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(Actos cuya publicacion no es una condicion para su aplicabilidad)

COMISION

DIRECTIVA 93/71/CEE DE LA COMISION
de 27 de julio de 1993

por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo relativa a la comer-
cializacién de productos fitosanitarios

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Yisto el Tratado constitutivo de la Comunidad Economica
Furopea,

Vista la Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio
 de 1991, relativaa la comercializacion de productos fitosa-
‘nitarios ('} y, en particular, el apartado 2 de su articulo 18,

.. Considerando que los Anexos 11 y IHI de dicha Directiva
. ‘establecen los requisitos para:la documentacion que debe
_presentarse para solicitar la inclusion de una sustancia
“activa en el Anexo Iy para solicitar la autorizacidén de un

producto fitosanitario, respectivamente ;

Considerando que debe 'indicarse a- los solicitantes; en
dichos Anexos Il y HI, con la mayor precisién posible,
- todos los- detalles sobre 12 informacién requerida, tales

. come las circunstancias, condiciones y protocelos técnicos
con arreglo a los cualés deben generarse determinados
datos; que estas disposiciones deben introducirse tan

. pronto como estén disponibles a fin de que los solici-

mtspmdznua}mrlasenhpmpamondesudocu
mentacion ;

Considerando  que actualmente 'se puede introducir
una mayor precision en lo que respecta 2 las disposiciones
_generales de introduccién de los Anexos 11 y Il y a los

datos requeridos en 1a seccion 6 de las partes Ay B del
Anexeﬁlmiatmosalosemyosdeeﬁcacm

mesxdemdoqueizsmtmdmuonesdekosé\mxos Hy
~ TH de dicha Directiva se refieren actualmente a la aplica-
- cién de los principios de las buenas practicas de labora-
mo@ﬂ)amdmksmmmmammdedams que

F{f)DOu‘!.l}Odcﬂ.&t??LpuL

la aplicacién de dichos principios no se considera
adecuada para los ensayos de eficacia y/o la seguridad en
materia de salud humana o animal o de medio ambiente ;

Considerando ademis que es necesario prever una exen-
cién temporal de la aplicacion de dichos principios en el
caso de determinados datos, a fin de que los laboratorios
interesados puedan ajustarse a los requisitos de las BPL ;

Considerando que las directivas especificas de la Organi-
zacidn. europea 'y mediterranea para la proteccién de las
plantas (OEPP) constituyen actualmente la mejor base de
que se dispone para establecer los requisitos minimos que
han de aplicarse ‘a los- ensayos de eficacia en todos los
Estados . miembros, que, sin embargo €s necesario
proceder inmediatamente ‘a un . minucioso estudio de
dichas" directrices y establecer ‘en la presente Directiva
normas mas estrictas en los casos en que determinadas
directrices resulten inadecuadas para los ensayos de efica-
cia;

Considerando que las medidas previstas en la presente

Directiva se ajustan al dictamen del Comité fitosanitario
permanente,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
La Directiva 91/414/CEE quedard modificada como
sigue :

1) La introduccion del Anexo Il serd sustituida por el
Anexo I de la presente Directiva.
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2) La introduccién del Anexo III sera sustituida por el
Anexo H de la presente Directiva.

3) La seccidn, « eficacia », de las partes A y B del Anexo
I sera sustituida por el Anexo Il de la presente
Directiva.

Articulo 2

Los Estados miembros adoptaran las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para cumplir
la presente Directiva en el plazo de doce meses a partir de
la fecha de su notificacién.

Informaran inmediatamente de ello a la Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposi-
ciones, éstas haran referencia a la presente Directiva ¢
iran acompafiadas de dicha referencia en su publicacion

oficial. Los Estados miembros estableceran las modali-
dades de la mencionada referencia.

Articulo 3

Los destinatarios de la presente Directiva seran los
Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 27 de jlio de 1993.

Por la Comision
René STEICHEN

Miembro de la Comisién

ANEXG I

« INTRODUCCION

La informaciéon requerida debera cumplir los siguientes requisitos :

1.1

incluir una documentacién técnica con la informacion necesania para evaluar los riesgos previsibles,
tanto inmediatos como 2 largo plazo, que pueda entrafiar la sustancia para el hombre, los animales y el
medio ambiente, en la que se incluyan, al menos, la informacion y resultados de los estudios a que se
hace referencia 2 continuacion ;

1.2. cuando proceda, generarse aplicando las directrices para ensayos referidas o descritas en el presente

13

Anexo; tratindose de estudios iniciados antes de la adopcion de la modificacidn del presente Anexo, la
informacion debera generarse aplicando directrices para ensayos que sean adecuadas y estén validadas
internacional o nacionalmente o, en su defecto, directrices parz ensayos aceptadas por la autoridad
competente ;

cuando las directrices para ensayos descritas en el presente Anexo sean inadecuadas o insuficientes, o se
hayan aplicado directrices distintas, incluir una justificacién de la directriz utilizada que resuite acep-
table para Ta autondad competente’;

14 incluir, cuando asi lo solicite la autoridad competente, una descripcion completa de las directrices para

1.5

1.6. cuando proceda, haberse generado con arreglo a

ensayos  utilizadas, excepto.si se mencionan o describen en el presente Anexo, y una descripcién

completa de cualquier desviacion de las mismas, incluyendo una justificacion de dichas desviaciones

que resulte aceptable para: la autonidad competente ;

incluir un informe completo ¢ imparcial de los estudios realizados y una descripcidn detallada de los

miismos o bien una justificacion que resulte aceptable para la autoridad competente en los siguientes

€asos * .

—cuando no se presenten datos ¢ informacion concretos que, en funcion de 1a naturaleza del producto
o ‘de sus propuestos, O Parezcan nNeCcesarios,

— cuandd no sea cientificamente necesatia o técnicamente posible ia presentacion de informacién y
datos ;

los requisitos de la Directiva 86/609/CEE.

2.1. Los ensayos y anilisis deberan realizarse con arrégio ‘a los principios establecidos en la Directiva

22

871 8ICEE (), en los casos en que se apliquen para obtener datos sobre las propiedades o la inocuidad
con respecto a2 Iz salud humana o anmimal o al medio ambiente.

No obstante lo dispuesto en ¢l punto 21, los ensayos y analisis realizados para obtener datos sobre las

ptopxdadesomoan&dmspeﬁndclsabemmehfemymampodosbeneﬁampodranserreah-

zados ‘por establecimicntos u. otganizaciones oficiales o reconocidos oficialmente que cumplan por lo
‘menos los requisitos previstos en fos puntos 22 y 23 de la introduccion del Anexo IIL

La presente excepcion expina ¢l 31 de diciembre de 1999.

€) DO »= L 15 de 17 1. 1987, p. 29.«.
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ANEXO II
« INTRODUCCION

La informacién requerida debera cumplir los siguientes requisitos :

1.1. incluir una documentacién técnica con la informacion necesaria para evaluar la eficacia y los riesgos
previsibles, tanto inmediatos como a largo plazo, que pueda entrafiar el producto fitosanitario para el
hombre, los animales y el medio ambiente, ¥ con inclusién al menos de los resultados de los estudios a
que se hace referencia a continuacién ;

1.2. generarse, cuando proceda, aplicando las directrices para ensayos referidas o descritas en el presente
Anexo ; tratindose de estudios iniciados antes de la adopcidn de la modificacion del presente Anexo, la
informacién debera generarse aplicando directrices para ensayos que sean adecuadas y estén validadas
internacional o nacionalmente o, en su defecto, directrices para ensayos aceptadas por la autoridad
competente;

1.3. cuando las directrices para ensayos descritas en el presente Anexo sean inadecuadas o insuficientes, o se
hayan utilizado directrices distintas, incluir una justificacion de las directnices utilizadas que resulta
aceptable para la autoridad competente ;

1.4. incluir, cuando asi lo solicite la autoridad competente, una descripcion completa de las directrices para
ensayos utilizadas, excepto si se mencionan o describen en el presente Anexo, y una descripcion
completa de cualquier desviacién de las mismas, incluyendo una justificacién de dichas desviaciones
que resulte aceptable para la autoridad competente ;

1.5. incluir un informe compieto e imparcial de los estudios realizados y una descripcion detallada de los
mismos, o bien una justificacién que resulte aceptable para la autoridad competente en los siguientes
casos :

— cuando no se presenten datos ¢ informacion concretos que, en funcién de la naturaleza del producio
o de 'sus usos propuestos, no parezcan neECesarios,

— cuando no sea cientificamente necesaria o técnicamente posible Ia presentacion de informacion y
datos ;

1.6. cuando proceda, haberse generado con arreglo a los requisitos de la Direcuva 86/609/CEE.

2.1. Los ensayos y analisis deberan realizarse con arreglo 2 los principios establecidos en la Directva
87/18/CEE en los casos en que se apliquen para obtener datos sobre las propiedades o la inocuidad con
tespecto 4 1a salud humana o animal o al medio ambiente.

22 Los ensayos y.analisis requeridos en virtud de fos puntos 6.2 a 6.7 de la seccion 6 del presente Anexo
deberan ser realizados por establecimientos u organizaciones oficiales o reconocidos ofictalmente que
complan al. menos los siguientes requisitos

— disponer de suficiente personal cientifico y técnice que cuente con los estudios, formacion, conoci-
mientos técnicos y experiencia necesarios para las funciones que tengan asignadas ;

— disponer del equipo adecuado para la correcta realizacion de los ensayos y mediciones para las que
se declaren competentes. Este equipo instrumental deberd conservarse y calibrarse adecuadamente,
en su .caso, antes y después de hacer uso de €I, con arreglo a un programa establecido;

— disponer de campos de ensayo y, en €250 mecesario, invernaderos, camaras de cultivo o salas de alma-
cenamiento adecuados. EI medio ambiente en que se realicen los ensayos no debera invalidar sus
resultados ni influir negativamente en la precisién exigida en las mediciones;

— poner a disposicién de todo el personal pertinente los procedimientos y protocolos operativos utili-
zados. para los emsayos;

— poner a disposicion de ta autoridad competente, cuando ¢sta o solicite, informacion sobre un ensayo
determinado antes de su realizacidn, indicando por lo menos ¢l fugar en que ha de Hevarse a cabo v
los productos fitosanitarios empleados ;

— garantizar que la calidad del trabajo realizado corresponda al tipo, escala, volumen y finalidad de las
tareas ; .

— mantener registros de todas las observaciones oniginales. los calculos y datos deducidos. los registros
de calibracion y ¢l informe final de los ensayos, siempre que el producto de que se trate este autori-
zado en la Comunidad.
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23.

24

Los Estados miembros exigiran que los establecimientos y organizaciones de experimentacién recono-
cidos y, cuando asi se solicite, los establecimientos y organizaciones oficiales :

— presenten 2 la autoridad nacional competente toda la informacion detallada necesaria para demostrar
que pueden cumplir los requisitos previstos en el punto 2.2;

— permitan en todo momento las inspecciones que organice regularmente cada Estado miembro en su
territorio para verificar que se cumplen los requisitos establecidos en el punto 2.2

No obstante lo dispuesto en el punto 2.1, hasta el 31 de diciembre de 1999 se aplicara también lo
dispuesto en los puntos 2.2 y 2.3 a los ensayos y analisis realizados para obtener datos sobre las propie-
dades e inocuidad respecto de las abejas meliferas y otros artropodos beneficiosos.

La informacién requerida incluira la clasificacion y el etiquetado propuestos para el producto fitosani-
rario con arreglo a las directivas comunitanas pertinentes.

En casos concretos, puede ser necesario requerir determinada informacién sobre los coformulantes, tal

como se prevé en la parte A del Anexo II. Antes de solicitar dicha informacion y antes de que sea nece-

sario emprender nuevos estudios, se estudiara toda la informacién sobre el coformulante suministrada a

la autoridad competente, especialmente cuando: ’

— la utilizacién del coformulante esté permitida en alimentos, piensos, medicamentos o cosméticos
con arreglo a la legislacion de la Comunidad; 2

— se haya presentado una hop de datos de segundaa del coformulante con arreglo a la Directiva
67/548/CEE del Consejo. ».
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ANEXO 11

.6 Eficacia

Generalidades

Los datos presentados deberan ser suficientes para que pueda hacerse una evaluacién del producto
fitosanitario. En particular, debera ser posible evaluar Ia naturaleza y amplitud de las ventajas resul-
tantes de la utilizacién del preparado, cuando se pueda establecer una comparacion con productos
de referencia y umbrales de dafio adecuados, y definir sus condiciones de uso.

El nimero de ensayos que deban ser realizados e incluidos en el informe dependera principalmente
de factores como el grado en que se conozcan las propiedades de los principios activos que
contenga y de la gama de condiciones que se produzcan, la variabilidad de las condiciones fitosani-
rarias, las diferencias climaticas, la diversidad de pricticas agricolas, la uniformidad de los cultivos, el
modo de aplicacién, el tipo de organismo nocivo y el tipo de producto fitosanitario.

Se deberan generar y presentar datos suficientes para confirmar que las conclusiones obtenidas son
validas para las regiones donde se recomiende su utilizacién y la gama de condiciones que proba-
blemente se den en estas regiones. El solicitante que declare que los ensayos son innecesarios en
una o vanas de las regiones propuestas porque las condiciones son comparables con las de otras
regiones donde se han realizado, debera justificar esta afirmacién de comparabilidad aportando
pruebas documentales.

A fin de evaluar las diferencias estacionales, en caso de existir, deberan generarse y presentarse datos
suficientes para confirmar el comportamiento de los productos fitosanitarios en cada region diferen-
ciada agronomica y climatologicamente, para cada combinacidon de un cultivo (o producto vegetal) y
un organismo nocivo. Normalmente deberan aportarse ensayos de eficacia o fitotoxicidad, cuando
proceda, realizados al menos en dos ciclos vegetativos.

El solicitante considerando que los ensayos del prnimer ciclo confirman adecuadamente la validez de
las alegaciones sobre la base de la extrapolacion de los resultados de otros cultivos, productos o
situaciones, o de-ensayos con preparados muy similares, debera presentar una justificacion de omitir
Ia realizacion de ensayos en el segundo ciclo que resulte aceptable para la autoridad competente. A
la inversa, en caso de que, a causa de las condiciones climaticas o fitosanitarias, o por otras razones,
los datos obtenidos en ur determindo ciclo tengan un valor insuficiente para la evaluacion de la
accion, deberan realizarse ensayos en uno o mas ciclos adictonales y presentar informacion sobre los
fiSMos.

6.1. Ensayos preliminares

Cuando ast lo solicite Ta autoridad competente, debera presentarse una versién resumida de los
informes de ensayos preliminares, incluidos los esmudios de invernadero y de campo utilizados para
evaluar Ia actividad biologica y la dosificacidén del producto fitosanitario v de los principios activos
que contenga. Estos informes proporcionaran informacion adicional para la evaluacion del producto
fitosanitario por parte de la autoridad comperente. En caso de que no se adjunte esta informacion,
debera presentarse una justificacion gque resulte aceptable para la autoridad competente.

62 Ensayos sobre la eficacia

Finalidad de los ensayos

Los ensayos deberin aportar datos suficientes para que pueda hacerse una evaluacion del grado,
duracion y regularidad del control. proteccion u otros efectos deseados del producto fitosanitario en
comparacion con los productos de referencia adecuados, si existen.

Condiciones de fos ensayos

Normalrmente, en el ensayo se utilizaran tres componentes : producto ensavado, producto de refe-
rencia ¥y ‘control no tratado.

El comportamiento del producto fitosanitario debe investigarse en comparacion con la de productos
de referencia adecuados. si existen. Se define el producto de referencia adecuado como aquel
producto fitosanitario autorizado que ha demostrado accion suficiente en la prictica v en las condi-
ciones agronomicas, fitosanitarias ¥ medioambientales {incluidas las climaticas) de 1a zona de utiliza-
cion propucstz. En general, el tipo de formulacidn, los efectos sobre los organismos nocives, su
espectio de accion y ef mérodo de aplicacion deben asemejarse a los del producto fitosanitario
ensayado.
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6.3.

Los productos fitosanitarios deberin ensayarse en circunstancias en las que el organismo nocivo a
combatir haya estado presente en un grado de infestacion tal que cause o se sepa que puede causar
efectos adversos (rendimiento, calidad, ventaja operativa) sobre un cultivo o area sin tratar o sobre
vegetales o productos vegetales que no hayan sido tratados o bien donde el organismo nocivo este
presente en tal nivel de infestacién que se pueda realizar una evaluacion del producto fitosanitano.

Los ensayos dirigidos a aportar datos sobre productos fitosanitarios para el control de organismos
nocivos deberan demostrar su grado de eficacia sobre las especies de organismos nocivos de que se
trate, 0 sobre especies representativas de los grupos de que se trate. Los ensayos deberan incluir las
diferentes etapas de crecimiento o el ciclo vital de las especies nocivas, cuando proceda, asi como las
diferentes cepas o razas, cuando sea probable que muestren diferentes grados de susceptibilidad.

De modo similar, los ensayos dirigidos a aportar datos sobre productos fitosanitarios reguladores del
crecimiento de los vegetales deberan demostrar el nivel de efectos sobre las especies que vayan a ser
tratadas e incluir una investigacion de las diferencias en las respuestas de una muestra representativa
de la gama de cultivares para los que se propone su utilizacidn.

Para poner de manifiesto la respuesta a la dosis, se incluiran en algunos ensayos dosificaciones mas
bajas que la recomendada, a fin de que pueda evaluarse si Ia dosificacion recomendada es la minima
necesaria para obtener los efectos deseados.

Debera examinarse la duracion de los efectos del tratamiento en relacién con el control del orga-
nismo a combatir o con el efecto sobre los vegetales o productos vegetales tratados, segin proceda.
Cuando se recomiende mas de una aplicacion, debera aportarse ensayos que determinen la duracion
de los efectos de una aplicacion, el nimero de aplicaciones necesarias y los intervalos deseados
entre éstas.

Deberan aportarse pruebas que demuestren que la dosis, el momento y el mérodo de aplicacion
recomendados permiten un control y proteccion adecuados, o producen el efecto deseado en la
gama de circunstancias que es probable que se den en la practica.

Salvo que existan claras indicaciones de que ¢l comportamiento del producto fitosanitario no es
probable que se vea afectado en un grado significativo por factores medioambientales, tales como la
temperatura o la Hluvia, debera aportarse de un estudio de los efectos de estos factores sobre dicho
comportamiento, particularmente cuando se sepa que el comportamiento de productos quimica-
mente afines se ve afectado por los mismos.

Si la propuesta de etigueta incluye recomendaciones para el uso del producto fitosanitario con otros
productos fitosanitarios o adyuvantes, debera facilitarse informacion sobre el comportamiento de la
mezcla.

Lineas directivas

Los ensayos se disefiaran con miras a investigar aspectos especificos, minimizar los efectos de la
variacion aleatoria entre las diferentes partes de cada lugar y permitir la aplicacion de analisis esta-
disticos a los resultados que se presten a ello. El disefio, analisis ¢ informe de los ensayos deberin
ajustarse a las directrices 152 y 181 de la Organizacion europea y mediterranea para la proteccion de
Ias plantas {OEPP). El informe debera incluir una valoracién critica y detallada de los datos.

Los ensayos se realizaran de acuerdo con las directrices especificas de fa OEPP cuando existan o, en
caso de que un Estado miembro lo requiera y aquéllas se realicen en su territorio, de acuerdo con
directrices que cumplan por lo menos los requisitos de Ia correspondiente directriz de la OEPP.

Debera realizarse un anilisis estadistico de los resultados que se presten a ello: en caso necesario,
las directrices de ensayos seguidas deberan adaptarse para permitir dicho analisis.

Informacién sobre la aparicién o el desarrollo posible de una resistencia

Deberan presentarse los datos de laboratorio y, cuando exista, la informacion de campo relativa a 12
aparicion y desarrolio de una resistencia o de una resistencia cruzada en poblaciones de organismos
nocivos, & los principios actives 0 a principios actives afines. Aun cuando esta informacion no sea
directamente relevante para los usos para los que se solicita la autonizacion o su renovacién {por
eeferirse a diferentes especies de organismos nocives o diferentes cultivos), debera presentarse, si se
dispone de ella, por cuanto puede proporcionar indicios de la probabilidad de desarrollo de resis-
tencia en la poblacion 2 combatir.
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Si existen pruebas o informacion que sugieran que, en el uso comercial, es probable el desarrollo de
resistencia, deberan generarse y aportarse datos de la sensibilidad al producto fitosanitario de la
poblacion del organismo nocivo a combatir. En tales casos, deberd prepararse una estrategia dirigida
a reducir al maximo la posibilidad de que las especies a combatir desarrollen una resistencia o una

resistencia cruzada.

64.  Efectos sobre el rendimiento de los vegetales o productos vegetales tratados, en
términos de cantidad y calidad

64.1. Efectos sobre la calidad de los vegetales o los productos vegetales

Finalidad de los ensayos

Los ensayos deberan proporcionar datos suficientes para que pueda evaluarse Ia posible aparicién de
alteraciones en el sabor, olor u otros aspectos cualitativos de los vegetales o productos vegetales
después del tratamiento con el producto fitosanitario.

Circunstancias en gque se requieren

Debera examinarse la posible aparicién de alteraciones en el sabor o el olor de los cultivos para
alimentacién, e informar sobre ellas, cuando:

— la naturaleza del producto o su uso implique riesgo de alteracién de su sabor u olor, u

~—~ otros productos basados en el mismo principio activo o en otro muy similar presenten riesgo de
alteracién de su sabor u olor.

Deberan examinarse los efectos de los productos fitosanitarios sobre otros aspectos cualitativos de
los vegetales o productos vegetales tratados, e informar sobre ellos, cuando:

— la naturaleza del producto fitosanitario o su uso pueda influir adversamente sobre otros aSpectos
cualitativos (por ejemplo, en el caso de wutilizacion, cerca de la cosecha, de reguladores del creci-
miento), o

— se haya demostrado que otros productos basados en el mismo principio activo o en otro muy
similar influyan adversamente sobre la calidad.

Los ensayos deberan realizarse inicialmente en los cultivos principales en los que se haya de utilizar
el producto fitosanitario, a dosis dobles de las normales de aplicacién y utilizando, cuando proceda,
los principales métodos de procesado. Si se observan efectos, serd preciso realizzr la prueba con la
dosis de ‘aplicacion normal.

La amplitud de los estudios necesarios en otros cultivos dependera de su similitud con los cultivos
principales ya ensayados, de la cantidad y calidad de los datos disponibles sobre éstos y de la seme-
janza de los modos de utilizacién del producto fitosanitario y de los métodos de transformacion de
fas cosechas; si procede. En general, bastari con realizar las pruebas.con ¢l tipo de formulacion prin-
cipal ‘cuya autonizacion se solicite.

642 Efectos sobre los procesos de transformacion

Finalidad de los ensayos

Los ensayos deberan ﬁmporcionaf datos suficientes para que pueda evaluarse la posible aparicién de
efectos adversos, después del tratamiento con el producto fitosanitario, en los procesos de transfor-
macion o en ka calidad de sus productos.

Gircunstandids en que se reguieren

En caso de que los vegetales o productos vegetales tratados se destinen normalmente a procesos de
transformacion, tales como la vinificacion o la elaboracion de cerveza o panificacion, y haya resi-
duos . importantes en la cosecha, debera examinarse la posible aparicién: de efectos adversos, ¢
mmformar. sobre ellos, cuando :

— existan indicios de que fa utilizacion del producto fitosanitario puede influir sobre fos procesos
correspondientes (por ejemplo, en caso de utilizacion, cerca de la cosecha, de reguladores del
crecimiento de los vegerales o de fungicidas), v

—= otros. productos basados en el mismo principio activo o en otro muy similar influyan adversa-
mente sobre dichos procesos o sus productos.

En general, bastard con realizar los ensayos con el tipo de formulacion principal cuya autorizacion

se solicite.
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643. Efectos sobre el rendimiento de los vegetales o productos vegetales tratados

6.5.

Finalidad de tos ensayos

Los ensayos deberan proporcionar datos suficientes para que pueda evaluarse la accién del producto
fitosanitario y la posible aparicién de una reduccién del rendimiento o de pérdidas en el almacena-
miento de los vegetales o productos vegetales tratados.

Circunstancias en gque se requieren

Deberan determinasse los efectos de los productos fitosanitarios sobre el rendimiento o los compo-
nentes del rendimiento de los vegetales o productos vegetales tratados, si procede. Cuando sea
probable el almacenamiento de los vegetales o productos vegetales tratados, deberan determinarse,
en su caso, los efectos sobre el rendimiento después del almacenamiento, incluyendo datos sobre la
duracién maxima del mismo.

Normalmente, esta informacidén se obtendrd de los ensayos previstos en el punto 6.2.

Fitotoxicidad para los vegetales (incluidas las diferentes variedades cultivares) o
productos vegetales tratados

Finalidad de los ensayos

Los ensayos deberan proporcionar datos suficientes para que pueda evaluarse 1z accién del producto
fitosanitario y la posible aparicion de fitotoxicidad después del tratamiento con el mismo.

Circunstancids en gue Se requieren

En ¢l caso de los herbicidas y otros productos fitosanitarios para los que se hayan observado efectos
adversos, aunque transitorios, durante los ensayos realizados conforme al punto 6.2, deberan estable-
cerse los margenes de selectividad sobre los cultivos que se vayan a tratar, utilizando una dosis de
aplicacién doble de la recomendada. Si se observan efectos fitotdxicos graves, deberd estudiarse
asimismo una dosis de aplicacion intermedia.

Si aparecen efectos adversos pero se arguye que no tienen impertancia en comparacidén con los
beneficios de la utilizacién o que son pasajeros, habra que aportar pruebas que justifiquan tal afir-
macién. En caso necesario, deberdn. presentarse datos del rendimiento.

Habra que demostrar ka inocuidad del producto fitosanitario para las principales variedades culti-
vares de los principales cultivos para las que se recomiende, incluyendo la influencia del estado de
crecimiento, el vigor y los demas factores que puedan incidir en la susceptibilidad a los dafios.

La amplitud de los estudios necesarios en otros cultivos dependeri de su similirud con los cultivos
principales ya ensayados, de la cantidad y calidad de fos datos disponibles sobre éstos y del grado de
semejanza de los modos de utilizacion del producto fitosanitario, si procede. En general, bastara con
realizar-los ensayos con ¢l tipo de formulacién principal cuya autorizacion se solicite.

Si en la propuesta de etiqueta se incluyen recomendaciones para el uso del producto fitosanitario
con otros productos fitosanitarios o adyuvantes, se aplicardn a la mezcia las disposiciones de los
apartados precedentes.

Drérearices para ensayos
Deberin realizarse observaciones sobre fitotoxicidad en los ensayos previstas en el punto 62

Cuando se observen efectos fitotéxicos, éstos deberin evaluarse con precision y registrarse de
acuerdo con la directriz 135 de la OEPP o, en caso de que un Estado miembro asi lo requiera y el
ensayo se haya realizado en su territorio, de acuerdo con directrices que cumplan por los menos los
requisitos de esta directriz de la OEPP.

Deberi realizarse un andlisis estadistico de los resultados que se presten 2 ello; en caso necesario,
las directrices de ks pruebas seguidas deberin adaptarse para permitir dicho analisis.
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6.6. Observaciones sobre efectos secundarios nocivos o imprevistos, por ejemplo sobre
organismos beneficiosos y otros no objetivo, sobre cultivos siguientes o sobre otros
vegetales o partes de vegetales utilizados con fines de multiplicacidon (semillas,

esquejes, estolones)

6.6.1. Efectos sobre cultivos siguientes

Finalidad de la informacion requerida

Deberan presentarse datos suficientes para que puedan evaluarse los posibles efectos adversos de un
tratamiento con el producto fitesanitario sobre los cultivos siguientes.

Circunstancias en que se requiere

Si los datos obtenidos conforme a la seccién 9, punto 9.1, demuestran que residuos significativos del
principio activo, de metabolitos suyos o de productos de su degradacién, que tengan o puedan tener
actividad biolégica sobre los cultivos prosperos, permanecen en el suelo o en materiales vegetales,
tales como paja o materal organico, hasta la época de siembra o de plantacion de los posibles
cultivos siguientes, deberan presentarse observaciones relativas a los efectos sobre la gama normal de
los cultivos siguientes.

662 Efectos sobre otros vegetales, inciuidos los cultivos adyacentes

Finalidad de la infermacion requerida

Deberan presentarse datos suficientes para que puedan evaluarse los posibles efectos adversos de un
tratamiento con el producto fitosanitario sobre otros vegetales, incluidos los cultivos adyacentes.

Circunstancias en gque se requiere

Deberan presentarse observaciones relativas a los efectos adversos sobre otros vegetales, incluida la
gama normal de cultivos adyacentes, cuando haya indicios de que los productos fitosanitarios
puedan afectar a éstos mediante arrastre del vapor.

6.63. Efectos sobre vegetales o productos vegetales tratados que vayan a utilizarse con
fines de multiplicacién :

Finalidad de la_ informacion requerida

Deberan presentarse datos suficientes para que puedan. evaluarse los posibles efectos adversos de un
tratamiento con el producto fitosanitario sobre vegetales o productos vegetales que vayan a ser utili-
zados con fines de multpliacion.

Circunstandas €n gue se requiere

Deberin presentarse observaciones. relativas a los efectos del producto fitosanitario sobre las partes
die vegetales utilizadas con fines de multiplicacion, salvo que los usos propuestos excluyan la utiliza-
cién en cultivos destinados 2 la produccion de semillas, esquejes, estolones o tubérculos parz la
plantacion, segun: proceda para:

1) semillas : viabilidad, germinacién y vigor:

i} esquejes : entaizamiento y tasas de crecimiento ;
1} estolones: establecimiento y tasas de crecimiento;
iv} wbérculos : germinacion y crecimiento normal.

Directrices para ensayos
Los ensayos de semillas s¢ realizarin conforme 2 k. métodos ISTA ().

€} International Rules for Seed Testing, 1985. Actas de ha International Seed Testing Association, Science and Technology.
volumen 13, nimero 2, 1985,
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6.6.4.

6.7.

Efectos sobre organismos beneficiosos y otros organismos no objetivo

Debera informarse de todos los efectos, positivos o negativos, sobre la incidencia de otros orga-
nismos nocivos observados en las pruebas realizadas conforme a los requisitos de esta seccion.
Debera informarse también de cualquier efecto observado sobre el medio ambiente, especialmente
sobre los organismos silvestres o beneficiosos.

Resumen y evaluacidon de los datos presentados en virtud de lo dispuesto en los
puntos 6.1 a 6.6

Debera presentarse un resumen de todos los datos e informacion previstos en los puntos 6.1 a 6.6,
junto con una evaluacién detallada y critica de los datos, en la que se haga referencia especial a los
beneficios que ofrece el producto fitosanitario, los efectos adversos que aparecen o pueden aparecer
y las medidas necesarias para evitar o minimizar los efectos adversos. »




