de orga-
nismos, teniendo en cuenta, especialmente la biologia
de las especies mas sensibles.

los estudios toxicologicos y los datos presentados
con arreglo al punto 7.1 proporcionan informacién fun-
damentalmente sobre la toxicidad para las especies ver-
tebradas. :

v} Cuando asiproceda, los ensayos deberdn ser dise-
fiados y los dates analizados utilizando métodos esta-
disticos apropiados. Se facilitara informacidon detallada
de los analisis estadisticos (esto es, se daran todos los
puntos estimados juntos con intervalos de confianza y

valores p exactos en vez de indicar dnicamente si son
significativos o no).

vi} Cuando un estudic conileve el empleo de dosis
diferentes, debera indicarse la relacion entre las dosis
y los efectos adversos. .

vii) Cuando los datos de fa exposicion sean nece-
sarios para decidir si debe realizarse un estudio, deberan
emplearse los datos obtenidos con arreglo a las dispo-
sicionas del punto 9 del anexo lll. '

Para calcular la exposiciéon se tendra en cuenta todos
los datos pertinentes schre el producto fitosanitario y
la sustancia activa. Un método (itil para realizar estos
célculos figura en los programas de evaluacion del riesgo
medioambiental de la QOEPP/Consejo de Europa «Deci-
sion-making schemes for the environmental risk assess-
ment of plant protection products. Bulletin OEPP/EPPO
213, -184 y 24, 1-87». Los parametros que figuran
en este punto se utilizaran cuando resulte adecuado.
Cuando los datos disponibles indiquen que el producto
fitosanitario es mas toxico que la sustancia activa, se
usaran los datos sobre toxicidad del producto fitosani-
tario para calcular la correspondiente relacion entre la
toxicidad y la exposicion. '

viiij Dada la influencia que las impurezas pueden
tener en el comportamiento ecotoxicoldgico, es funda-
mental proporcionar para cada estudio presentado una
descripcion detallada (especificacion) del compuesto uti-
tizado, con arreglo a lo dispuesto en el punto 1.4

ix) Para facilitar la evaluacion de la significacién de
los resultados obtenidos en &l ensayo, siempre que sea

‘posible debera utilizarse la misma raza de cada una de

las especies pertinentes en los diferentes ensayos de
toxicidad especificados.

10.1 Efectos en las aves.

Deberan investigarse los posibles efectos en las aves,
excepto cuando se descarte la posibilidad de que las
aves puedan estar expuestas directa o indirectamente,
como por ejemplo, en caso de utilizarse en espacios
carrados o en tratamientos para curacion de heridas.

Debera darse a conocer la relacidn entre la toxicidad
aguda y la exposicién (TER,), la relacion entre la toxicidad
alimentaria a corto plazo y la exposicidn (TERy) v la rela-
cion entre la toxicidad alimentaria a largo plazo y la expo-
sicion (TERy), siendo:

TER, = DLsg (mg de sustancia activa/kg de peso cor-
poral}/ETE (mg de sustancia activa/kg de peso corporal),
ER: = DLsg {mg de sustancia activa/kg de alimen-
10}/ETE (myg de sustancia activa/kg de alimento).
TER,, = NOEC {mg de sustancia activa/kg de alimen-
t0)/ETE (mg de sustancia activa/kg de alimento).

siendo ETE = fa exposicidn tedrica calculada.

En el caso de pildoras, granulos o semillas tratadas
debera darse a conocer la cantidad de la sustancia activa
en cada pildora, granulo o semilla, asi como ia proporcién
de DLsgp de la sustancia activa en 100 particulas por
gramo de particulas. Asimismo, deberi darse a conocer
el tamaiio y la forma de las pildoras o granulos.

Tratdndose de cebos, debera darse a conocer la con-
centracién de la sustancia activa (mg/kg) en aquéllos.

10.1.1 Toxicidad oral aguda.

Objetivo del ensayo. Cuando sea posible, el ensayo
deberd proporcionar los valores DLgg, la dosis umbral
letal, la evolucion temporal de la respuesta y la recu-
peracién y el NOEL, y debera incluir los resultados pato-
I&gicos brutos pertinentes.

Circunstancias en las que se exige. La toxicidad oral
aguda de los preparados debera darse a conocer cuando
los valores TER, o TER;, de las sustancias activas pre-
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sentes en las aves oscilen entre 10 y 100 o cuando
los resultados de los ensayos con mamiferos pongan
de manifiesto gue la toxicidad del preparado es con-
siderahlemante superior en comparacion con la sustan-
cia activa, @ menos gue pueda demostrarse gue 1o es
probable que las aves resulten expuestas directamente
al producto fitosanitario.

Condiciones del ensayo. El estudio debera realizarse
con las aspecias mas sensiblas mencionadas an los astu-
dios a gque se refieren los puntos 8.1.1 ¢ 8.1.2 del
anexe L.

10.1.2 Pruebas supervisadas en jaulas o en con-
diciones de campo.

Objetive del ensayo. El ensayo deberd proporcionar
datos suficientes para evaluar la naturaleza y la amplitud
del riesgo en las condiciones practicas de utilizacién.

Circunstancias en las que se exige. Cuando los valores
TER, o TER,' sean > 100 y cuando no se tengan pruebas
de la existencia de riesgos tras la realizacion de nuevos
estudios sobre la sustancia activa (por ejemplo, estudios
sobre la reproduccion}, no serd necesario realizar ensa-
yos adicionales. En los demas casos, deberé recabarse
la opinion de un experto para decidir si es necesario
realizar estudios adicionales. Esta opinién del exper-
to tendra en cuenta, segun proceda, el comportamiento
de alimentacion, la repelencia, el alimento ahernativo,
al contenido de los residuos reales en el alimento, la
persistencia del compuesto en la vegetacién, la degra-
dacién del producto formulado o del producto tratado,
el grado de consumo del alimento, la aceptacion del
cebo, los granulos o las semillas tratadas y la posibilidad
de hioconcentracion.

Cuando el valor TER, o TERg sean £ 10 o cuando
el valor TER; sea < b, deberén realizarse ensayos en
jaula o en condiciones de campo y darse a conocer sus
resultados, a menos que sea posible realizar una eva-
luacidn final sobre la base de estudios con arreglo al
punto 10.1.3.

Condiciones del ensayo. Antes de realizar estos estu-
dios, el solicitante dehera obtener el acuerdo de las auto-
ridades competentes sobre el tipo v las condiciones del
estudio que deba realizarse.

10.1.3 Aceptabilidad por parte de las aves de cebos,
granulos o semillas tratadas.

Objetivo del ensayo. El ensayo deberd proporcionar
datos suficientes para evaluar la posibilidad de consumo
del producto fitosanitario o de los productos vegetales
tratados con aquél.

Circunstancias en las gque se exige. En el caso de
preparaciones de semillas, pildoras, cebos y preparados
consistentes en granulos y cuando el valor TER, sea
< 10, deberan realizarse ensayos de aceptabilidad {ape-
tacibilidad).

10.1.4 Efectos de la intoxicacion secundaria.

Se debera recabar la opinidn de un experto para deci-
dir_si deben investigarse los efectos de ta intoxicacion
secundaria.

10.2 FEfectos en los organismos acuaticos.

Los posibles efectos en especies acuaticas deberan
investigarse, excepto cuando pueda descartarse la posi-
bilidad de que las especies acuaticas resulten expuestas.

TER, vy TER,, deberan darse a conocer, cuando:

TER, = ClLgy aguda {mg de sustancia acti-
va/l)/PEC,,, realista en el peor de los casos (iniciat o
a corto plazo, en mg de sustancia activa/i).

TER,; = NOEC créonico {mg de sustancia. acti-
va/l)/PEC.,, a largo plazo (mg de sustancia activa/Il).

10.2.1 Toxicidad aguda para los peces y los inver-
tebrados acudticos o efectos en el crecimiento de las
algas:

Circunstancias en las que se exige. En principio, los
ensayos deberan realizarse con una especie de cada
uno de los tres grupas de organismas acudaticos men-
cionados en el punto 8.2 del anexo Il (peces, inverte-
brados acudticos y algas), cuando el propio producto
fitosanitaric pueda contaminar el agua. No obstante,
cuando la informacién disponible permita llegar a la con-
clusidn de que uno de estos grupos es claramente mas
sensible, s6lo se realizaran los ensayos con la especie
mas sensible del grupo en cuestion.

£l ensayo deber4 realizarse cuando:

la toxicidad aguda del producto fitosanitario no pueda
determinarse basandose en los datos correspondientes
a la sustancia activa, lo que sucede cuando [a formu-
lacién contiene dos o mas sustancias activas o formu-
lantes, tales como disclventes, emulgentes, agentes
tensioactives, dispersantes o fertilizantes, que pueden
aumentar la toxicidad en comparacion con [a sustancia
activa, o el uso previsto implique la aplicacion directa
en el agua, a menos de que se disponga de los estudios
adecuados contemplados en el punto 10.2.4.

condiciones del ensayo y directrices para su reali-
zacion. Se aplicardn las disposiciones pertinentes con-
templadas enlos puntos 8.2.1, 8.2.4y 8.2.6 delanexo Il

10.2.2 Estudio del microcosmo o mesocosmo:

Objetivo del ensayo. Los ensayos deberdn proporcio-
nar datos suficientes para evaluar los efectos fundamen-
tales en los organismos acuaticos en condiciones de
campao.

Circunstancias en las que se exige. Cuando el valor
TER; € 100 o cuando TER;; £ 10, debera recabarse la
opinién de un experto para decidir si conviene realizar
un estudio del microcosmo ¢ mesocosmo. En tal caso,
se tendran en cuenta cualesguiera datos adicionales ade-
méas de los exigidos en las disposiciones de los pun-
tos 8.2y 10.2.1 del anexo L. ‘

Condiciones del ensayo. Antes de realizar astos estu-
dios, el solicitante debera obtener el acuerdo de las auto-
rtdades competentes sobre los objetivos especificos del
estudio que deba realizarse vy, consiguientemente, sobre
el tipo y las condiciones del estudio que deba efectuarse.

El estudio dabera incluir al menos la exposicién mas
alta probable, ya sea ésta resultado de aplicacién directa,
dispersion, drenaje o darramo. La duracion del estudio
debera ser le suficientemente amplia como para permitir
la evaluacién de todos los efectos.

Directrices para la realizacién del ansayo. Las direc-
trices adecuadas se incluyen en:

SETAC: «Guidance document on testing procedures
for pesticides in freshwater mesocosms». Workshop
Huntingdeon, 3y 4 de juliode 1991, 0

«Freshwater field tests for hazard assessment of che-
micals». European Workshop on Freshwater Field Test
{EWOFT).

10.2.3 Datos de los residuos n peces:

Objetivo del ensayo. En ensayo debera proporcionar
datos suficientes para evaluar la posibilidad de que se
presenten residuos en los peces.

Circunstancias en las que se exige. En general, los
datos pueden obtenerse de los estudios scbre biocon-
centracion en los peces.

Cuando del estudio realizado con arreglo a lo dis-
puesto en el punto 8.2.3 del anexo |l se desprenda que
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se ha producido bioconcentracion, debera recabarse la
opinidn de un experto para decidir si debe realizarse
un estudio a largo plazo del microcosmo con el fin de
determinar los. residucs maximos que pueden encon-
trarse.

. Directrices para la realizacion del ensayo. SETAC:
«Guidance document on testing procedures for pests-
cides in freshwater mesocosms». Workshop ‘Hunting-
don, 3 v 4 de julio de 1991.

10.2.4 Estudios adicionales:

FPodra exigirse la realizacion de los estudios mencio-
nados en los puntos B.2.2 y 8.2.5 del anexo Il en el
caso de determinados productos fitosanitarios [...], cuan-
do no sea posible realizar una extrapolacién a partir de
los datos obtenidos con los correspondientes estudios
sobre la sustancia activa.

10.3 Efectos en veriebrados terrestres que no sean
aves.

Deberan investigarse los posibles efectos en los ver-
tebrados silvestres, excepto cuando pueda justificarse
que no es probable que los vertebrados terrestres dis-
tintos de las aves resulten expuestos directa o indirec-
tamente. Los valores de TER,, TER,, y TER,; deberan darse
a conocer cuando:

TER, DlLso (myg de sustancia activa/kg de peso
corpc;ral)/ET {mg de sustancia activa/kg de peso cor-
paral

TER,; = NOEL subcrénico {mg de sustancia acti-
va/kg de alimento)/ET {mg de sustancia activa/kg de
alimento).

TER: = NOEL crénict {mg de sustancia activa/kg
de alimenta)/ET (mg de sustancia activa/kg de alimento}.

siendo ETE = la exposicion tedrica estimada.

En principio, la secuencia de la evaluacion de los ries-

gos a que estan expuestas dichas especies es andloga -

a la de las aves. En [a practica, con frecuencia no es
necesario realizar ensayos adicionales, ya que los estu-
dios realizados con arreglo a lo dispuesto en el punto 5
del anexo Il y en el punto 7 del anexo Il proporcionan
la informacidn exigida.

Objetiva del ensayo. El ensayo proporcionara datos
suficientes para evaluar las caracteristicas y la amplitud
de los riesgos a que estan expuestos los vertebrados
terrestres gque no sean aves en las condiciones practicas
de utilizacion.

Circunstancias en las que se exige. Cuando TER, y
TER,; > 100 y cuando, tras la reakizacién de nuevos
estudios, no se obtengan pruehas de la existencia de
riesgo, no se exigird ia realizacion de ensayos adicionales.
En los demds casos, serd necesario recabar la opinidon
de un experto para decidir si deben realizarse estudias
adicionales. Esta opinion del experto tendréd en cuenta,
segun proceda, el comportamiento de alimentacion, la
repelencia, el alimento alternativo, el contenido de los
residuos reales en el alimento, la persistencia del com-
puesto en la vegetacian, la degradacidn del producto
formulado o del producto tratado, el grado de consumo
del alimento, la aceptacion del cebo, los granulos o las

semillas tratadas y.la posibilidad de bioconcentracién.

Cuando TER, y TER;, £ 10 o TERy £ b, deberan darse
a conocer los resultados de pruebas en jaula o en con-
diciones de campo, u otras estudios adecuados.

Condiciones del ensayo. Antes de realizar estos estu-
dios, el solicitante debera obtener el acuerdo ds las auto-
ridades competentes sobre el tipo y las condiciones del
estudio que deha realizarse asi como confirmacién sobre
la necesidad de investigar los efectos de la mtoxlcacmn
secundaria.

10.4 Efectos en las abejas.

Los posibles efectos en las abejas deberan investi-
garse, excepto cuando el producto vaya a utilizarse exclu-
sivamente en situaciones en gque no es probable que
aquéllas resulten expuestas, tales como:

almacenamiento de piensos en espacios cerrados.

tratamiento no sistémico da semillas.

preparaciones ne sistérnicas para la aplicacion al
suelo.

tratamientos por inmersidon no sistémicos para cul-
tivos y bulbos trasplantados.

cierre de heridas y tratamlentos curativos.

cebos rodenticidas.

utilizacidn en invernaderos sin polinizadores.

Deberdn darse a conocer los cocientes de peligro
correspondiente a la expasicidn oral y de contacto (Quygo
Y Que):

Qo = Dosis/DLso oral (ug de sustancia activa por
abeja).

Qyic = Dosis/DLsp de contacto (ug de sustancia activa
por abeja), siendo

Dosis = el valor de aplicaciton maximo para el que
se solicita la autorizacién, expresado en g de sustancia
activa por hectarea.

10.4.1 Toxicidad oral aguda y de contacto.

Objetive del ensayo. El ensayo deberd proporcionar
los valores DLgg (por expuosicion oral y de contactao).

Circunstancias en las que se exige. El ensayo sdélo
se exigira cuando:

El producto contenga mas de una sustancia activa, o

no pueda saberse con certeza si la toxicidad de una
nueva formulacion es igual o inferior a la de la formu-
lacién ensayada con arreglo alo dispuesto en el presente
punto o en el punto 8.3.1.1 del anexo 1L

Directrices para la realizacion del ensayo. El ensayo
%eberé realizarse con arreglo a la directriz 170 de la
EPP

10.4.2 Ensayo de residuos.

Objeto del ensayo. El ensayo debera proporcionar
datos suficientes para evaluar los posibles riesgos que
entrarfien para las abejas libadoras los restos de pro-
ductos fitosanitarios que permanezcan en los cultivos.

Circunstancias en las que se exige. Cuando Quc 2 50
deberd recabarse la opinidn de un experto para decidir
si el efecto de los residuos, a menos que se tengan
pruebas de que en los cultivos no guedan restos impor-
tantes que pueden afectar a las abejas libadoras o se
disponga de informacién suficiente obtenido mediante
pruebas efectuadas en jaulas, ttineles o en candicicnes
de campo.

Condiciones del ensayo. Debera determinarse y darse
a conacer el tiempo medio letal (TLsy, en horas) tras
veinticuatro horas de exposicion a residuos en hojas
envejecidas durante ocho horas. Cuando TlLgp sea supe-
rior a ocho horas, no se exigirAn ensayos adicionales.

10.4.3 Ensayos en jaula.

Objetivo del ensayo. El ensayo deberi proporcionar
datos suficientes para evaluar los posibles riesgos que
el preducto fitosanitario tenga para la supervivencia y
el comportamiento de las abejas.

Circunstancias en las gue se exige. Cuando Qug ¥
Qyc sean < b0, no se exigiran ensayos adicionales, a
menos que se obhserven efectos importantes al realizar
el ensayo sobre la alimentacion de colonias o haya indi-
cios de la existencia de efectos indirectos tales como
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actividad retardada o modificacion del comportamiento
de las abejas; en tales casos, deberan realizarse ensayos
en jaula o en condiciones de campo.

Cuando Quo ¥ Que sean > 50, deberan realizarse
ensayos en jaula o en condiciones de campo.

Cuando los ensayos de campo se realicen con arreglo
a lo dispuesto en el punto 10.4.4, vy sus resultados se
dén a conocer con arreglo a lo dispuesto en ese mismo
punto, no serad necesario realizar ensayos en jaula. No
obstante, si se realizan estos ultimos, deberdn darse a
conacer sus resultados.

Condiciones del ensayo. El ensayo debera realizarse
con abejas sanas. Si las abejas han sido tratadas, por
ejemplo con una varroacida, serd necesario esperar cua-
tro semanas antes de utilizar {a colonia. '

Directrices para la realizacion del ensayo. Los ensayos
g%tggén realizarse con arreglo a la directriz 170 de la

10.4.4 Ensayos de campo.

Objetivo del ensayo. El ensayo deberd proporcionar
datos suficientes para evaluar los posibles riesgos del
producto fitosanitario en relacion con el comportamiento
de las abejas, la supervivencia de 1a colonia y el desarrollo.

Circunstancias en las que se exige. Los ensayos de
campo deberan realizarse cuando, de acuerdo con la
opinién de un experto y habida cuenta del modo de
utitizacian propuesto asi como del destino y el compor-
tamiento de la sustancia activa, se compruebe la exis-
tencia de efectos considerables al realizar el ensayo
sobre la alimentacién de colonias de abejas o ensayos
an jaula. '

Condiciones del ensayo. El ensayo debera realizarse
con colonias de abejas sanas que posean una fuerza
natural semejante. Si las abejas han sido tratadas, por
ejemplo, con un varroacida, serd necesario esperar cua-
tro semanas antes de poder utilizar la colonia. Los ensa-
yos deberan realizarse en condiciones que sean razo-
nablemente representativas de la utilizaciédn propuesta.

En casc de que los ensayos de campo pangan de
manifiesto la existencia de efectos especiales (toxicidad
de las larvas, efectos residuales duraderos, efectos de
desorientacion en las abejas). podra exigirse la realiza-
cion de nuevas investigaciones utilizando métodos espe-
cificos.

Directrices para la realizacién del ensayo. Los ensayos
deberan realizarse con arreglo a la directriz 170 de la
QEPP.

10.4.5

Objetivo del ensayo. El ensayo deberd proporcionar
datos suficientes para evaluar los efectos en las abejas
derivados de la libacidn de melera o flores contaminadas.

Circunstancias en las que se exige. Cuando no puedan
investigarse determinados efectos mediante ensayos de
campa, deberan realizarse ensayos en tinel, por ejemplo,
tratandose de productos fitosanitarios para el controf
de afidos y otros insectos chupadores.

Condiciones del ensayo. El ensayo debera realizarse
con abejas sanas. En caso de que las abejas se hayan
tratado, por ejemplo, con una varroacida, serd necesario
esperar cuatro semanas antes de poder utilizar la colonia.

Directrices para la realizacion del ensayo. El ensayo
debera realizarse con arreglo a la directriz 170 de la
QEPP.

Ensayos en tunel. ~

10.5 Efectos en artropodos que no sean abejas.

Los efectos de los productos fitosanitarios en artro-
podos terrestres a los que no va destinado el producto
{por ejemplo. depredadores o parasitoides de organis-

mos nocivos) deberan ser investigados. Los datos carres-
pondientes a estas especies también podran utilizarse
para indicar la toxicidad potencial para especies a las
que no va destinado el producto que se encuentren en
&l mismo ambiente.

10.5.1 Ensayos' de laboratorio, de laboratorio
ampliado y de semicampo.

Objetivo del ensayo. El ensayo debera proporcionar
datos suficientes para evaluar la toxicidad del producto
fitosanitario para especies de artropodos seleccionadas
que guarden relacion con el uso previsto del producto.

Circunstancias en las que se exige. Los ensayos no
seran necesarios cuando, a partir de los datos pertinentes
disponibles, pueda preverse la existencia de una toxi-
cidad elevada {efectos en los organismos: 99 por 100
en comparacion con el contrel) o cuando el producto
fitosanitario vaya a utilizarse exclusivamente en situa-
ciones en las que los artrépodos a los que no va des-
tinado el producto no se hallen expuestos, tales como:

almacenamiento de alimentos en espacios cerrados.
cierre de heridas y tratamientos curativos.
cebos rodenticidas.

Los ensayos seréan necesarios cuando l0s ensayos
de lahoratorio efectuados utilizando la dosis maxima
recomendada con arreglo a lo dispuesto en el punto
8.3.2 del anexo |l-den como resultado la existencia de
efectos importantes en los organismos en comparacion
con el control. Los efectos en una especie de ensayo
concreta se consideraran importantes cuando superen
los valores umbral establecidos en los programas de eva-
luacién del riesgo medioambiental de la OEPP, a menos
gque en las respectivas directrices de ensayo se hayan
definido valores umbral especificos.

Los ensayos también serdn necesarios cuando:

el producto contenga-mas de una sustancia activa.

nc pueda saberse con certeza si la toxicidad de una
nueva formulacién serd igual o inferior a la formulacién
ensayada con arreglo a lo dispuesto en el presente punto
0 el punto 8.3.2 del anexo .

en funcién del moda de utilizacidn propuesto o del
destino y del comportamiento, pueda preverse la exis-
tencia de exposicion continua o repetida.

la utilizacién propuesta se modifique sustancialments,
por ejemplo, de cultivos herbaceos a frutales, y no se
hayan realizado previamente ensayos con especies que
guarden relacidon con la utitizacion.

la dosis de aplicacion recomendada aumenta por enci-
ma de los niveles analizados anteriormente en el anexo Il

Condi¢iones del ensayo. Cuando se observen efectos
importantes en los estudios realizados con arreglo a lo
dispuesto en el punto 8.3.2 del anexo Il 0 en caso de
gue varie la utilizacidon, por ejemplo, de cultivos herba-
ceos a frutales, debera investigarse la toxicidad de dos
especies adicionales pertinentes y darse a conocer los
resultados. Estas especies deberan ser diferentes de las
que se hayan sometido a ensayo de acuerdo con lo dis-
puesto en & punto 8.3.2 del anexo |l.

En el caso de una nueva o formulacién, la toxicidad
debera svaluarse inicialmente empleando las dos espe-
cies mas sensibles que se hayan determinado en estu-
dios realizados previamente, respecto de las cuales se
hayan superado los valores de umbral, si bien los efactos
siguen siendo inferiores al 99 por 100, lo que permitira
efectuar una comparacion; de resultar considerablemen-
te mas toxica. deberan realizarse ensayos con dos espe-
cies que guarden relacion con la utilizacién propuesta.

Cuando se efectue mas de una aplicacién por tam-
porada, el producto deberd aplicarse utilizando una dosis
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doble de la recomendada, a menos que esta informacion
se haya obtenido ya mediante estudios realizados con
arreglo a lo dispuesto en el punto 8.3.2 del anexo Il

Cuando, en funcién del modo de utilizacidon propuesto
o del destino o el comportamiento, pueda prevarse la
existencia de exposicion continua o repetida {por ejem-
plo, en caso de que el producto se vaya a aplicar més
de tres veces por temporada con una reaplicacidn a los
catorce dias o menos), debera recabarse {a opinion de
un experto para decidir si deben realizarse nuevos ensa-
yos, ademas de los ensayos de laboratorio iniciales. que
pongan de manifiesto el modelo de utilizaciéon propuesto.,
Estos ensayos podran realizarse en laboratorio o en con-
diciones de semicampo. Cuando el ensayo se realice
en laboratorio, debera utilizarse un sustrato realista,
como, por gjemplo, vegetales o suelo natural. No obs-
tante, tal vaz sea mis apropiado realizar ensayos de
campo.

Directricas para la realizacién del ensayo. Cuando pro-
ceda, los ensayos deberan realizarse con arreglo a direc-
trices adecuadas que se ajusten al menos a los requisitos
para ensayos incluidos en SETAC: «Guidance document
on regulatory testing procedures for pesticides with
nan-target arthropods»,

10.5.2 Ensayos de campo.

Objetivo del ensayo, Los ensayos deberan proporcio-
nar datos suficientes para evaluar el riesgo que entrana
el producto fitosanitario para los artropodos en condi-
ciones de campo.

Circunstancias en las que se exige. Cuando se cam-
pruebe la existencia de efectos importantes tras la expo-
sicion en labdratorio y semicampo o cuando, en funcién
del mode de utilizacion propuesto o del destino y del
comportamiento, pueda preverse la existencia de expo-
sicién continua o repetida, debera recabarse la opinién
de un experto para decidir 5i es necesario realizar ensa-
yos mas amplios para poder realizar una evaluacion pre-
cisa de los riesgaos.

Condiciones del ensayo. Los ensayos deberan rea-
lizarse en condiciones agricolas representativas y con
arreglo a las recomendaciones de utilizacién propuestas,
de modo gue se cbtenga un estudio realista del caso
mas tesfavorable.

Todos los ensayos deberdn incluir un producto de
referencia toxico.

Directrices para la realizacién del ensayo. Cuando pro-
ceda, los ensayos deberan realizarse con arreglo a direc-
trices adecuadas que se ajusten al menos a los requisitos
para ensayos incluidos en SETAC: «Guidance document
on regulatory testing procedures for pesticides with
non-target arthropods».

10.6 Efectos en las lombrices de tierra y en otros
raacroorganismos del suelo a los que no va destinado
al producto, que se suponga que se hallen en peligro.

10.6.1 Efectos en las lombrices de tierra.

Deberan darse a conocer los posibles efectos en las

-lombrices de tierra, excepto cuando pueda justificarse

que no es probable que éstas resulten expuestas directa
o indirectamente,

Deberan darse a conocer los valores de TER, y TER,,
siendo TER, = ClLgo {mg de sustancia activa/kg)/PECS
realista en el peor de los casos (inicial o a corto plazo,
en mg de sustancia activa/kg). :

TERy, = NOEC {myg de sustancia activa/kg)/PEC, a
large plazo {mg de sustancia activa/kg).

10.6.1.1 Ensayos sobre toxicidad aguda.

Objetivo del ensayo. El ensayo deberd proporcionar
el valor Cl.sq cuando sea posible, la concentracién maxi-

ma que no causa mortalidad y la concantracidn minima

- que cause mortalidad en ef 100 por 100 de los casos,

y deberd incluir fos efectos morfoldgicos v de compor-
tamiento observados.

Circunstancias en las que se exige. Estos estudios
sola se exigiran cuando:

el producto contenga mas de una sustancia activa.

la toxicidad de una nueva formulacion no pueda deter-
minarse de manera fiable a partir de la formulacién ensa-
vada con arreglo a lo dispuesto en el presente punto
o enel punte 8.4 del anexo Il

Directrices para la realizacion del ensayo. Los ensayos
dosé:beran realizarse con atreglo al método 207 de la
DE.

10.6.1.2 Ensayos sobre efectos subletales.

Objetivo del ensayo. El ensayo debera proporcionar
el NOEC vy los efectos en el crecimiento, la reproduccidn
vy el comportamiento.

Circunstancias en las gue se exige. Estos estudios
s& exigirdn Unicamente cuando:

el producto contenga mas de una sustancia activa.

la toxicidad de una nueva formulacion no pueda deter-
minarse de manera fiable a partir de la formulacion ana-
lizada con arreglo a lo dispuesto en el presente punto
o en el punto 8.4 del anexo Il.

la dosis de aplicacidon recomendada aumente por enci-
ma del nivel analizado previamente.

Condiciones del ensayo. Se aplicardn las mismas dis-
posicionas gue figuran en el punto 8.4.2 del anexo |l.

10.6.1.3 Estudios de campo.

Objetivo ensayo. El ensayo debara proporcionar sufi-
cientes datos para evaluar los efectos en las lombrices
de tierra en condiciones de campo.

Circunstancias en las que se exige. Cuando TER; < 5,
debera realizarse un estudio de campo para determinar
los efectos en condiciones practicas de campo, debiendo
darse a conocer 1os resultados.

Debera recabarse la opinion de un experto para deci-
dir si se deben investigar los contenidos de residuos
en las lombrices de tierra.

Condiciones de! ensayo. Los campos seleccionados
deberdn incluir una poblacién aceptable de lombrices
de tierra. :

El ensayo debera realizarse empleando la dosis de
aplicacién maxima propuesta. El ensayo debera incluir
un producto de referencia tdxico.

10.6.2 Efectos en otros macroorganismos de! suelo
a los que no va destinado el producto.

Objetivo del ensayo. El énsayo debera proporcionar
datos suficientes para evaluar los efectos del producto
fitosanitario en macroorganismos gue contribuyan a la
diseminacion de matseria organica vegetal y animal.

Circunstancias en las que se exige. Los ensayos no
seran necesarios cuando, con arregto a lo dispuesto en
el punto 9.1 del anexo i, resulte evidente que los valores
TDgg son inferiores a cien dias, cuando las caracteristicas
y 8l modo da utilizacion del producto fitosanitario sean
tales que ne se produzca exposicién o cuando los datos
obtenidos mediante los estudios sobre la sustancia acti-
va, realizade con arreglo a lo dispuesto en los puntos
8.3.2, B.4 y 8. b del anexo I, indiquen que ni la macroflara
del suelo, ni las lombrices de tierra ni la microflora del
suelo corren riesgo alguno.,

Los efectos en la diseminacion de la materia organica
deberan investigarse, dandose a conocer sus resultados,
cuando los valores TDgg¢ determinados medianta estu-
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gios de disipacidn de campo {punto 9.1} sean > 365
ias.

10.7 Efectos en los microorganismos del suelo a
los que no va destinado el producto.

10.7.1

Objetivo del ensayo. El ensayo debera proporcionar
datos suficientes para evaluar los efectos del producto
fitosanitario en la actividad microbiana del suelo, en lo
relativo a la transformacion del nitrégeno y a la mine-
ralizacién del carbono.

Circunstancias en la que se exige. Cuando los valores
TDgor determinados mediante estudios de disipacién de
campo (punto 9.1) sean > 100 dias debera investigarse
el efecto en los microorganismas del suglo a los que
no va destinado el producte mediante ensayos de laho-
ratoric. No obstante, los ensayos no serdn necesarios
cuando, en los estudios realizados con arreglo a lo dis-
puesto en el punto 8.5 del anexo ll, la desviacidén de
los valares de control en lo relativo a la actividad meta-
bdlica de la biomasa microbiana al cabo de 100 dias
sea <25 por 100, y tales datos guarden relacién, con
la utilizacion, caracteristicas y propiedades del preparado
en cuestion que deba autorizarse.

Directrices para la realizacion del ensayo. SETAC:
«Procedures for Assessing the Environmental Fate and
Ecotoxicity of Pescitides»,

Ensayos de laboratorio.

10.7.2 Ensayos adicionales.

Objetivo del ensayo. El ensayo debera proporcionar
datos suficientes para evaluar ios efectos del producto

fitosanitario en la actividad microbiana en las condicio- ‘

nes de campo.

Circunstancias en las que se exige. Cuando, al cabo
de cien dias, la actividad medida en los ensayos de labo-
ratorio presente una desviacion superior al 25 por 100
con respecto al control, podra ser necesario realizar nue-
vDs ensayos, bien bajo vidrio en e laboratorio o en el
campo. :

10.8 Datos procedentes de examenes primarios bio-
légicos presentados en forma resumida.

Debera facilitarse un resumen de los datos proce-
dentes e ensayos previos utilizados para evaluar la acti-

vidad bicldgica en la fijacién del rango de las dosis, posi- .

1ivo o negativo, que facilite informacidn sobre los posi-
bles efactos en especie (flora y fauna) a las que no va
destinada al producto, asi como una evaluacidn critica
de los posibles efectos en especies a las que no va des-
tinado el producto.

11. Resumen y evaluacién de las secciones 9 y 10

Debera realizarse un resumen y una evaluacion de
todos los datos presentados en los puntos 9 y 10, con
arreglio a las directrices facilitadas por las autoridades
competentes de los Estados miembros sobre la presen-
tacion de tales resumenes y evaluaciones, que incluya
una evaluacion pormenorizada y critica de los datos en
funcién de las directrices y los criterios evaluativos vy
de toma de decisiones pertinentes, haciendo espsacial
referencia a los riesgos que entrafien o puedan entrafiar
para ei medio ambiente y las espacies a las que no
va dirigida el producto, asi como a la envergadura, cali-
dad y fiabilidad de la base de datos. En concreto, deberdn
abordarse las cuestiones siguientes:

distribucidn y destinos previstos en el medio ambian-
e, y evolucidn tempoaral.

determinacion de especies a las que no va destinado
el praducto y poblaciones que se hallan en situacién
de peligro, y prevision del alcance de la posible expo-
si1cion.

evaluacion a corto y largo plazo del riesgo a que se
hallan sometidas las especies a las que no va destinado
el producto (poblaciones, comunidades y procesos),
segun convenga.

evaluacion del riesgo de gue mueran peces o se pro-
duzcan victimas mortales de grandes vertebrados o
depredadores terrestres, independientemente de los
efectos en poblaciones o comunidades.

determinacion de las precauciones necesarias para
evitar o reducir al minimo la contaminacién de! medio
ambiente y lograr la proteccién de especies a las que
no va destinado el producto.

MINISTERIO
DE ADMINISTRACIONES
PUBLICAS

7439 - ORDEN de 25 de marzo de 1997 por la que
se aprueban las bases reguladoras para el
desarrollo de planes de formacién en el marco
del 2.° Acuerdo de Formacidn Continua en
las Administraciones FPublicas, de 23 de
diciembre de 1996,

Con fecha 19 de diciembre de 1996 se suscribio
e} Il Acuerdo Nacional de Formacion Continua entre la
Confederacién Espafiola de Organizaciones Empresaria-
les, la Confederacién Espaniola de la Pequedia y Mediana
Empresa, la Unién General de Trabajadores, la Confe-
deracién Sindical de Comisiones Obreras y la Confede-
racion Intersindical Galega.

Con objeto de dar virtualidad a dicho Acuerdo, en
la misma fecha de 19 de diciembre de 1996, se firmé
el Acuerdo Tripartito sobre Formacién Continua que
regula las condiciones de colaboracién entre el Gobierno
y las organizaciones empresariales y sindicales citadas,
y establece la_constitucion de una Comision Tripartita
de Formacion Continua para la administracion y el segui-
miento del Il Acuerde Nacional.

El mencionado Acuerdo Tripartito dispone la estruc-
tura y financiacion de las acciones formativas derivadas
del {l Acuerdo Nacional de Formacién Continua y de
aquellos Acuerdos especificos de carécter sectorial que
5@ suscriban y que constituyen la estructura del sistema
de formacion en su ambito especifico, como el 2.2 Acuer-
do de Formacion Continua en las Administraciones Publi-
cas, de 23 de diciembre de 1996.

El Acuerdo Administracion-Sindicatos, de 15 de sep-
tiembre de 1984, contiene el compromiso de promover
el acceso de los empleados publicos a la formacion finan-
ciada con los fondos citados y crea [a Comisién General
para la Formacién Continua. Dicha Comisién es el 6rgano
paritario al que corresponde ordenar la formacién con-
tinua &n las Administraciones Pablicas.

Reunida la Comisién General para la Formacion Can-
tinua, se aprueba el 2.° Acuerdo de Formacién Continua
en las Administraciones Publicas, de fecha 23 de diciem-
bre de 1996 («Baoletin Oficial del Estado» de 19 de febre-
ro de 1997), que establece los criterios de ordenacién
y gestion de dicha formacion.



