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Actos cuva publicacion no es wuna condicicn para su aplicabilidad;

CONSEJO

DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 13 de julio de 1991
relativa a la comercializacién de productos fitosanitarios

{91/414/CEE;

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado consttutivo de la Comunidad Econémica
Eeropa, ¥, en particaiar, sa articulo 43,

Vista la propuesta de la Comision (1},
Visto el dictamen del Parlamento Europeo {2},
Viste el dictamen del Comité Econdémico v Social {3},

Considerando que la produccén vegeral ocupa un lugar
relevante en la Comunidad;

Considerando que el rendimiento de este tipo de producidn se
ve afectadeo por los organismos nocives, incluidas la malas
bierbas; que es primordial proteger los vegetales frente a
dichos riesgos, 2 fin de evitar una disminncioa de las cosechas
¥ garantizar, con ello, ef summistrog

Considerando que la vtilizacdén de productos fitosanitarios
es uno de los métodos mas importantes de proteccion de los
vegetales ¥ producres vegetales ¥ de mejora de Iz produccion
agricola;
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lizan sin haber sido examinados ¥ autorizades

7 DO a° C 89 de 10. 4. 1989, p. 22
) DO a® C72de 18. 3. 1991, p. 13
) DO2® C56dc7. 3 1990, p. 3.

Considerando que, en vista de los peligros que entrafian, en
la mayoria de los Estados miembros existen normas que
regulan la autorizacion de los productos fitosanitarios; que
dichas normas contienen diferencias que constituyen un
obstaculo para los intercambios tanto de productos fitosani-
tarios como de productos vegetales, ¥ que, por consiguiente,
afecran directamente el establecimiento y funcionamiento del
mercado interior;

Considerando que, por lo tanto, es preciso eliminar dichos
obsticulos mediante la armonizacién de las disposiciones
establecidas por los Estados miembros;

Considerando que debe haber unas normas uniformes en los
Esrados miembros sobre las condiciones y procedimientos
para la autorizacién de productos firosanitarios;

Considerando que dichas normas deben garanuzar que los
productos fitosanitarios no sean comercializados ni udliza-
dos hasta haber recibido una autorizacién oficial y que sean
unilizados adecuadamente habida cuenta de los principios de
las buenas pricticas de proteccién vegetal v de la lucha
mtegrada contra los enemigos de los vegetales;

Counsiderando que las normas que regulen la autorizacidn
deben garantizar un nivel elevado de proteccidn, que evite en
parucular la autorizacion de productos frosanitarios cuyos
niesgos para la salud, las aguas subterrineas vy el medio
ambiente no hayan sido objeto de investigaciones apropia-
das; que el ebjetivo de mejorar la produccién vegeral no debe
periudicar la proteccién de 1a salud humana y anima! ni del

Considerando que es necesario, en ¢ momento de la
autorizacion de los productos fitosanitanios, garantizar que,
caando se vrilicen adecuadamente para los fines previstos,
sean lo suficentemente eficaces y no tengan efectos inacep~
tables sobre tos vegetales o sobre los productos vegetales ni
efectos maceptables sobre of medio ambiente en general, ni,
en particalar, un efecto noave sobre la salud humana o
ammmal 0 en las aguas subterrdneas;
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Considerando que la autorizacion debe limitarse a los
productos fitosanitarios que Contengan Clertas sustancias
activas aceptadas en el ambito comunitario sobre la base de
sus propiedades toxicologicas o ecotoxicologicas:

Considerando que, por consiguiente, es necesario establecer
una lista comunitaria de las sustancias activas autoriza-
das;

Considerando que debe establecerse un procedimiento
comunitario para dererminar SI una sustanca activa puede
incluirse en la lista comunitaria; que conviene especificar la
informacion que los interesados deben presentar para la
inclusion de una sustanca en la lista;

Counsiderando que el procedimiento comunitario no deberia
mmpedir que los Estados miembros autoricen, durante un
periodo de uempo limitado, el uso en su territorio de
productos fitosanitarios que contengan sustancias activas
que adn no figuren en la lista comunitana, siempre que el
interesado haya presentado la documentacion conforme a ios
requisitos comunitarios v que el Estado miembro hava
Hegado a la conclusién de que puede esperarse que la
sustancia activa v los productos fitosanitarios cumplan los
FEQUISItOS COMURALTanos correspondientes;

Considerando que, en aras de la seguridad, las sustancias de
la hsta comunttania deben revisarse periodicamente, con el
objeto de tener en cuenta los avances de la ciencia v de la
tecnologia v de los estudios de impacto relaunvos a la
utitizacion etectiva de los productos fitosanitarios que con-
tengan dichas sustancias;

Considerando que, en mterés de la libre arculacién de los
productos vegetales asi como de los productos firosanitarios,
Iz autorizacién concedida por un Estado miembro v las
pruebas efecruadas con vistas a dicha aurorizacion deben ser
reconocidas por otros Estados miembros, a menos que
determinadas condiciones agricolas, fitosanitarias y ambien-
rales especialmente las chimaricas, relativas al uso de los
productos de que se rate no sean comparables en las regiones
consideradas; que a dicho efecto es necesario armonizar los
métodos de experimentacién v de control exigidos por los
Estados miembros para conceder la autorizacion;

Considerando que, por coasiguiente, resulta conveniente
establecer un sistema de mformacén reciproca v que los
Estados miembros pongan a disposicion de los demas, previa
peticion, la documentacién aentifica v los datos presentados
en relacién con las solicirudes de autorizacén de productos
fitosanitarios;

Considerando que, no obstante, se debe permitir a los
Estados miembros que autoricen los productos frosanitarios
que no cumplan fas condiciones meaconadas anteriormente,
cuando ello sea necesario debido a un peligro mmprevisible
que amenace la produccién vegetal ¥ no pueda combaurse
con otros medios; que dicha autorizacion Jebera ser revisada
por la Comision en estrecha cooperacdn con los Estados
maembros, en el marco del Comuéd frosanitario perma-
aente;

Considerando que la presente Directiva completa las dispo-
saones comuratarias relanivas 2 Ia dasificacion. envasado v
etiquetade de los plagmaidas: que. juato con dichas dispo-

siciones, la presente Directiva mejora considerablemente la
proteccion dispensada a los usuarios de productos fitosani-
tarios, asi como a los consumidores de vegetales v productos
vegetales; que contribuye tambien a la proteccion del medio
ambiente;

Considerando que es necesario mantener la coherencia entre
la presente Directiva v {as normativas comunitarias relativas
a los residuos de los productos fitosanitarios en los productos
agrantos v la hbre circulacion de estos dltimos en la
Comunidad: que la presente Directiva completa las disposi-
ciones comumtanias relanvas a los niveles maximos de
residuos de plaguicidas y que facilitara la adopcion de dichos
niveles en la Comumdad; que, junto con dichas disposicio-
nes, la presente Directiva mejora de manera sustancial el
nivel de proteccion de los consumidores de vegetales y
productos vegetales;

Considerando gue las divergencias en las legislaciones de los
Estados miembros no deben tener como consequencia que se
malgasten los créditos afectados a la realizacién de pruebas
con animales vertebrados y que consideraciones de interés
publico, asi como la Directiva 86/609/CEE del Consejo, de
24 de noviembre de 1986, relativa a la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros respecto a la proteccidon de los animales
urilizados para experimentacion y otros fines cientificos (1),
abogan por que no se repitan innecesariamente pruebas en
amimales;

Considerando que, con el fin de garantizar el cumplimiento
de las prescripciones exigidas, los Estados miembros deben
tomar las medidas de inspeccion y control adecuadas en o
concerniente a la comercializacién y el uso de productos
fitosanitarios;

Considerando que los procedimientos contemplados en la
presente Directiva para evaluar los riesgos que suponen para
el medio ambiente los productos fitosanttarios que conten-
gan o estén constituidos por organismos modificados gené-
ticamente se corresponden en principio con los previstos por
la Directiva 90/220/CEE del Consejo, de 23 de abril de
1990, sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de
organismos modificados genencameme {2}; que no obstante
hay que prever una modificacion de la presente Directiva en
la medida en que lo hagan necesario, respecto de los datos
que hay que suministrar con arreglo a lo dispuesto en la parte
B de los Anexos II v IIl, exigencdas especificas en el futu-
ro;

Considerando que ia aplicacion de la presente Directiva v la
adaptacion de sus Anexos al desarrollo de los conocimientos
técnicos y centificos require una estrecha cooperacion enire
la Comusion y los Estados miembros; que el procedimiento
del Comné firosanitario permanente ofrece una base adecua-
da para ello,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Ambito de aplicacién
Articulo 1
1.  La presente Directiva tiene por objeto la autorizacién,
comerciahizacion, vulizacén v control en la Comunidad de
productos hrosanitarios en su presentacion comercial y la
comeraahizacion en la Comunidad y el control de sustanaas

7 PO a® L 358 . de 18,12, 1986, p. 1.
F:DOn® L 117 de 8 3. 1990, p. 15,
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acuvas destinadas a los fines descritos en el punto 1 del
articilo 2.

Z. Lla presente Directiva se aplicara sin perjuicio de las
disposiciones de la Directiva 78/631/CEE del Consejo, de
26 de jumio de 1978, relauva a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros en materia de clasifi-
cacion, envasado v etiquetado de los preparados peligrosos
{plaguiadas; (1)

1, modificada en tltimo lugar por la Directiva
84/291/CEE {3) v, por lo que respecta a las sustancias
acavas, sin perjuicio de las disposiciones sobre 1a clasifica-
ci6n, envasado v etiquetado que figuran en la Directiva
67/548/CEE del Consejo, de 27 de junio de 1967, relarivaa
la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias
¥ administrativas en materia de dlasificacion, envasado v
enquetado de las sustandas peligrosas {3}, modificada en
tlumo lugar por la Directiva 90/3517/CEE ¢%).

3. La presente Directiva se aplicara a la autorizacién de
comercializar productos fitosanitarios que consistan en
organismos modificados genéticamente o que los contengan,
siempre que la autorizacion para liberarlos en el medio
ambiente se haya dado previa evaluacién del riesgo para el
medio ambiente, de conformidad con las disposiciones de las
partes A, By D, asi como con las disposiciones pertinentes de
la parte C de la Directiva 90/220/CEE.

La Comision presentara al Consejo, en un plazo suficiente
para gue éste pueda pronunciarse a més tardar dos afos
después de la fecha de nouficacién de la presente Directi-
va {*}, una propuesta de modificacion dirigida a introducir en
la presente Directiva un procedimiento especifice de evalua-
cién del riesgo para el medio ambiente analogo al previsto en
la Directiva 90/220/CEE, que tenga como efecto que la
presente Directiva pueda ser incluida en la lista prevista en el
apartado 3 del arviculo 10 de la Directiva 90/220/CEE,
con arreglo al procedimiento comtemplado en dicho
artculo 10.

En el plazo de cinco afios a partir de la fecha de notificacion
de La presente Directiva, Ia Comision elaborara sobre la base
de ka experiencia adquirida, un informe dirigido al Pariamen-
to Europeo y al Consejo sobre el funcionamento del régimen
descrito en los parrafos primero v segundo.

4. La presente Directiva sera aplicable sin perjuidio de lo
dispuesto en el Reglamento (CEE} n° 1734/ 38 del Consejo,
de 16 de junio de 1988, relativo a la exportacion e
mmportacidn en ia Comunidad de determinados productos
quimscos peligrosos (%)

Defimics
Articnido 2

A efectos de la presente Directiva se eatenders por:

i «Productos fitosanttarioss

Las sustancias activas y preparados que comtengan
una o Mmds sustancias activas presentadas en Ia forma

{*) DO a° L 206 de 29. 7. 1978, p. 13.

7} DO r® L 144 de 30. 5. 1984, p. 1.

£ DO o 196 de 16, 8 1967, p i

(*} DO ° L 287 de 19. 19, 199@_p. 37.

{*} La presente Directiva ha sido notificads = los Estados muembros
el 26 de jubo de 1991,

{*} DO a® L 155 de 22. 6. {988, p. 2.

)
bt

1.3.

4.1.

4.2

)

en que se ofrecen para su distribucién a los usuarios,
destinados a:

proteger los vegerales o los productos vegetales contra
todos los organismos nocivos o evitar la accién de los
mismos, siempre que dichas sustancias o preparados
no se definan de otro modo mas adelante;

influir en el proceso vital de los vegetales de forma
distinta de como lo hacen las sustancias nutritivas,
{por ejemplo, los reguladores de crecimiento);

mejorar la conservacién de los productos vegetales,
siempre y cuando dichas sustancias o productos no
estén sujetos a disposiciones particulares del Consejo
o de la Comisién sobre conservantes;

destruir los vegerales inconvenientes; o

destruir partes de vegerales, o controlar o evitar un
creamiento inadecuado de los mismos.

«Residuos de productos fitosanitarios»

Una o varias sustancias que se encuentren en o sobre
vegetales o productos de origen vegetal, productos
animales comestibles, o componentes del medio
ambiente, que constituyan los restos de la utilizacién
de un producto fitosanitario, inciuidos sus meraboli-
tos v los productos resultantes de su degradacién o
reaccién.

«Sustancias»

Los elementes quimicos y sus compuestos, naturales o
manufacturados, incluidas todas las impurezas que
resultan inevitablemente del proceso de fabricacion.

«Sustancias activas»

Las sustancias o microorganismos, incluidos los virus
que ejerzan una accién general o especifica:

CONtra Organismos nocivos; o

en vegetales, partes de vegetales o productos vegeta-
les.

«Preparadoss>

Las mezclas o soluciones compuestas de dos o mas
sustancias, de las que, al menos, una sea una sustancia
acuva, destinadas a ser utilizadas como productos
fitosanitarios.

« Vegetaless

Las plantas vivas y partes vivas de piantas, incluidas
las frutas frescas y las semillas.

=Productos vegetaless

Las productos de origen vegetal sin transformar o que
hayvan sufrido unicamente operaciones simples, tales
como la moluracion, desecacion o prensado, de
ongen vegeral, pero con exclusién de los propios
vegeeales definidos en el punto 6.
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8. «Organtsmos nocivos»

Las plagas de vegetales o de productos vegetales
pertenecientes al reinc animal o vegetal, asi como los
virus, bactenias, micoplasmas v otros agentes patoge-
nos.

9. «Animaless

Los animales pertenecientes a especies normalmente
alimentadas y criadas o consumidas por el hombre.

10. «Comercializacion»

Cualquier entrega, a trulo oneroso o gratuito, que no
sera para el almacenamiento v expedicion posterior
fuera del territorio de la Comunidad. La importacién
en el terrirorio de Ia Comunidad se considerara como
ccmercializacion a efectos de ia presente Directiva.

11.  «Autorizacién de un producto fitosanitarios

El acto admumistrauvo por el que la autoridad com-
petente de un Estado miembro, previa presentacion de
una sohiarud por parte del interesado, autoriza la
comeraalizacidn de un produto ftosanitario en su
territorio o parte del mismo.

12. «Moedio ambiente»

El agua, el atre, Ia tierra y las especies de la fauna v la
flora silvestres v todas sus imterrelaciones, asi como las
relaciones entre todos ellos v cualquier organismo
Vivo,

13,  «Liucha prtegrada»

La aph-acién racional de una combinacién de medi-
das biolégicas, biotecnolégicas, quimicas, de cultivoo
de seleccion de vegetales de modo que la utlizaciéon de
productos Arosanitarios guimicos se limite al minimo
necesario para mantener la poblacion de la plaga en
niveles inferiores a los que produdrian dafios o
pérdidas inaceptables desde un punto de vista econd-

mico.

Di .. i
Articulo 3

1.  Los Esrades micembros dispondran que solo puedan
comercializarse ¥ unilizarse los productos fitosanitarios gue
hayan autorizado de conformadad coe las disposiciones de la
presente Direcniva, salvo st ¢l use 2 gue se destinan esta
wmcluido en ¢f dmbiro de aplicacién del ardcalo 22,

2. Los Estados miembros no dificaltarin, aducendo que
et empleo de un producto Gtosanitario no estd antorizado en
sa territone, ka producaédn, o almacenamienso v ks circula-
cién de tales productos destimadios 2 ser anbizados en owre
Estado miembro, siempre que:

— el producro brosanitanio esté autorizado en otro Estado

— se cumplan las condiciones de control establecidas por el
Estado miembro para garantizar el cumplimiento de lo
dispuesto en el apartado !

~

3. Los Estados miembros dispendran que los productos
fitosanitarios se umlicen adecuadamente. La utilizacion
adecuada supone el cumplimiento de las condiciones estable-
cidas con arreglo al articulo 4, indicadas en el etiquetado v Ia
aplicacién de los principios de las buenas practicas firosani-
tarias y, siempre que sea posible, de los relativos a la lucha
inregrada.

4. Los Estados miembros dispondran que sélo puedan
comerciahizarse las sustancias activas si:

— ladasificacion, envasado v etiquerado de las sustancras se
ajustan a lo dispuesto en la Directiva 67/548/CEE, y
st

— tratandose de sustancias activas todavia no comercializa-
das dos afios después de la notificacidn de la presente
Direcuva, de conformidad con su articulo 6, se haya
remitido a los Estados miembros y a la Comision, la
documentacion pertinente, acompanada de la declara-
ci6n de que la sustancia activa estd destinada a alguno de
los fines especificados en el punto 1 del articulo 2. El
requisito previsto en el presente guidn no afecta a las
sustancias activas destinadas a los fines especificados en
el arrculo 22.

Concesién, revisidn y retirada de las antorizaciones de
productos fitosanitarios

Articulo 4

1. Los Estados miembros velaran por que sélo se autori-
cen los preductos fitosanitarios:

a} sisus sustancias activas estdn incluidas en el Anexo Iy se
cumplen las condiciones establecidas en el mismo, ¥,
respecto de las letras b}, ¢}, d) y e} siguientes, en
aplicacién de los principios uniformes enunciados en el
Anexo VI;

b} si a la luz de los conocimientos vécnicos y centificos y
como consecuencia del examen de la documentacién
especificada en el Anexo I, cuando son urilizados
conforme a lo dispuesto en ¢ apartado 3 del articulo 3 v
consideradas todas las condiciones normales en que
puedan ser ualizados vy las consecuencias de su uso,

resulta que:
1t son suficientemente eficaces;

u! no nenen efectos inaceptables sobre los vegetales o
productos vegetales;

m} no causan sufrimientos ni dolores inaceptables en
los vertebrados que hayan de combatirse;

¥} no tenen efectos nocivos, ni directa ni indirectamen-
te, sobre la salud humana o animal, {por ejemplo, a

través ded agua potable, de alimentos o de piensos) ni
sobre las aguas subterrineas;

v} uo nenen niogun efecto maceprable sobre el medio
ambiente. wniendo en cuenta los siguientes aspec-
tos:
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— su alcance v difusion en el medio ambiente,
particularmente en lo que respecta a la contami-
nacidén de aguas, incluidas las potables v las
subterraneas,

— la repercusion sobre las especies ajenas al obje-
BVG;
¢} st la naturaleza v cantidad de sus sustancias activas y, en
su caso, de sus impurezas v otros componentes signifi-
canvos desde un punto de vista toxicologico v ecotoxi-
cologico pueden determinarse por medio de mérodos
adecuados, armonizados con arreglo al procedimiento
previsto en el articulo 21 o, si ese no fuese el caso,
aurorizados por las autoridades encargadas de expedir la
autorizacion;

d} st sus residuos, resultantes de usos autorizados y con
relevancia roxicelégica o medioambiental, pueden deter-
minarse mediante métodos adecuados de uso corrien-
te;

e} st se han dererminado y considerado aceptables sus
propiedades fisicoquimicas para garantizar la unlizacion
v el almacenamiento adecuados del producto.

S

st, respecto de los producros agricolas contemplados por
ia autorizacion, los contenidos maximos de residuos han
sido determinados provisionalmente por el Estado miem-
bro v netificados a la Comision con arreglo a lo dispuesto
en et articulo 12; en un plazo de tres meses a contar de la
notificacion antes contemnplada, la Comision examinara
la aceptabilidad de los contenidos maximos provisiona-
les fijados por ei Estado miembro y con arreglo al
procedimiento previsto en el articulo 19, establecers los
contenidos maximos provisionales en el dmbito comuni-
tario, que continuaran en vigor hasta que se adopten los
correspondientes contenidos maximos, con arreglo al
procedimiento previsto en el parrafo segundo del apar-
tado 1 del arviculo | de la Directiva 90/642/CEE ), ¥
en el ardculo 11 de la Directiva 86/362/CEE {2}, modi-
ficada por la Directiva 88/298/CEE {%).

En particular:

i} los Estados miembros no podrin prohibir ni obsta-
culizar la introduccién en su territorio de productos
que contengan residuos de plaguicidas st ef contenido
de eszos residuos no sobrepasa los contenidos maxi-
mos provisionales establecidos de conformidad con
el pérrafo primero:;

n! los Estados miembros deberin garantizar que las
condiciones de aprobacdn se apliquen de tal forma
que no se superen ios maximos provisionales.

2. La autorizacén deberd especificar el condicionamien-
to relativo a la comerdializacién v vrihizacén del producto, al
menos en lo desunado a asegurar ef cumplimiento de lo
dispuesto en la letra b} del apartado 1.

3. Los Esrados miembros velarin por que la comproba-
cion: del cumphimiento de los requisitos enumerados en las

7y DO p® L 3530 de 14, 12 1990, p 7L,
1 DOe° L2221 de 7.8 1986,p. 37
1 DO B L 126 de 20. 5. 1988, p. 53.

letras b} a f} del apartado 1 se haga mediante pruebas v
anaiisis oficiales o reconocidos oficialmente, realizados en
condiciones agricolas, fitosanitarias y ambientales adecua-
das para la vulizacion de los productos fitosanitarios de que
se trate y representativas de las condiciones existentes en las
zonas donde el producto vava a ser ualizado, en el territorio
del Estado miembro interesado.

4. Sin perjuicio de las disposiciones de los apartados 5 v
6, las autorizaciones se concederan por un periodo determi-
nado que estableceran los Estados miembros y cuya duracion
no sera superior a diez afnos; podran ser renovadas si se
comprueba que siguen cumpliéndose las condiciones expues-
tas en ¢l apartado 1. Se podra conceder la renovacién para el
periodo que necesiten las autoridades competentes dei
Estado miembro para realizar dicha comprobacién cuando
se hayva presentado una solicitud de renovacion.

5. La autorizaciones podran revisarse en cualquier
momento cuando existan indicios de que ya no se cumple
alguno de los requisitos a que se hace mencién en el
apartade 1. En ese caso, los Estados miembros podran exigir
al solicitante de la autorizacién o a quien se hubiera
concedido una ampliacion del ambito de aplicacién con
arreglo al articulo 9, que presente la informacién adicional
necesaria para dicha revision. Si ésta resulta procedente,
podra mantenerse la autorizacion durante el tiempo necesa-
rio para faclitar dicha informacién y efectuar el reexa-
men.

6.  Sin perjuicio de las decisiones ya adoptadas de confor-
midad con el articulo 10, la autorizacién sera anulada si se
demuestra que:

a} no se cumple o ha dejado de cumplirse el condiciona-
miento de la autorizacién;

b} la informacion en virtud de la cual se ha concedido la
autorizacion contiene elementos falsos o enganosos,

o sera modificada si se apreciara que:

c} pueden modificarse la forma de utilizacién v las canada-
des unlizadas sobre la base de la evolucién de los
conodcimientos cientificos y técnicos.

También podra ser anulada o modificada, a peticién del
urular de la autorizacién, que debera indicar los motivos de
su sohcitud; las modificaciones séle podran concederse
cuando se compruebe que contindan cumpliéndose los
requisitos establecidos en el apartado 1 del articulo 4.

St un Estado miembro retira su autorizacién, informara de
ello inmediatamente al nrular de la autonizacion; ademas
podra conceder un plazo para eliminar, comercializar y
unlizar existencias, cuva duracién dependera del motivo de
Ia revirada sin perjuicio del plazo que pueda establecer la
decision adoptada en virtud de la Directiva 79/117/CEE del
Consejo, de 21 de dicdembre de 1978, relativa a {a prohibi-
ca6n de salida al mercado v de uvnlizacién de productos
fitosanitarios que contengan determinadas sustancias {*),
modificada en gltumo lugar por la Directiva 90/ 533/CEE (5)
o del articulo 6 o de los apartados 1 y 2 del articulo 8 de Ia
presente Direcuiva.

“: DO a”L33de8 2 1979, p. 36.
52 DO L 296 de 27, 10. 1990, p. 63.
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Inclusién de sustancias activas en el Anexo |
Articulo §

1. A la luz de los actuales conocimientos cientificos y
£éCnicos, una sustancia activa se incluira en el Anexo I por un
periodo inicial no superior a diez afios, cuando quepa esperar
que los productos fitosanitarios que contegan dicha sustancia
activa cumplen las siguientes condiciones:

a} que susresiduos resultantes de una aplicacién conforme a

las buenas practicas fitosanitarias no tengan efectos
nocivos para la salud humana o animal ni para las aguoas
subterraneas, ni repercusiones inaceptables para el
medio ambiente, y en la medida en que tengan relevanda
toxicologica o medioambiental, pueden medirse con
métodos generalmente aceptados;

b} que su uvulizacién resultante de una aplicacién con
arreglo a las buenas practicas de proteccién vegetal no
tenga efectos nocivos para la salud humana o animal mi
repercustones inaceptables para el medio ambiente,
segun lo establecido en los puntos iv} y v) de la letra b) del
apartade 1 del articulo 4.

2. Para incluir una sustancia activaen el Anexo 1, deberan
tenerse particularmente en cuenta los elementos siguientes:

a} em su caso, una ingesta diana admisible (IDA) para las
personas;

b} un nivel de exposicién admisible para el usuario, cuando
Sea Necesano;

¢} e=n su caso, una estimacon de su alcance y difusion en el
medio ambiente, asi como la repercusién sobre las
especies ajenas al objetivo.

3. Para la inclusién por primera vez de una sustanda
activa que todavia no se hava comerciahizado dos anos
después de la notificacion de la presente Directiva, se
considerardn cumplidos los requisitos cuando se haya com-
probado que los cumple al menos un preparado de Ia
sustancia actva.

4. La mclesion de una sustanca acova en el Anexol
podra condicionarse a requisitos tales como:

— el grado de pureza minimo de la sustanda acova;

— la naturaleza y el porcentaje maximo de determinadas

BRpurezas;

— las restricciones derivadas de la evaluacion de la docu-
mentacion a que hace referencia el artdculo 6, teniendo en
cuenta las condiciones agricolas, fitosanitarias v medio-
ambientales, induidas las diméadcas, correspondientes;

— el tpeo de preparado;
— el mode de utilizacién.

5. La indusién de una sustanca en e Anexo | podrd

renovarse previa pencén, una o mds veces, por periodos
sarse cn todo momxTwo sk existen mdicios de gue han

dejado de cumplirse los criterios indicados en los apartados 1
v 2. Si la solicitud es presentada cen suficiente antelacién y al
menos dos anos antes de expirar el plazo de inclusion, se
concedera la renovacion por el periodo necesario para
facilitar la informacidn requerida en conformidad con el
apartado 4 del articulo 6 y efectuar el reexamen.

Articulo 6

1. Lainclusidn de una sustancia activa en el Anexo I se
decidira con arreglo al procedimiento establecido en el
articulo 19.

Asimismo, se decidirdn con arreglo a dicho procedimien-
to: '

— las condiciones a que, eventualmente, pueda vincularse
dicha inclusion;

— las modificaciones a introducir, en caso necesario, en el
Anexo I;

— la supresién de una sustancia activa del Anexo | si se
determina que ya no satisface los requisitos que estable-
cen los apartados 1 y 2 del articulo 5.

2. Cuando un Estado miembro reciba una solicitud con
objeto de obtener la inclusién de una sustancia activa en el
Anexo |, velara por que el solicitante presente a la mayor
brevedad a los demas Estados miembros y 2 la Comisién una
documentacion que retna los requisitos del Anexo II, junto
con una documentacién conforme al Anexo III, correspon-
diente al menos, a un preparado de dicha sustancia activa. La
Comision someters dicha documentacién a la consideracion
del Comité fitosanitario permanente contemplado en el
articulo 19.

3.  Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 4, a
peticién de un Estado miembro y en un plazo de wres a seis
meses después de haberla sometido al Comité contemplado
en el articulo 19, se determinara, de acue:do con el proce-
dimiento previsio en el articulo 20 si la documentacién se
presenta con arreglo a los requisitos de los Anexos IT y I1.

4. Side la evaluacion de la documentacién contemplada
en el apartado 2 se desprende que son necesarias informa-
ciones complementarias, la Comisién podra requerir del
solicttante dichas informaciones. La Comisién podra invitar
al solicitante o al representante que éste designe a que le
presente sus observaciones, en particular cuando se contemn-
ple la adopcion de una decision desfavorable.

Estas disposiciones se aplicaran también cuando, después de
la indlusién de una sustancia actva en el Anexol, se
descubran hechos que cuestionen la conformidad de la
sustancia activa con respecto a los requisitos de los aparra-
dos 1 y 2 del articulo 5 o cuando se esté contemplando
conceder la renovacion con arreglo al apartado 5 del
aruculo 5.

5. Las modalidades de presentacién v de instruccién de
las sobarudes de inclusion en el Anexol y la eventual
incorporacion de condiciones de indusion o la modificacién
de las mismas se aprobarin con arreglo al procedimiento
previsto en ¢l artculo 21.
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Informacidn sobre efectos potencialmente peligrosos
Articulo 7

Los Estados miembros dispondrin que el mrular de una
autorizacion o aquellos a quienes se hava concedido una
amptliacion del ambiro de aplicacién con arreglo al aparta-
do 1 del articulo 9 comuniquen inmediatamente 2 la autori-
dad competente toda nueva informacién acerca de los efectos
potencialmente peligrosos del producto fitosanitario o de los
residuos de su sustancia activa sobre la salud humana o
animal, las aguas subterraneas o el medio ambiente. Los
Estados miembros velardn por que los interesados comumni-
quen inmediatamente esta informacion a los restantes Esta-
dos miembros v a la Comision, que transmiura la informa-
ciéon al Comité contemnplado en el articulo 19.

Medidas transitorias y excepciones
Articulo 8

1.  Noobstante lo dispuesto en el articulo 4, con objeto de
que las propiedades de las nuevas sustancias puedan evaluar-
se de forma gradual v de que puedan ponerse nuevos
preparados a disposicion de la agricultura con mayor
facilidad, los Estados miembros, podran autorizar, durante
un periodo provisional que no exceda de tres afios, la
comercializacaon de productos fitosanitarios que contengan
alguna sustandia activa no incluida en el Anexo ly rodaviano
comercializada dos afios después de la notificacion de Ia
presente Dwecriva, siempre que:

a} traslaaplicacion de las disposiciones de los apartados 2 v
3 del articulo 6, se haya comprobado que la documen-
tacion sobre la sustancia activa cumple los requisitos de
los Anexos I v Il en relacién con los usos previstos;

b} el Estado miembro determine que la sustancia activa
puede cumplir los requisitos previstos en el apartado 1
del articulo 3, v que pueda suponerse que el producto
frtosamitario reune los requisitos estableados en las
letras b} a f} del apartado 1 del ardcuio 4.

En rales casos, el Estado miembro informard mmediatamen-
te a los restantes Estados miembros v a la Comision del
resuitado de su evaluacién de la documentacion v Je las
condiciones de la autorizaadn, faclitandeo, 2l menos, ia
informacién a que se refiere el apartado 1 del aruculo 12.

Tras la svaluacdn de 1a documentacion a que se refiere el
aparatade 3 del articulo 6, podra dedidirse, de conformidad
con el procedimiento establecdo en el articulo 19, que la
sustancia activa no cample los requisitos especificados en el
apartade 1 del ardcudo 5. En rales casos, los Estados miem-
bros garantizaran la retirada de las aurorizaciones.

No ebstante lo dispuesto en ¢l articulo §, st al expirar el plazo
de 3 afios no se hubiere tomado ninguna decision sobre Ia
nclusién de una sustancia activa en ef Anexo 1, podri fjarse,
con arreglo al procedimiento mencionade eu of arvcalo 19,
un plazo adicional que permita un examen completo de la
documentacon v, en su cas0, de Iz mformacda complemen-
tariz requerkda con arreglo a los apartades 3 y 4 ded
articulo 6.

Las disposiciones de los aparrados 2, 3, 5 v 6 del articule 4 se
aplicaran a las aurorizaciones concedidas en virtud del
presente apartado sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos
anteriores del presente apartado.

-

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 4 v sin perjuicio
de las disposiciones del apartado 3 v de la Directiva 79/

17/CEE, un Estado miembro puede autorizar, durante un
periodo de doce afios después de 1a fecha de notificacion de la
presente Direcuiva, la comercializacion en su territorio de
productos fitosanitarios que contengan sustancias activas no
incluidas en el Anexo 1, ya comercializadas dos afios después
de la fecha de notificacion de la presente Direcriva.

Tras la adopadén de la presente Directiva, la Comisién
imiciara un programa de trabajo para el examen progresivo
de dichas sustancias activas durante el periodo de doce afios
contemplado en el parrafo primero. Dicho programa podra
exigir a los interesados que presenten a la Comision v a los
Estados miembros, dentro de un plazo que se determinari en
el programa, todos los datos necesarios. Las disposiciones
necesarias para la aplicacion del programa se estableceran en
un reglamento que se adoptara con arreglo al procedimiento
del articulo 19.

Transcurridos diez afios desde la notificacion de la presente
Directiva, la Comision presentara al Parlamento Europeo y
al Consejo un informe sobre los avances realizados con
respecto al programa. De acuerdo con las conclusiones de
dicho informe, podri decidirse, de conformidad con el
procedimiento del articulo 19, si el periodo de doce afios se
prorroga, en lo referente a determinadas sustancias, durante
un plazo por determinar.

Durante el periodo de doce afios contemplado en el parrafo
primero podra decidirse, previo examen de cada sustancia
acuva por el Comité contemplado en el articulo 19, ¥
conforme al procedimiento previsto en el mismo articulo,
que la sustancia activa puede incluirse, ¥ en qué condiciones,
en el Anexol, 0 que por no cumplir los requisitos del
articulo 3 o por no haber sido faclitados los datos e
mformaciones necesarios dentro del plazo fijado, la sustancia
acuiva no sea incluida en el Anexo 1. Los Estados miembros
garannzaran que las autorizaciones correspondientes sean
concedidas, retiradas o modificadas, segiin proceda, dentro
de un plazo prescrito.

3. Al proceder a la revision de productos fitosanitarios
qué contengan una sustancia activa, de conformidad con el
apartado 2 y antes de que se produzca dicha revision, los
Estados miembros aplicarin los requisitos a que se refieren
los puntos i} a vide letra b} y las letras ¢} a f} del apartado 1
del ardculo 4, con arreglo a las disposiciones nacionales
refativas a los datos a proporcionar.

4. Asumsmo y no obstante lo dispuesto en el articulo 4,
en arcanstancias particulares, los Estades miembros podran
autonizar, por un periodo no superior a 120 dias, la
comercializacién de productos fitosanitarios que no cumplan
las disposiciones del articulo 4 para una unlizacén contro-
lada y himitada. s tal medida fuere necesana debwdo a2 un
peligro mmprevisible que no pueda controlarse por owos
mediwos. En ese caso. el Estado miembro interesado informa-
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ra inmediatamente de ello a los demas Estados miembros y a
la Comision. Se decidird sin demora, con arreglo al proce-
dimiento establecido en el articulo 19, st la accion empren-
dida por el Estado miembro puede ampliarse por un periodo
determinado, repetirse o anularse, y en qué condiciones.

Solicitud de autorizacion
Articulo S

1.  La solictud de autorizacion de un producto fitosani-
tario en un Estado miembro sera presentada por el respon-
sable de la primera comeraalizacion en el territorio de un
Estado miembro o por sus representantes ante las autorida-
des competentes de cada uno de los Estados miembros en que
vaya a comercializarse.

Las enudades oficiales o ceentificas que se ocupan de
acuvidades agrarias o las organizaciones agrarias profesio-
nales v los usuarios profesionales podrin solicitar una
ampliacién del ambito de aplicacién de un producto fitosa-
nitario va autorizade en el Estado miembro de que se trate
con fines distintos de los contemplados en dicha auroriza-
cién.

Los Estados miembros podran conceder la amphacién del
ambiro de aplicacién de un producto fitosanitario autoriza-
do, y deberdn conceder tal ampliacidn, cuando exista interés
piblico, en iz medida en que:

— el solicitante hava presentado la documentacién y la
mformacién que justifique la amphacion del dmbiro de
aphicaadn;

— haya comprobado que se cumplen las condiciones men-
cionadas en los puntos iii}, w} ¥ v} de la lera b} del
apartado 1 del articalo 4;

— e} uso previsto presente un caricter menor;

— se garantice a los usuarios una informacién completa y
especifica por lo que se refiere al modo de empleo
completando el eriquetado o, de no ser asi, por medio de
una publicacén ofical.

2. Todosolicitante deberd tener un domicilio permanente
en la Comunidad.

3.  Los Estados miembros podrin exigir que las solicitu-
des de autorizacion se presenten en sus lenguas nacionales u
oficiales o en una de eflas. Podrin asimismo exigir que se

proporcienen muestras del preparado v de sus componen-
res.

4. Los Estades miembros deberin examinar todas las
solicitudes de amtorizaciém que reciban ¥ resolver sobre las
mismas en an plazo razonable, en tanre dispongan de las

mmsmm

5. Los Estados miembros velardn por que se construya
por lo menos una copia de |2 solicitod, una rdacdn de las

decisiones administrativas adoptadas por el Estado miembro
en relacion con la solicitud v la informacién v documentacién
citadas en el apartado 1 del artculo 13, junto con un
resumen de esta Gltima. Cuando asi se les requiera, los
Estados miembros pondran a disposicién de los demis
Estados miembros v de la Comisién los expedientes 2 que se
hace referencia en el presente apartado; les suministraran,
previa solicitud, todos los datos necesarios para la plena
comprensién de las solictudes, y, cuando se requiera,
exigiran a los solicitantes un ejemplar de la documentacién
técnica prevista en la lerra a) del apartado 1 del arti-
culo 13.

Reconocmiento mutuo de las autorizaciones
Articulo 10

1. A peunciodn del solicitante, soportada por los correspon-
dientes justificantes de los elementos de comparabilidad
invocados, todo Estado miembro al que se presente una
solicitud de autorizacidn de un producto fitosanitario ya
autorizado en otro Estado miembro debera:

— abstenerse de exigir la repeticion de 1as pruebas y analisis
ya efectuados en relacién con la autorizacién de dicho
producto en este tltimo Estado miembro, en lamedidaen
que las condiciones agricolas, fitosanitarias y medioam-
bientales, incluidas las climaticas, que afecten a la
utilizacién del producto sean comparables en las regiones
de que se trate; y

— en la medida en que se hayan adoptado los principios
unifermes, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 23, cuando el producto contenga unicamente
sustancias activas recogidas en el Anexo I, autorizar
también la comerdcializacién de dicho producto en su
territono, en la medida en que las condiciones agricolas,
fitosanitarias y medioambientales, incluidas las climan-
cas, que afecten a la unlizacidn del producto sean
comparables en las regiones de que se trate.

1a aurorizacién podri mcluir condiciones derivadas de la
aplicacion de otras disposiciones conformes al Derecho
comunitario, relativas a las condiciones de distribucion y
uilizacion de los productos fitosanitarios orientadas a
garantizar la proteccién de la salud de los distribuidores,
usuarios y trabajadores afectados.

Ademds, siempre que se respete el Tratado, la autorizacién
podri incluir restricciones de uso debidas a diferencias en los
habiros alimentarios, que sean necesarios para evitar que los
consumidores de los productos tratados se vean expuestos a
los riesgos de una contamination dietética que supere la
mgesta diaria admisible para los residuos de que se trate.

La zororizacion podrd ser sometida, de acuerdo con el
solicitante, a modificaciones en las condiciones de utilizacién
para soslayar, en las regiones de que se trate y a efectos de
comparabilidad, todas las condiciones agricolas, frosanita-
rias y medioambientales, incluidas las cdlimaricas, no compa-
rables.
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2. LosEstados miembrosinformarin ala Comisién de los
casos en que s¢ haya exigido la repeticién de una prueba o en
los que se haya denegado la autorizacién de un producto
fitosanitario ya autorizado en otro Estado miembro para las
que el solicitante hubiere invocado la comparabilidad entre
las condiciones agricolas, fitosanitarias v medioambientales,
mcluidas las climaucas, que afecten al uso del producro
fitosanitario en las correspondientes regiones del Estado
miembro en el que se hubiera efectuado la prueba o se
hubiera concedido la aurorizacion y las existentes en su
propio territonio. Los Estados miembros precisardn a la
Comusion las razones por las que se ha exigido la repeticion
de la prucba o se ha denegado la autorizacién.

3. Sin perjuicio de las disposiciones del articulo 23, en
aquellos casos en que un Estado miembro se niegue a
reconocer la comparabilidad y a aceptar las pruebas v
analisis, o a autorizar la comercializacién de un producto
firosanitario en las regiones afectadas de su territorio, la
existencia o no de dicha comparabilidad se deadira de
acuerdo con el procedimiento previsto en el articulo 19 v,
cuando la decision sea negativa, se determinaran las condi-
ciones de empleo que soslayen las condiciones agricolas,
fitosanitarias y medioambientales, incluidas las climarncas,
no comparables. El Estado miembro debera aceptar inme-
diatamente los resultados de dichas pruebas y anilisis, o
autorizar inmediatamente la comerdializacién del producto
firosanitario, sin perjuicio en este ultimo caso de las condi-
ciones previstas en dicha Deasidn, cuando proceda.

Articulo 11

1.  Cuando un Estado miembro tenga razones vilidas
para considerar que un producto que ha autorizado o que
debe autorizar de conformidad con el articulo 10, constituye
un riesgo para la salud humana o animal o el medio
ambiente, podra restringir o prohibir provisionalmente el
uso ¥/ o la venta de dicho producto en su territorio, de lo cual
informarad mmediatamente 2 la Comisién y a los demas
Estados miembros, exponiendo las razones de su decision.

2. Seadoprara una decisién al respecto en un plazo de tres
meeses, de acuerdo con el procedimiento establecide en el
articulo 19.

latercambio de informacién entre los Estados miembrosy ha
Comisié

Articulo 12

1. A fn de cada rmestre, en o plazo de un mes, los
Estados miembros informardn por escrito 2 los demis
Estados miembros ¥ a la Comisiém de todos los producios

fitosanitarios autorizados o retirados con arreglo a lo
dispuesto en la presente Directiva, indicando como
minimo:

— el nombre o la razén social del urular de la autoriza-
cén,

— ei nombre comercial del producro fitosanitario,
— el upo de preparado,

— el npombre y el contenido de cada sustancia activa que
contiene,

— el uso o los usos a que se destine,

— los contenidos maximos de residuos determinados provi-
sionalmente si todavia no han sido determinados por la
normanva comunitana,

— cuando proceda, los motivos de retirada de la autoriza-
cion,

— la documentacién considerada para la determinacion de
los contenidos méaximos de residuos provisionales deter-
minados.

2. Cada Estado miembro redactara una lista anual de
productos fitosanitarios autorizados en su territorio y comu-
nicard dicha hsta a los demas Estados miembros y a la
Comision.

Se establecera, con arreglo al procedimiento previsto en el
articulo 21, un sistema normalizado de informacién para
facilitar la aplicacion de los apartados 1y 2.

Requisitos que deben reunir los datos, protecciéon de los
datos y confidencialidad

Articulo 13

1.  Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 10, los
Estados miembros exigiran que quienes soliciten la autori-
zacién de un producto fitosanitario adjunten a la solic-
tud:

a} unadocumentacién que, con arreglo a los conocimientos
cientificos y técnicos del momento, responda a las
exigencias estipuladas en el Anexo II; y

b} para cada una de las sustancas activas del producto
fitosanitario una documentacién que, con arreglo a los
conocimientos cientificos y técnicos del momento, res-
ponda a las exigendias estipuladas en el Anexo II.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 y sin
perjuicio de lo dispuesto en los apartados 3 y 4, se eximiri a
los solicitantes de suministrar los datos a que se refiere la
letra b} del apartado 1, excepto los relativos a la identifica-
ca6én de la sastancia activa, cuando ésta ya figure en el
Anexo 1, con arreglo a las condiciones para la inclusién en
dicho Anexo I, y no varie de forma significativa en cuanto al
grado de pureza y a la naturaleza de sus impurezas, respecto
de la composiciéon que conste en la documentacién que
acompafie a la soliarud micial.

3. Al conceder autorizaciones, los Estados miembros no
hardn uso de la informacién 2 que se refiere el Anexo H en
beneficio de otros solicirantes:
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salvo que el solictante haya acordado con el primer
solicitante que se puede hacer uso de dicha informacion;
o

b} durante un periodo de diez anos a parur de la inclusion

por vez primera en el Anexo I de una sustancia acova que.

no se encuentre en el mercado dos afios después de la
fecha de noutficacion de la presente Directiva; o

¢} durante periodos no mayores de diez afios a partir de la
fecha de la Decisisén en cada Estado miembro, esupula-
dos en las normas nacionales vigentes, en lo referente a
una sustancia activa que se encuentre en el mercado dos
afos después de la fecha de notficacion de la presente
Drrecuiva; v

d} durante un periodo de cinco aftos a partirdela fechadela
decision subsigutente a la recepcién de la informaciéon
adicional necesaria para la primera inscripcién en el
Anexo I o para modificar o mantener las condiciones de
mscripadn de una sustancia activa en el Anexol, a
menos que dicho periodo de cinco afios expire antes de
los perfodos fijades en las lestras b} y ¢) del apartado 3,
en cuyo caso el periodo de cinco afios se ampliara de
modo que expire en la misma fecha que dichos
periodos.

4. Al conceder autorizaciones, los Estados miembros no
haran uso de la informacién a que se refiere el Anexo Il en
beneficio de otros solicitantes:

a} salvo que el solicitante haya acordado con e primer
solicitante gue se puede hacer uso de dicha informacion;
o

b} durante un periodo de diez afos a partr de la primera
autorizacién del producto fitosanitario en cualquiera de
tos Estados miembros st dicha autorizacién es continua-
ciéon de Ia inclusién en el Anexo I de una sustancia activa
contenida en el producto; o

¢} durante periodos no superiores a diez afios, previstos en
las normas nacionales existentes después de la primera
autorizacion del producto fitosanitario en cada uno de lo
Estados miembros, si dicha autorizacién precede la
inclusién en el Anexo I de una sustancia actva contenida
en el producto.

5.  Los Estados miembros mformarin a la Comisién si, al
examinar una solictud de autorizacién, consideran que
figuran en 2l Anexo I sustancias activas produadas por otra
persona o por un procedimiento de fabricacién distinto de los
que se especifican en la documentacién en virmnd de la cual la
sustancia activa ha sido incluida en el Anexo I. Transmitirdn
a la Comisién rodos los daros sobre la idenndad y las
mmpuarezas de la sustancia activa.

6. No obstante lo dispuesto en el apartado 1. para las
sustancias activas que ya se encuentren en o mercado dos
afios después de la nottficaciém de Iz presente Directiva, los
Eﬁaﬁmmmkﬁmﬁf@o

mmmmgbﬁ&mm&m&
7. No obstante lo dispucsto en el apartado 1 ¥ sin

perjuicio de lo dispuesto en o artculo 10, cuando ka
sustancia esté activa incluida en of Anexo I:

a) el solicitante de autorizacién para un producto fitosani-
tanio, antes de levar a cabo cualquier experimento con
animales vertebrados. recabari de la autoridad compe-
tente del Estado miembro en que vava a presentar su
solicitud 1a oportuna informacidn acerca de:

— st el producto fitosanitario para el que se vaya a
presentar la solicitud es lo mismo que otro producto
fitosanitario que hava sido va autorizado, y

— el nombre v direccidon del ttular o nwulares de la
autorizacion O autorizaciones anteriores.

La pericion de informacidn ird acompainiada de documen-
tos que acrediten que el potencial solicitante tene
intencién de pedir una autorizacion por cuenta propia y
que se hailan disponibles las demis informaciones men-
cionadas en el apartado 1;

b} si la autoridad competente del Estado miembro se
asegura de que el solicitante tene la intencidon de
presentar tal solicitud, facilitard el nombre y la direccién
del rrular o titulares de autorizaciones anteriores perti-
nentes v comunicara a estos el nombre y direccidon del
solicirante.

El urular o titulares de autorizaciones anteriores y el
solicitante deberan realizar todas las gestiones necesarias
para llegar a un acuerdo sobre el emplec conjunto de
informacién, al objeto de evitar la repeticién de pruebas
sobre animales vertebrados.

Cuando se requiera informacién para la inclusion en el
Anexo I de una sustancia activa que ya se encuentre en el
mercado dos afios después de la notificacion de la presente
Directiva, las autoridades competentes del Estado miembro
instaran a los poseedores de dicha informacién a colaborar
en la aportacién de la misma con el fin de reducir la repeticién
de pruebas sobre animales vertebrados.

Si, no obstante, €l solicitante y los nitulares de aurorizaciones
anteriores de la misma sustanda no consiguieran ponerse de
acuerdo para compartir la informacion, los Estados miem-
bros podran adoptar medidas nacionales que obliguen al
solicitante ¥ a los rtulares de autorizaciones anteriores
establecidos en su territorio, 2 compartir la informacién con
objeto de evitar que se repitan ensayos sobre animales
vertebrados y determinar a la vez el procedimiento para la
utilizacién de las informaciones, y el equilibrio razonable
entre los intereses de las partes afectadas.

Articulo 14

Sin perjuicio de lo dispueste en la Directiva 90/313/CEE del
Coasejo, de 7 de junio de 1990, sobre libre acceso a la
mformacién en materia de medio ambiente {1} los Estados
miembros v la Comisién velaran por que la informacién
faalitada por los solicitantes que consttuya secreto indus-
trial o comercial sea tratada de modo confidendal, si asi lo
pidieren el solicitante de la inclusion de una sustancia activa
en d Anexol o el solicitante de la autorizacén de un
producto fitosanitario v st el Estado miembro o la Comision
aceptaran la justificacién alegada por el solicitante.

2} DO 2% L 158 de 23. 6. 1990, p. 56.
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La corhdencialidad no se aplicara:

— a la denominacdn v contenido de la sustanaa o sustan-
cias acrivas, ni a la denominacion del producto fitosam-
13r10;

— a la denominacién de otras sustancias que se consideren
peligrosas con arreglo a lo dispuesto en las Direcuivas
67/548/CEE v 78/631/CEE;

— a los datos fisicoquimicos relatvos a la sustanaia acuva y
ai producto fitosamitano;

— a los mérodos utilizados para dejar inofensivos la sustan-
aa activa o e producto fitosanitanio;

— al resumen de los resultados de las pruebas para deter-
minar la eficacia del producto y su inocuidad para el
hombre, los animales, los vegetales ¥ el medio ambien-
te;

— a los métodos v precauciones recomendados para reducir

los riesgos de manipulacidn, almacenamiento, transpor-
te, incendic y de otro tpo;

— a los mérodos de andlisis que establecen las letras ¢} v d}
del apartadol del articulo4 y el apartadol del
articulo 33

— a les métodos de eliminacién del producto y de sus
envases;

— alas medidas de descontaminaadn que deberan adoptar-
se en caso de derrame o fuga acadental;

— 2 los primeros auxilios y al traramiento meédico que
deberdn dispensarse en caso de que se produzcan dafios
corporales.

St ef solicitante revelare posteriormente informacén gue

anzes era confidencial, debera informar de ello a la autoridad

competente.

Envasado y etiquetado de los productos firosanitarios
Articulo 15

Lo dispuesto en el apartade 1 del articulo 5 de la Directiva
78/631/CEE se aplicar4 a todos los productos firosanitaries
neo contemplados en la Directiva 78/631/CEE.

Articulo 16

Los Estades miembros adoptarén rodas las medidas necesa-

rias para que ¢l euvasado de los productos Hrosapitarios

1. Todos los envases deberin comtener de manera dara e

a) el nombre comercal o designacibén del producto ftosa-
BRI,

b} el nombre y direccon del trular de ia setorizacéa y o
mimerc de autorizackon del prodocto Geosannario, v, 8
fgeren diferentes, nrombre vy directidin de Ik

£

h)

n}

persona responsable del envasado v etiquetado finales, o
del enguetado fnal, del producto fitosanitanio que se
encuentre en e mercado;

el nombre v la canudad de cada sustancia activa,
expresada segun o dispuesto en la letra d} del apartado 2
del articulo 6 de la Direciva 677348 /CEE.

Ei nombre sera el que figure en la lista incluida en el
Anexo [ de la Directiva 6773548/ CEE, o si no hgura en
dicha lista, se utilizara su nombre comun de 1a ISO. Sino
exastiere este ultimo, la sustancia activa se designara con
su denominacién quunica con arreglo a las normas de la
UIQPA;

} el contenido neto en producto fitosanitario expresado en

unidades legales de medida;

el nimero del lote de la preparacién o una mdicacion que
permita idennficarlo;

las indicaciones exigidas con arreglo al articulo 6 de la
Directiva 78/631/CEE, y en particular las contempla-
das en las letras d}, g}, h) e i} de su apartado 2 y en sus
spartados 3 ¥ 4, las mdicaciones sobre los primeros
auxtlios;

la indicacién de la naturaleza de los riesgos especiales
para la personas, los animales o el medio ambiente, en
forma de frases normalizadas seleccionadas adecuada-
mente de entre las enumeradas en el Anexo IV

las precauciones que hayan de adoptarse para la protec-
cién de las personas, de los animales ¢ del medio
ambiente, en forma de frases normalizadas seleccionadas
adecuadamente de entre las enumeradas en el Ane-
xo V;

el tpo de accidén del producto firosanitanio {por ejemplo,
insecricida, regulador de crecimiento, herbicda, etc.);

el tpo de preparado {por eiemplo, polvo mojable,
liquido emulsionable, etc.};

los usos para los que se ha aurorizado el producto
firosanitario v las condiciones agricolas, fitosanitarias ¥
medioambientales especificas en las que el producto
puede ser utilizado, o en las que, por el contrario no debe
ser utihizado;

los modos de empleo y la dosificacion, expresada en
umdades métricas, para cada uno de los usos autoriza-
dos;

¢ caando sea necesario, el mtervalo de seguridad que haya

Gue respetar para cada uso entre la aplicacion; y

— la siembra o la plantacion del cultivo que se desee
proteger,

— la siembra o la plantacion de cultives sucesives,

— ¢l acceso de personas o animales al cultivo después del

— la cosecha,

— o uso o ol consurrs;

mdicacicnes sobre la posible fixotoxiadad. la sensibili-
dad warietal ¥ cualquer otro efecto secundanio desfavo-
rable directo o indirecto sobre plantas o
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;}mgﬁczaséea:geﬁ vegeeal, asi como los intervalos
que haya que observar entre la aphicacon v ka
siembra ¢ plantacion

— del cultive gue se mate,
c

— de los cultvos sigulentes;

o} Iz frase «léanse las msruccones adjuntas aores de
unlizar ¢l producto» caso de que se adjunre un
prospecto adicional, tal como establece el aparca-
dg 2
da Z;

p! instrucciones para una ehminacion segura del pro-
ducto Hrosaniario vy de su envase; v

g; la fecha de caducidad en condiciones normales de
almacenamiento cuando e} perido de conservacién
del preducte sea infenior a dos anos.

Los Estados miembros podran permitir que los dates
exigidos en las letrasl), m} v n} del apartado 1 se
indiquen en un prospecio aparte que acompadiara al
envase s: en éste no hubiese espacio suhcente. Dicho
prospecto se considerard como parte de la etiqueta a
efectos de la presente Direcriva.

Los Escados miembros dispondrén, teniendoencuentala
tegislacion vigente en su territorio sobre suministro de
algunos productos firosanitarios a determinadas dases
de usuarios ¥ a la espera de una armonizacién comuni-
taria, que e las eniguetas se indique si ef uso del produco
esta restringido a determinadas categorias de usuarios.

La etigueta del envase de un prodocto frosanitario no
p@sm&mg&mmwm
tGXCO», «InOCuo=, & otras similares. No obstamte. en la
eﬁ@mwmmwémm
puede stilizarse en época de actividad de las abejas o de
otras especies 2 kas gue no eszé dingido o de floracién de
cosechas y malas hierbas, o indicaciones andlogas gue
tengan por objero proteger a las abejas u ofras especies 2
fas que mes:x &:@éﬁé méx:w mpxequc Ea

ma&k&ahmw&xw

mecesario para la protecciés de las persomas, de los
anmales o del medio amseare: o estr ciso Biormarin

mmediatamente 3 los demas Estados miembros v a la
Comsmion de cadz uma de e510s casos ¥ comumicaran &l
rexto de [z frase o de las frases adicionales v los motvos
de tales sxigencas.

Con armregle al procedimiento estableado en el
arvicude 19, se deadira que la frase o frases adicionales
estan justificadas v gue los Anexos IV v V deben ser
maodificados en consecuendia, o que e Estado miembro
de gue se trate ¥z no debe exagir dicha o dichas frases.
Mdientras no se hava adoprado una decisidn de este tipo,
el Estado miembro afectado podrda mantener su requi-
sito.

Articuio i7

Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias
para que los productos ftosanitarios que se pongan en of
mercado ¥ su utilizacion sean controlados oficalmente para
comprobar s cumplen los requisitos previstos en la presente
Dhrecriva ¥, en particular, las condiciones de aurorizacitn e
m&mquxﬁgﬁ:&neﬁiamqaﬁa

Cada Eszado miembro dirigira un informe anual, antes de} 1
de agosto, a los demas Estados miembros ¥ a la Comision
sobre los resultades d= las medidas de inspeccién adopradas
¢l afo precedente.

Di . . Yo .
Artexdo 18

1. ElConsejo por mayoria cualificada v a propuesta de la
Comision, aprobari los «principios uniformes» contempla-
dos en ef Anexe VL

2. Com arreglo al procedimiento previsto en o arriculo 19
¥ habida cuenta del estado de los conocimientos cientificos ¥
tmgm&hsm&ﬁamqmmm
aportar a los Anexos i, HL IV, V¥ VI

Articuio 19

Cuando deba seguirse of procedimuento del presente articulo,
el Corizé firosanitano permanente, creado por fa Decisién
76/894:CFF {*} denominado en lo sucesive «Comité-, serd
Bamado a2 pronunciarse sin demara por su presidente, por
maiativa de éste 0 2 pencién de un Estado miembro.

El represertante de la Comissén sometera al Comuité un
proyecro de medidas. Bt Comaef emitird un dictamen sobre
dicho provecto en un plaze que o presidente podra fijar en
fancitn de la urgencs del asunto. El dictamen se emitira
segin: ks muryoeia peevista en of apartado 2 ded articulo 148

DO L3M0de 9 12 1976 p 25
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el Trasado. En ef senc del Comire. los vetos de los
epresearanzes de los Estados miembros se ponderaran de s
panera defimida en o arncuic sntes menconado. Bl presi-
fente ne tomara parte em Iz vowmaon.

.3 Comision adoptars " medidas previszas cuando se
gusten al dworamen def Comme.

Suando las medudas conrempladas oo se apusten al Bictamen
tel Cormte, o a falts de dicramen, L Comistdn sometera un
lemors 3l Consero una propuesia refativa a las medidas que
lebun adoptarse. El Consejo se propunciara por mayona
ualificada.

i, cranscurnider un plaze de tres meses a partr de la fecha en
je s& e hubiere somendo el asunto, of Conseto no se hubiere
wonuncado, la Comion adoptara las medidas propues-
as.

Articute 20

“uando deba seguirse ex procedimmento del presente arnculo,

t Comiré sera Hamado 3 mumm sin demora por s
wesidente, por inicanva de este o 2 1astanca de un Eszado
smembro.

I} cepresergante de ia Comusion somerera o Comite un
wesgecto de medidas. £} Corure emutersd un dictamen sobre
hche provecte en un plazo que ef presidente podes far en
pacion de la wgenca deb ssumro. Bl diramen se ermniza
eguin fa mavor prevsta on of apartado 2 def arveudo 148
E&%?:a&,k%} &ne&m@um mvmss&:.os

mmm&m@mzsm EE
lents no tomara parte e la votaoon.

a Comsion adoptara las medudas previstas cuando sc
gusten Al dicramen ddb Cormind,

Cwando las medidas contempladas oo se spusten 2l dwramen
EE Comure o a Bl de dictamen, Iz Comsion sometera s
lemors al Conselo nna propuesta redativa 2 las medidas que

teban adoprarse. El Conseto se prosunciars por maverk

#, trapscuredo an phizo de gamee dias a parrir de fa fecha o
e se fe habiers sonwado o asuno, ol Consero no se hubiers
as.

1avor medida posible,
3 3% Comrédela

Investngacion ¥ desarrollo

Arscuwio 22

1. Los Estados muembros dispondran que las pruebas o
experimentos con hnes de mvesugacion o desarrollo que
unphauen ¢! vertido en o medio ambiente de productos
fitosanizanos no autorizados solo puedan reaiizarse previa
CORCESION 4 URa JUTONZACION 2 efectos de experimentacion,
en condiciones controladas v para canoidades v superbass
brmatadas.

2. Los mmeresados deberdn presentar ante la autonidad
competente del Estado miembro en cuvo terntonio vava a
reabizarse la prueba o expenmento, antes del comienzo de
&stes ¥ en o plazo previste por & Estado miembro, una
sobicrtud acomopanada de documentacion que contenga todos
efecros sobre la salud humana o animal o las repercusiones

St fas pruebas o expenmentos propeestos Que se menaionan
en el apartado 1 pudicran tener efectos noavos para la salud
burmana 0 animal. o en maceptabie efecro noavo pars o
medio ambiente, o Estado miembro de que se trare podra va
sez profuberios o wen astorizarios en las condiciones que
consxdere pecesanias pars evitar dickas consecuendias.

I Las dspossaones del spartado I no ose aplkarin
cusnde € Estado meembro hava awmoruadeo al mteresado a
omprender determunados experumentos ¥ pruchas v hava
foado ks condwones con arregdo i las cuales deban

4. Los ormersos cosnunes pars b aphoacion ded presente
m‘;,&m,%@smmzs&p@w
Wﬁa§ ‘himmquxw&éummx&
Wmémﬁzﬁe gs@mmw,ﬁ

£ Lo Smporsto ¢n o presenir arnonde no se apheats a jos
expengerotos o prochas contesnpiados oo la parte B de la
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ANEXG?

SUSTANCIAS ACTIVAS CUYA INCORPORACION EN LOS PRODUCTOS FITOSANITARIOS ESTA
AUTORIZADA

ANEXOC H

REQUISITOS DE LADOCUMENTACION QUE DEBE PRESENTARSE PARA SOLICITAR LA INCLUSION
DE UNA SUSTANCIA ACTIVA EN EL ANEXO |

INTRODUCCQION
La wformacion debera incluir los sigulentes elementos:

- mémumtmmcmﬁsmmmmmganevﬁwmsnesgmgmméks,imm&am
wnediato come a largo plazo, gue pueda entrafiar iz sustancia para of hombre v ef medio ambiente, en la que se
ncleyan, af menos, Iz informacion v resultados de kos estudios 2 que se hace referencia 2 conninuacién, punto
cme&s&é&s&rmm@ycmka&&s&s&mr&izﬁ%;éhmmm‘eb&nma

— iz clastheacién ¥ o eniquetado propuestes parz Iz sustancia con arregio a Ia Diwecoiva 677348 CEE.

\@m‘mm&é&mmﬁé&&z&sm‘mmmq%x‘mm&hm&mzde&mmo
de 505 usos propuestos, no parsrcan necesanos. Ea tales casos o de oo ser aennificamente necesana o wWonicamente
m&&m&m&m,Wsmmfmmmm&maCm
con arregle al articulo 6.

mm&&mmmzmm@ca%ﬁSMWméma\&hMWﬁ&iCEE
&wz&@m&m@m&mmm%Mmmsmmm&mﬁma
Fres inméﬁmmamamghabmmhD*mzas&‘éi&fCEEym&ngéﬁ
¥ los principios establecidos en la Direcsiva 7/ 18/CEE ¢

nsehcents

FARTE &

i Ientsficacitn de fa sustmecia sctwa

1.2 Fabricante (nombre, direcnon, weiunds I abwcacen de I fabres

1.3 Nombre conndy propuesto o awepeado por s BO v undmencs.

L& Numeres CAS ¢ CEE (om s cases.

L Esprcificacid: dic ls pusesa de o sustancia scuiva o2 g ig o o0 ), sepse peoceda,

Wy%%mwwwuy&@agiwm

S DO LIS delT. L 9T, p 28
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Propredades FISICOGUITI 28

de

Punto de fusion, punto de

pos SRmpEt. constante de la fev de Henry

Presién de vapor en Pal 2

Aspecto{estade B

¥ color mrenses en ¢f agua’

Especero de absoraon {ulravioleca
ouclear — RMN — especromera
vas il

Solubilidad en agua, indwndo el efecto de pH (de § 2 5 v iz rempersmura en la s
3 } 2
Solubilidad en disolventes orgamicos, mcludo ef efeczo de fa temperarura en la solubihidad 171

Coefizente de parocon n-ocranel’ agua, inchuido of efeco de pH (de § 2 9 v Ia temperarura {11

Estabilidad en agua, \“eicdésd de drokss, degradacion foroquemica, bmite cudntico e iétntiﬁcaajﬂp
def {de los) producreds} de descomposicion, coastante de disociaadn. induide of efecto de pHide 5

Estabihdad en mire. degradacion foroquimica, identficacion de /de los! productods
coa |

Eszabdidad de los disolventes orgamcos unlizades en los preparades (75

inflamabibidad, con mcdusion de la auteinflamabiidad. wdennficacén de los productos de combus-

Pumto de deszelio.
Propredades explosivas.

Reacrividad con los marenales dei envase.

Ortros dates subre lu ssstumcss wm
Utiidad por niermplo: fuopade. berbrada, wmsectads. repelentz. regaiador de creamiento.

Em:asmfﬁsm roQsos. por ewmnphos HNKD por comtato, whalaocon o mgestion
fungmonco o § FICO, 10, SEEIe USHIIKT © 1O e oS vegrrales.

Sizstyata

Ambuo de aph PIEVISIO, ¥ m* LETEpe., mveraadere, 3k Irmactnameento e abmmenios &
ki o = TP

Er; se caso ¥ segun fos resultades de ks procbes, i combBoonss agranas, Brosamitanas o
mechoasbuenealies sspecificas e lus que I substancs sooves poede ser snibzada o, en las que por o
comtrario no gebe ser sulrads.

Orgamsmos soaves wontroiados v culvwos  producios provegdos o watados.

Inforsacon sobre 2 apancds o s posbahind de spumcos de reussrson ¢ sserareeas d¢ minslos a
respecto.

Mirodos srconrendadios ¥ precascorey respeere & L mampulaods, simacen wmen, trasspeTI O on
e de weradio.

Y Estes dutos debecdn greventarse gues i sustinon wnva perficsds de roecionnen dlaads
1 Bevos dutos deberdnr preventarse gars o serunci mnvs e W Somdic de sspeodvacens deck




19.8. 51

G
-
-

(%)
e
s
¢

o

3102
a2
3143

Lt
e
A

31835
3106
30167
4,
4.1
4.2
421
322

as

w o o
& [ I
e [ 'Y

0
(2]
b

3.4

53
551
3352

Medidas de urgencia ¢n caso de accidenste

Procedimientos para descontaminar 12 susIanas acniva o desrruria.

Posibilidad de recuperacion.
Postbilidad de neurralizacion.
Yerndo controlado.
Incineracion comtrolada.
Bepuracion del agua.

Orros.

Meérodos analiticos

Merodos analiticos para determinacidon de la sustamcia acoisa pura ¥, cuando proceda, para la
derermmacién de producros de degradacion. isomeros ¢ irmpurezas pertnentes de Iz sustancia aciva ¥
tos adirivos {por ejempio. estabilizadores!.

Meérodos analiticos, incluida ia tasa de recuperacion ¥ ies himites de deteccién
para la determinacién de residuos en las siguienzes matrices, cuando corres-
ponda.

Vegetales watados, productos vegerales, alimentos v piensos.

Suelo.

Aire.

Estwdros toxwcologiess v metshélicos sobre le sustamciz active

Toxicidad aguda

CHRIRCS ¥. IR CI5O DECeSaric, oouiar.

Sensibilizacid ——

Texicidad 2 corto plaze
Foxnendad oral acursulaova (ostudio de 25 S

Toxtardad cramics

Tomcudad oval 2 largo plivo ¥ cwcmogrmadad irata » 26T sspeda mamniers! — Oeras vias coande

Tesicidad v repreducade
WQ&W~Mgmw&m&mMFWWM~
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Estudios de metabolismo en mamiferos
Estudios de absorcién, dismibucion v excrecidn, was la administracién tanto oral como dérmica.

Exphecacion de las rutas merabokicas.

Estudios de neurotoxicidad - inchuidas, cuando proceda, pruchas de neuroroxicidad retardada en
gallinas adulras.

Estudios adicionales

Efectos roxacos de merabolitos procedentes de vegerales rratados cuzndo aquellos sean diferentes de los
efecros identificados en los estudios sobre animales.

Cualesquiera estudios mecinicos que se preasen para clarificar los efectos detectados en estudios de
roxicadad.

Efecros 1oxicos sobre el ganado v los animales domésncos.

Datos médicos

Vigilancia médica del personal de Ias instalaciones de fzbricacion.
Observacion directa. por ejemplo de casos chinicos v de envenenamiento.
Registros sanitarios, tante de procedencia mdustrial como agricola.

Observaciones sobze la exposicién de I2 poblacion en general v estudios epidemiolégicos cuando
procedan.

Dragnostuco del envenenamiento (determinacién de la sustancia activa, memabolitos), sintomas
especificos de envenenamiento, ensaves clinicos.

o . ; bilizacian, ab racion.
Tratamiento propuesto: medidas de primeros auxihios, antidotos, tratamiento médico.

Prondstco sobre los cfectos previstos del envenenamiento.

Resamen de toxicologia en los mamiferos ¥ conclusiones fincluido o nive] sin efecto adverso observable
{NOAEL}, < mivel de sin efecto observable {(NOEL) ¥ la ingesta diaria admisible (IDA}]. Evaluacién
global relativa a rodos los dates roncologicos, mformes de pruebas y cualquier otra informacién

refativa 2 la sustancia activa.

Resutuos en productes rratades, slmentos ¥ tensos

hcacion de los producros de la degradacde v Ia reacadn ¥ de jos metabolitos en los v es o
pxmr'm&x

Comporaments dei reswdue de ka sostancia acova ¥ sus metabolitos desde of momento de Iz aphcacion
mumgém&aw@&mm absoraon v dartboadn 2u jos vegatales,
: 3 <300 <om Jos componentes ded vegetal, etc., cuando corresponda.

mm&méhwmﬂmmm&mm

comtred de residuns: e prodecos e i cadess de dstriboode, o los relatives 3 b exposicion 31 aire,
PR, X

Essadion. de aumricitn » mersboisne oo o gasado is quedin ressduos en vegetales o partes de vegrrales
snlizados como pumwos!. pars poder cvalcar jos resicheos en Jos slisentos de ongen aseal

Efecros die a mansformacos mdeoial v/ de b preparaciin dowsdstica de kos anmnales sobwe ix
W?hw&%&m

arregio xlon punres 4.1 2 £ &
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Alcarnce v comportamiento en ol medio ambrente

7.1 Alcance y comportamiento en ¢l suelo

7il Velocidad y vias de degradacion (hasta un $0 por cento de degradacion). incluida la identificacion de
los procesos que intervengan v la idennificacion de los metabolitos v productos de degradacién en al
menos tres upos de suelo en condiciones adecuadas.

712 Adsorcion y desorcion al menos en wes tpos de suelo v. cuando proceda, adsorcion v desorcion de
metabolitos ¥ productos de degradacion.

7.13 Movitidad al menos en wes tipos de suelo y, cuando proceda. movilidad de los merabolitos v los
productos de degradacion.

714 Magmumd v naturaleza de los residuos resulrantes.

7.2 Alcance v comportamiento en el agua v en el aire

7.2 Velocidad y vias de degradacion en el medio acudtico — biodegradacién, hideolisis, Hrolisis {en la
medida en que no queden cubiertos por el punto 2.8}

722 Adsorcién y desorcion en ef agua {por sedimentacién y. cuando proceda, adsorcion y desorcion de los
metabolitos v los productos de degradacién.

723 Velocidad y vias de degradacion en el aire {parz fumigantes y otras sustancias activas volanles) {en Ia
medida en que no queden cubiertos por el punto 2.9}

8. Estudios ecotoxicoldgicos de Lo sustancia activa

8.1 Efectos en las aves

§.1.1 Toxcidad oral aguda.

8§12 Toxiadad a corto plazo — estudio de alimentacion a 8 dias en al menos una especie.
813 Efecros en la reproducaén.

§2 Efectos en organismos acuaticos

821 Toxiadad aguda para peces.

822 Toxiodad cramica para peces.

823 Efectos en la reproduccién v crecimiento de peces.

824 Bioacumulacién en peces.

8253 Toxicidad aguda para Daphaia sp.

826 Tasas de reproduccidn ¥ rizme de crecimiento del Daphnia sp.
827 Efecros sobre ef ceamiento de agas.

8.3 Efecios sobre otros organismos ajenss 2l objetive

831 Towadad agnda para las abemss ¥ otros arrépodos benéficos {por ejemplo, predadores).
832 Texcidad para las lombrices de terra ¥ omros microorganismos del suelo ajenos al obietivo.
83.3

3.3.4 Efectos sobre otros microorganismes zienos af objetive (fora v Suna) para los que porencialmente
€XISTZ ULk IYESEO.

g
1%
Ley

Resumen y evabagcitn de las partes T x 8§

k4

t0. Argrmantos justifcatves de ks propeestas relatecs 3 i clasifacitos v of ctiquetado de Iz 22
e con srregio ¢ &k Derectiva 677348 CEF
— Simbedels) de peligro,
— Idicaciones de peligro,
- Feases dpe rebstivas x ke satoealens de bos riesges,
— Frases dpo selativas 3 Bix soedidas de separdnd.

tre
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PARTE B
Microorganismos v virus

{esta parre no se aphicard a jos OMG en los punios contemplados en la Direciva %0/ 220/CEE}

Identificacion del organismo

a

Bt Sehicitante {nombre, direccidn, ew. ).

1.2 Fabricante {nombre, direccién, mdcluida Iz ubhiczaon de iz fabnica’.

1.3 Nombre comuén y denominaciones alternativas u obsoleras.

1.4 Nombre cientifico ¥ cepa de las bacterias, protozoos y hongos;: indicar st se trata de una variante o de
#ha cepa mutante; en el caso de los virus, denominacidn centfica del agente. SErotipo, cepa o
mutante.

1.5 Numero de referencia del cultivo y de la coleccion donde se encuentra depositade ef cultivo.

1.6 Procedimientos v criterios apiicables para la identificacion {per ejemplo. morfologia, bioquimica,
serologial.

1.7 Composiaién — pureza microbiologica, naturaleza, identidad, propiedades y contenido de cualquier

HRPUreza ¥ Ofganismos extraios.

2. Propredades bioidgicas del orgamsme

21 Organismo nocive atacado. Patogenicidad o Spo de antagonismo hacia ol huésped, dosis nfecciosa,
wansmisibilidad v dares sobre el modo de accién.

22 Historia del organismo ¥ se unlizacion. Presenca nawral y discribucion geografica.

23 Grado de especmcx&aé det huésped ¥ efectos sobre especes distintas del organismo nocive atacado,
ncluidas las especies mis relacionadas con la espedie atacada — infectividad, patogenicidad ¥
transmisibilidad.

4 Infecrividad ¥ m&h&x&m&m&mma&hﬁmmém&o&aﬁwpm Efectode
fa temperatura, e 2 las radiaciones ambientales, erc. Persistenca en las condiciones
ambientales de uso prc&abics

5 Informacién sobre s: ¢ erganismo esta estrechamente emparentado con patogenos de especies vegetales
cuhivadas o de algans eospecie de anumales verzebrados o invertebrados que mo se pretendan
combarir.

2.6 Cmmamm&mmbﬁm?wﬁ ies dear, veloadad de muracén! en las

27 Presencia, susencia o produccion de toximas, a6 como su naturaleza, wdenndad, estrucrura quimics (s

3z Undidad, por ejemplo funpada, herbuada, msecnauda, repelente. regulador ded crocimicnto.

32 E&mm&ummm,;ﬁmmmmﬁa_mhémGw,
fungitdxico o fungistitoo, et charos ssetemun © po oo os vegetales.

33 Ambire de aplicaciés prevista, por siemplo: campo. myernaders, simacenamients de alimentos o
prensos, aimaceres de grderiz.

34 &wmymkm&mmmm:@%ﬁgma
medicumbentalies especificas en h goe o argamisios poede sex srikrado, o oo bis goe. por o contrane,
segu&m@mﬁm

38 Orgasionos socves coamoiades v aianos o pradoces proeepdos o rasados.
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Merodo de produccion con descripeion de las técnicas unlizadas pars garantzar la uniformidad del
praducto v los métodos uniizados para controlar su upzmauo’z Si se rrata de un mutante, habra que
proporcionar datos detallados sobre su produccion v asslamitento, as: como sobre todas las diferencias
conocidas entre ef murante v las cepas silvestres parentales.

"

Merodos para evizar i2 perdida de virulencia del culthvo paron.

Mérodos y precauciones que se recomiendan relanvos a la manipulacion, almacenamiento, ransporte
o en case de incendio.

Postbilidad de transformar el organismo en no infeccioso.

Merodos analiticos

Merodes para deternunar iz Wdennidad ¥ pureza del cultive patrazz a paror del cual se producen los lotes;
resuitados obrenidos con informacién sobre la vanahiidad

Meérodos sulizados para demostrar la pureza microbiolégica del producto final v para el conrol de los
contarminantes en un mvel aceprable, resultados obtemidos e informacion sobre la vaniabilidad.

Metodos utihzados para demostrar que of agente actvo esta exento de patdgenos humanos v de
mamuferos, incluida, en los casos de protozoos u honges, la prueba de los efectos de Ia temperatura {a
3% °C ¥ 2 otras temperaturas pertinentes}.

Metodos para determinar los residues viables v no viables {por ejemplo. toxinas} en los productos
watados, slimentos, piensos, fuidos corporales v tejidos humanos ¥ animales, suelo, agua v aire,

cuando proceda.

Estudios toxicoligicos, de patogemicsdad v de infectividad -

Bacrerias, hoageos, protozess ¥ micoplasmas
Toxicidad v/ o patogemicidad e mfecovidad.

En loscasos en que ta dosis inica o sex adecnada para evaluar Ia patogenicidad, habra que realizar una
serte de pruebas de evaluacion para detecrar los agentes de elevada toxicidad v su infecnvidad.

Dosis anicz por viz dérmica.

Dosis ynia por via intrapentoneal.

Irrmacidn cotdnes ¥, s se vonsidera necesanio, ocular.
Semsi™izacion cutdnes.

Tozadad a corro plaze {exposiaon de 30 diash.

Orrss vias (imhaiacidn, dérmica, segin convengal.

Esmdios complementanios toaicologicos ¥/ o de parogemcidad v de mfectividad.
Toxcidad oral  large plaze ¥ carcmeogemadad.

Muragemicidad — (praebas segan lo mxdicado o of panto 5.4 de Iz paree AL
Em&w@am&i

5837
5138

Viras, wireides

Fonrcdad ¥/ :
MM&&MEE : ¥ ostdios o caltrves odulares snlizande vrns miectives
purificades. v caltivos celsfaves primarios de cdidas de summifieros. zves ¥ peces
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§.2.2 Toxiadad a corto plazo.

Datos mencionados en el punto 3.1.2 v pruebas de infectividad realizadz mediante bioensayo o con un
cultivo celular adecuado al menos 7 dias después de la uluma sdministracion a los animales de
ensayo.

523 Estudios toxicologicos y- o de patogeniadad e wnfecrividad adicionales, tal como se exponen en el
punte 5.1.3.

5.3 Efectos toxicos sobre e} ganado v animales domesticos

3.4 Daros médicos

541 Control médico del personal de las instalaciones de fabricacion.

5.4.2 Fichas sanitanas, tanto de la industmia como de Ia agricultura.

543 Observaciones sobre la exposicidn de la poblacidn en general v davos epidemiologicos, cuando
proceda.

544 Diagnésuce de la inroxicacidn, sintomas especificos del envenenamiento., ensavos clinicos, cuando
proceda.

5453 Observaciones sobre sensibthzacion v la capacidad alergizante, si coaviene.

5.46 Tratamiento propuesto: medidas de primeros auxilios, antidotos, tratamiento médico, si procede.

347 Prooéstco de los efecros previsibles de la intoxicacién, si procede.

53 Resumen de roxicologia de mamiferos v conclusiones {induidos NOAEL, NOEL ¥y DDA | si procede).
Evaluacion global respecto de todos los datos toxicologicos, de patogenicidad e infecrividad, y de otras
informaciones relativas 2 la sustancia activa.

5. Residues en prodsectos tratades, alimentos v piemsos

&8.1 Identificacién de residuos viables y no visbles {por ejempio, toxinas}en vegetales o producros tratados,
mediante culitivo o bioensavo en ¢ caso de residuos viables v de téenicas adecuadas en el caso de
residuos no viables.

8.2 Probabtlidad de mulnplicacion de !a sustancia activa en los cultivos o Jos productos alimenticios, junto
con un mforme de sus posibles efectos sobre 1a calidad de los productos alimenticios.

53 Ea%mm@&mmm&mmm}mmm&ﬁ,s&&gﬁéniosé;m)s
mencionados en los puntos 4. 2.1 y 6 de la pare A

6.4 mvmﬁmk%m,mw&@wmﬁmmm
vuntes 6.1 2 6.3,

7. Akance y comportammernio ex ¢ medic ambiente

7.1 Daspersion, movibdad, multiphicacién v persistencia en of aire, of agua v o suelo.

7.2 r relativa al posible akance en Iz cadena alimentaria.

7.3 Exn caso de que se produzcan toxinas. se requenizin, st procediere, Jos datos indicados en el punto Tde fa
parte Al

8 Estudos ecotoxuacologicos

&1 Aves — weacdad oral aguda /o patoremsadad ¢ mfectividad.

82z Peces — ronicidad ageda ¥/o patogenscidad ¢ wfecadad,

33 Toxiadad — Dapbnia magna {3 peocede).

84 Efecton en o crecumento de has algas. -

$5 Pardsitos ¥ depred mporantes de b especies uatades: rokadad agada ¥ o patogeniadad ¢
dectividad

36 Abeias woscidad aguds vi0 parogeescidad ¢ mitcivided.

g7 Lombrices de derra: wericidad agnda /o pasogprsscadad » miecnvidad.
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8.8 Orros organismos ajenos al objetivo que puedan resulrar afectados: toxicdad aguday/o patogenicidad
¢ infectividad.
8.9 Alcance de la contaminacién indirecta sobre cultivos colindantes con los wrarados, vegerales silvestres,

suelo v agua.

8.1¢ Efectos sobre la flora v la fauna.

(o]
[
oo

Cuando se produzcan toxinas, se requeriran los datos sehalados en los puntos 8.1.2, 8.1.3, 8.2.2,
8.2.3,824,825,826,827y8.33delapare A, si procede.

S Resumen y svaluacion de las partes 7 v 8
10. Argrementos justificativos de las propuestas de clasificacion v etiquetado de las sustancias activas con

arregio a la Directiva 67548 /CEE:

— Simbolois) de peligro,

— Indicaciones de peligro,

— Frases dpo relativas a la naturaleza de los riesgos,
— Frases dpo relativas a las medidas de seguridad.

1t Una documentacién conforme a la parte B del Anexo Hl para un producto fitosanitario representa-
tiro.
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ANEXO HI

REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION QUE DEBFE PRESENTARSE PARA SOLICITAR LA AUTORL
ZACION DE UN PRODUCTO FITOSANITARIO

INTRODUCCION
Lz informacion requerida incluira:

— una documentacion récnica con 1a informacion necesania para evaluar la eficacia v los riesgos previsibles, tanto
de tpo immediato como a largo plazo, que pueda entrafar el producto ficosanitario para el hombre y el medio
ambiente, ¥ con inclusion al menos de los resuliados de los estudios 2 que se hace referencia a contnuacién.
junto con una descripcidn detallada y complera de los estudios realizados v de los métodos utilizados, o bien
una referencia bibliografica de los mismos:

— la clasificacién v el edquetado propuestos del producto fitosanitario, con arreglo a las directivas comunitarias
perunentes.

En determinados casos, podra requerirse informacion, tal v como se establece en la parte A del Anexo I, sobre los
componentes {per cjemplo, solventes v sinergicos).

No obstante, no serd preciso presentar aquelios datos informativos que, en funcion de la naturaleza de la sustancia
e de sus usQs propuestos, no parezcan necesanios. En tales casos o de no ser dentificamente necesaria o
tecnicamente posible la presentacion de mformacion, debera presentarse una iustificacién que resulte aceptable
para las auroridades competentes.

Las pruebas deberdn realizarse con arreglo a los mérodos descritos en ef Anexo V de Ja Directiva 797831 /CEE;
babra gue justificar Iz uulizacon de owes mérodos cuando los descritos en dicho Anexo sean inadecuados o
msuficientes. Eas pruebas deberan reahizarse con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 86/609/CEE ¥ con arreglo
a los principios establecdes en la Direcriva 87/18/CEE.

PARTE A
P i ..
i Identificacion def producto fitesanitario
1k Solicitante {nombre, direccion, etc.t.
1.2 Fabricante del producto fitosamirario v de lals) suseancials} activais) { nombre, direcaidn, etc., con

1.3 Nembre comercial o nombre comercial propussto v, st . nun ero de oodigo de expenimentacion
asignado ai preparado por & fabricante.

4 Declaracén dewaliada sobre la composicion cuantitanva v cualizativa del preparado {suszanaa o
SBSTANCIAS ICLRES, impurezas, coadyuvanres, ingredientes inertes, oo,k

1.5 Estado fisico ¥ npo def preparade iconcentrado emulsionable, poivo mojabie, solucion, etc.).

1.6 Uulidad ‘herbieida . wsecnada, eec .

Z Proprediades fiscoguomcas y sécmicas i producto ftosonitario

2t Aspecte icolor ¥ alorl

2.2 Explosividad y progeedades oxsdanzes.
23 M&m;mmmﬁwamm&

X% Acides/ dcabuendad ¥, w foeve vecesaro. o pH 11 % oo apuat

e
Ly

Viscosidad. easic sl
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3.3

3.4

33

3

4.1

43

4.4

Densidad reiatva.

Estabdidad en el almacenamiento — estabilidad v plazo de coamservac.on. Efectos de ia iuz,
temperatura, humedad sobre las caracterisncas tecnicas del producto firosanitario.

do

i

Caracreristicas técnicas del prepar
Moiabifidad.

Formacion de espuma.

Suspensibilidad y estabilidad de la suspension.
Prueba de tamiz humedo v prueba de tamiz seco.

Tamafo de partculas, distribucion granulomemicz, contenido en polvo: finos, dureza v friabili-
;
dad.

En caso de granulos: prueba de tamiz e indicacion de la distribucion per peso de los granulos, al menos
e gra p ‘ porg gr
para las fracciones con tamarnios de partdculas superiores 2 ! mm.

Contenido de sustancia activa en la superficie o en Ia masa de los cebos, granulos o semillas
wratadas.

Emulsionabilidad, reemulsionabilidad, estabilidad de la emulsion.
Fhudez, caida v pulverulencia.

Compaubilidad fisico-quimica con otros productos, incluides los productes firosanitarios con los que
pueda autorizarse su unlizacdn.

Poder mojante, adherencia v dismribucién sobre los vegetales watados.

Datos sobre o aplicacién
Ambito de aplicacion, come campo. invernadero, almacenss de alimentos o piensos, jardineria.

Efecios sobre los organismos noaves, per ejemplo tdxico por contacto, inhalacién o mgestion,

fumgitoxico o fungistitico, erc., efecto sistémiico o no en los vegerales.
Detzﬁ:éebszp&czdomsmm,ceme:épssdeorgaaismasxmd\eesacom’mmyievegmkso
productos vegetales a proteger.

En sa caso, ¥ segiin los resultados de las pruebes, las condiciones agrarias, fitosanitarias en las que o
producto puede ser utilizado, o en las que, por ¢f contrario, no puede ser utilizado.

Dasis de splicacién.

Concentracion de la sustandia activa exn < vehiculo unlizado { por ejempio, en ef caldo preparado para
sa pulverizacion, en cebos o semillas wotadast.

ng&mmm&&mymm&h? ] Gn.

Plazos de espera necesarios, u otras precauciones, para evitar que se produzcan sfectos firotoxicos en

exvasadic propuestas.

Plazos de seguridad 2 observar después def satameento » otras precanciones para protecoion del
bombre ¥ anivnales.

Medidas y precanciones recomendadas pars ' mamipuiacon, dmacenumscmeo, Tansports o en caso de
. 5

"
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4.5 Medidas de urgenaa en caso de acodente.

4.6 Idennidad de los productos de combustion crginados 2o case de mcendio.

4.7 Procedimientos parala destruccion o desconraminacion del producio fitesani-
rario ¥y de su envase

$71 Possbilidad de neurralizacidn.

3.7.2 Verudo controlade.

473 Inanesacion controlada.

474 Depuaracion del agua.

$7.5 Ormros.

3. Mezrodos analiticos

5 Métodos analiticos para dererminar Iz composicién del producte Srosanmano

5.2 Er l2 medida en que no ¢stén conremplados en el puaio 4.2 de ta parte A de}
Anexo I, métedos analiticos, inciuidos el porcentaje derecuperacidn v limites
de deteccion, para la determinacién de residuos, v las siguientes martrices,
cuando corresponda:

5.2.¢1 Vegetales atados, productos vegeales, alimentos ¥ piensos.

5.22 Seelo.

5.2, Agua {inchuda Ia potable).

5.2.4 Asre.

5.2.5 Flaedos corperales y eidos humaros v antmales.

&.1 Ensayos preliminares {de excrifol

6.2 Easayos de campe.

63 Informacion sobre la aparicién o pesible desarroilo de resisrencia.

6.4 Mﬂéﬂﬂhﬁ&&ﬁéﬁy,ﬁ;@m‘m&m&&h&aﬁhmumw
tratades o cfectos en la calidad de Jos productos vegetales wratados.

6.5 W&ém%weg@u&m&a@:xwm:émm
o para los productes vegetales 2 Jos gue se dirige.

5.6 %&t&m%@m%m%aw&wmmw
bmﬁc&nsmymamﬁm&fuxzwmw,m&rm&mw“mmﬁe

8.7 mp-m&@&wmmaw&hm@h&m&!36‘&

7. Estudios toxicoldgrcos

.1 Texicidad aguda

o 3 - Oral.

752 Dérusica.

Tr4 Eritacién: catdoes ¥, o wa cave, ocubar

1.6 ﬁmw&m@%m”*me&M

Wm&“s%mmmzh%mémmﬁm
bimach



—

i

Wl
o

[

¥ 3

15

€A
Bh T

P

HE L

g

foit

L.

Revutuos g productos fratudos, 2ivme

U

SINOS ZRERTIIOND

wedentes de ensavos Conr
“ "1&:..::\»3 & des vy condrmones i.\;.‘%f';:mus::uﬁ\ £
OF ¥ 003U Casd OR OIICs JoEmpOnen

f.c\amz;.sw = w%f*f““mm

CRTEAIY

bom resecdios,

sramstormacion mdsctrial v/ o preparacon domestica sobre I nararalera ¥ magreted e

Alreranones del olor, sabor w otros aspecros ualitativos debudos 3 bz presencrs de residues ep » sobre
producios fresces o wanstormados.

somacton de resduos en sroductos de ongen ammal resaftante de b ingesnon de puensos o ded
contacte con ¢ lecho de fos anumales. sober I base de los datos de residuos 2 gue hace referencia o
pusto 8.1 v de o ewucios sobre gamade 3 que hace referemon o pemo 8.5 & b pare A ded

Armexer B,

Dazes de residues en cultves wguentes o de rotacss suscepnbies de presencas de resaduos,

Plazos de sogendad para fa recolkoaen propuesios para W LSO DrOVISIOS © pars relvedn on almaces
en case de ardizacon despues de s coseoha.

Limvey muovreos de renduos (LMR propuesios v estdaces de B a rpabnbdad de doches

,;;ww&f;w&g}fw‘&@*ﬁmﬂm? baw de %os datos aportades o
wmé: o dispuesto on Jos puntes 8.3 3 87

Akance » comporszensato ox of medio pvense

m»aéfarm;&mmm*m debers mcuer, « procede, ke menconais oo o panso 7 T&laparw Add
Anews §

%

Prnebas de 4 fmnon ¢ degradacion on o suele

Prue

« de dfusion v degradacon o o ape

Esowdfios sooteen

Efrcrms en las aves
Tondendad oral agmda.
Fora cvalise los mesgos pars kis yees o comdnovees de cxspo.
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