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DIRECTIVA 95/36/CE DE LA COMISION
de 14 de julio de 1995

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

(Texto pertinente a los fines del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio
de 1991, relativa a la comercializacion de productos fitosa-
nitarios ('), cuya Gltima modificaciéon la constituye la
Directiva 95/35/CE de la Comisidn (%), y, en particular, el
apartado 2 de su articulo 18,

Considerando que en los Anexos II y III de la Directiva
91/414/CEE se establecen los requisitos que deben reunir
los expedientes que han de presentar los solicitantes para
la inclusidén de sustancias activas en el Anexo I y la auto-
rizacién de productos fitosanitarios, respectivamente ;

Considerando que es necesario indicar a los solicitantes
en los Anexos II y III de la citada Directiva, con la mayor
precisién posible, todos los pormenores de la informacién
exigida, tales como las circunstancias, condiciones y
protocolos técnicos en los que han de generarse ciertos
datos ; que estas disposiciones han de adoptarse lo antes
posible de forma que los solicitantes puedan hacer uso de
ellas a la hora de preparar sus expedientes;

Considerando que actualmente es posible introducir
nuevas precisiones en los requisitos de los datos sobre el
destino y el comportamiento en el medio ambiente de la
sustancia activa establecidos en la seccién 7 de la parte A
del Anexo II;

Considerando que también es posible introducir nuevas
precisiones en los requisitos de los datos sobre el destino
y el comportamiento en el medio ambiente del producto
fitosanitario establecidos en la seccién 9 de la parte A del
Anexo III;

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 quedari modificada como
sigue :

('Y DO n° L 230 de 19. 8. 1991, p. 1.
() Véase la pigina 6 del presente Diario Oficial.

1) La seccién titulada « 7. Alcance y comportamiento en
el medio ambiente» de la parte A del Anexo II se
sustituird por el Anexo I de la presente Directiva.

2) La seccién titulada «9. Alcance y comportamiento en
el medio ambiente » de la parte A del Anexo III se
sustituiri por el Anexo II de la presente Directiva.

Articulo 2

Los Estados miembros pondrin en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente Directiva
a més tardar el 30 de abril de 1996. Informarin de ello
inmediatamente a la Comisién.

Cuando los Estados miembros adopten estas disposi-
ciones, éstas harin referencia a la presente Directiva o
iran acompafiadas de dicha referencia en su publicacién
oficial. Los Estados miembros adoptarin las modalidades
de dicha referencia.

Articulo 3

La presente Directiva entrara en vigor el 1 de julio de
1995.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serin los
Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 14 de julio de 1995.

Por la Comision
Ritt BJERREGAARD

Miembro de la Comisién
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7.1.

ANEXO 1

DESTINO Y COMPORTAMIENTO EN EL MEDIO AMBIENTE

Introduccién

i) La informacién suministrada, unida a la referente a uno o mas preparados que contengan la
sustancia activa, deberd permitir llevar a cabo una evaluacion del destino y del comporta-
miento de la sustancia activa en el medio ambiente, asi como de las especies no objetivo para
las que pueden derivarse riesgos de la exposicién a la sustancia activa y sus metabolitos y
productos de degradacién y reaccién con repercusiones medioambientales.

i) La informacién proporcionada para la sustancia activa, junto con otros datos relevantes, y la
referente a uno o mas preparados que la contengan deberd permitir :

— decidir si la sustancia puede incluirse en el Anexo I;

— determinar las condiciones o restricciones relacionadas con su posible inclusién en el
Anexo I;

— clasificar la sustancia activa en funcién de los riesgos que implique ;

— especificar los simbolos e indicaciones de peligro y las frases tipo sobre la naturaleza de
los riesgos y las medidas de seguridad para la proteccién del medio ambiente que han de
figurar en los envases (paquetes);

— hacer previsiones sobre la distribucion, el destino y el comportamiento en el medio
ambiente de la sustancia activa, los metabolitos y los productos de degradacién y reaccién
pertinentes, asi como los periodos de tiempo utilizados;

— determinar las especies y poblaciones no objetivo para las que pueden derivarse riegos de
una posible exposicién a la sustancia, y

— determinar las medidas necesarias para reducir al maximo la contaminacién del medio
ambiente y los efectos en las especies no objetivo.

ii) Debera facilitarse una descripcién detallada (especificacién) del material utilizado, tal y como

se indica en el punto 1.11. En los ensayos que se efectiien con la sustancia activa, el material
utilizado deberéa reunir las caracteristicas del empleado para la fabricacién de los preparados
pendientes de autorizacién, excepto cuando se utilice material marcado radiactivamente.

Cuando los estudios se realicen utilzando una sustancia activa producida en un laboratorio o
en una planta piloto de produccién, dichos estudios deberan repetirse utilizando la sustancia
activa como se vaya a fabricar, a menos que pueda justificarse que el compuesto de ensayo
empleado es fundamentalmente igual a esta Gltima, a efectos del examen y la evaluacién
medioambientales.

iv) Cuando se utilice material de ensayo marcado radiactivamente, los marcadores radiactivos

deberan colocarse en lugares (uno o mas, seglin se considere necesario) que faciliten la locali-
zacién de las rutas metabblicas y de degradaciodn, asi como la investigacién sobre la distribu-
cién de la sustancia activa y sus metabolitos y productos de reaccién y degradacién en el
medio ambiente.

v) Puede ser necesario efectuar estudios separados para metabolitos y productos de reaccion y de

vi

degradacion cuando estos productos presenten riesgos pertinentes para los organismos no
objetivo o la calidad del agua, el suelo o la atmoésfera, o cuando sus efectos no se puedan
valorar mediante los resultados disponbiles relativos a la sustancia activa. Antes de llevar a
cabo estos estudios serd preciso tener en cuenta la informacién recogida en los puntos 5y 6.

=

Cuando proceda, los ensayos deberan concebirse y los datos analizarse siguiendo los métodos
estadisticos apropiados.

Deberan notificarse todos los promenores de los analisis estadisticos (por ejemplo, las estima-
ciones por puntos deberan ofrecerse con intervalos de confianza y deberan presentarse valores
p exactos en lugar de indicaciones del tipo significante/insignificante).

Destino y comportamiento en el suelo

Debera notificarse, de acuerdo con las normas ISO u otras normas internacionales apropiadas,
toda informacion relevante sobre el tipo de suelo utilizado en los estudios y sus propiedades,
como el pH, el contenido de carbono organico, la capacidad de intercambio de cationes, la distri-

b

ucién del tamafio de las particulas y la capacidad de retencién de agua cuando pF = Oy pF =

2,5.
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7.1.1.

7.1.1.1.

Debera determinarse la biomasa microbiana de los suelos utilizados en estudios de laboratorio
sobre degradacién justo antes del inicio del estudio y al final de éste.

Se recomienda, en la medida de lo posible, la utilizacion de los mismos tipos de suelos en todos
los etudios de laboratorio.

Los suelos utilizados para los estudios sobre degradacion o movilidad deberan seleccionarse de
manera que constituyan una muestra representativa de la gama de suelos tipica de las distintas
regiones de la Comunidad en las que se utilizan o piensan utilizarse los productos, y que:

— abarquen toda una gama de contenidos de carbono orgénico, de distribucién granulométrica y
de valores pH; y

— cuando, a partir de otros datos, se espere que la degradacion o la movilidad dependan del pH
(por ejemplo, indices de solubilidad e hidrélisis, véanse los apartados 2.7 y 2.8), abarquen los
siguientes indices de pH:

— 45 as$
—6a7y

— 8 (aproximadamente).

Siempre que sea posible, deberan utilizarse muestras de suelo recién extraidas. Cuando sea inevi-
table utilizar suelos que hayan estado almacenados, el almacenamiento se debera llevar a cabo
durante un tiempo limitado y en condiciones definidas y conocidas. Los suelos que hayan perma-
necido almacenados durante periodos mas largos s6lo podran utilizarse para estudios de adsorcion
y desorcion.

El suelo escogido para iniciar el estudio no debera presentar caracteristicas extremas con respecto
a los parametros de distribucion del tamafio de las particulas, contenido de carbono orginico y
pH.

Las muestras de suelo deberan ser recogidas y manipuladas de acuerdo con la norma ISO 10381-6
(Calidad del suelo — Toma de muestras — Guia para la recogida, manejo y almacenamiento
de muestras de suelos para el estudio de procesos microbianos en laboratorio). Cualquier cambio
con respecto a esa norma deberid ser comunicado y justificado.

Los estudios sobre el terreno deberan efectuarse en condiciones lo mas cercanas posible a las de
las practicas agrarias habituales en una gama de tipos de suelo y en condiciones climaticas repre-
sentativas del 4rea o aéreas de utilizacién. Cuando se realice este tipo de estudios, deberan indi-
carse las condiciones meteoroldgicas.

Indice y vias de degradacion

Vias de degradacién
Objetivo de los ensayos

La informacién suministrada, junto con otros datos relevantes, deberd permitir:

— determinar, cuando sea factible, la importancia relativa de los tipos de procesos que inter-
vengan (equilibrio entre la degradacion quimica y bioldgica);

— identificar cada uno de los componentes presentes que en cualquier momento representen
mas del 10 % de la cantidad de sustancia activa afiadida, incluidos, siempre que sea factible,
los residuos no extraibles ;

— cuando sea posible, determinar también los componentes individuales presentes que repre-
senten menos del 10 % de la cantidad de sustancia activa afiadida;

— establecer la proporcion de la presencia de componeéntes (equilibric de las masas);

— precisar la naturaleza de los residuos en el suelo que sean causa de preocupacibén y a los que
estén o puedan estar expuestas las especies no objetivo.

En caso de que se haga referencia a residuos no extraibles, éstos deberan definirse como
productos quimicos derivados de plaguicidas utilizados en el ejercicio de practicas agrarias
correctas que no pueden extraerse con métodos que no produzcan una alteracion considerable de
su naturaleza quimica. Se considerara que estos residuos no extraibles no incuyen fragmentos que,
a través de las vias metabélicas, pueden desembocar en productos naturales.
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7.1.1.1.1. Degradacion aerobia
Circunstancias en las que se exige

Siempre deberan notificarse la via o vias de degradacion, excepto cuando la naturaleza o el modo
de empleo de los preparados que contengan la sustancia activa excluyan la posibilidad de conta-
minacién del suelo, como en el caso de su aplicaciéon a productos almacenados o de los trata-
mientos para las heridas de los arboles.

Condiciones para la realizacion del ensayo
Deberan indicarse la via o vias de degradacion para un suelo.

Los resultados deberin presentarse mediante una serie de esquemnas que muestren las distintas
vias existentes y unos balances que reflejen la distribucién del marcador radiactivo en funcion del
tiempo entre :

— sustancia activa;

— CO,;

— compuestos volatiles distintos del CO,;

— productos de transformacién identificados ;

— sustancias extraibles no identificadas; y

— residuos no extraibles del suelo.

La investigacién sobre las vias de degradacion deberi incluir todas las etapas posibles para la
caracterizacién y la cuantificacién de los residuos no extraibles formados a los cien dias cuando
excedan del 70 % de la dosis de sustancia activa aplicada. Las técnicas y metodologias aplicadas
deberan seleccionarse en funcién de cada caso patticular. Deber justificarse toda falta de caracteri-
zacion de los compuestos.

La duracién del estudio es, por lo general, de cientoveinte dias, excepto cuando tras un periodo
més corto de tiempo los niveles de residuos no extraibles y de CO, puedan extrapolarse a cien
dias con fiabilidad.

Directrices para la realizacion del ensayo

SETAC — Procedimientos de evaluacién del destino medioambiental y de la ecotoxicidad de los

plaguicidas (').

7.1.1.1.2. Estudios suplementarios

— Degradacién anaerobia
Circunstancias en las que se exige
Debera realizarse un estudio de degradacién anaerobia, a no ser que pueda demostrarse que es
improbable que los productos fitosanitarios que contengan la sustancia activa estén expuestos
a condiciones anaerobias.
Condiciones y directrices para la realizacién del ensayo
Se aplicarin las disposiciones de los pérrafos correspondientes del punto 7.1.1.1.1.

— Fotdlisis en el suelo

Circunstancias en las que se exige

Debera realizarse un estudio de fotélisis en el suelo 2 menos que pueda demostrarse que es
improbable que la sustancia activa vaya a despositarse en la superficie del suelo.

Directrices para la realizacién del ensayo

SETAC — Procedimientos de evaluacion del destino medioambiental y de la ecotoxicidad de
los plaguicidas.

(") Society of Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC), 1995. « Procedures for Assessing the Environmental Taste
and Ecotoxicity of Pesticides, ISBN 90-5607-002-9 ».
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7.1.1.2. Indice de degradacién

7.1.1.2.1. Ensayos de laboratorio

Objetivo de los ensayos

Los estudios de degradacion del suelo deberin proporcionar las aproximaciones mas exactas
posible sobre el tiempo de degradacion del 50 % y el 90 % (DT, ¥ DTsq.) de la sustancia
activa, asi como de los metabolitos y productos de degradacion y de reaccibén, en condiciones de
laboratorio.

— Degradaciéon anaerobia

Circunstancias en las que se exige

Siempre deberi notificarse el indice de degradacion del suelo, excepto cuando la naturaleza y
el modo de empleo de los productos fitosanitarios que contengan la sustancia activa excluyan
la posibilidad de contaminacién del suelo, como en el caso de su aplicacién a productos
almacenados o de los tratamientos para las heridas de los arboles.

Condiciones para la realizacién del ensayo

Debera indicarse el indice de degradacion aerobia de la sustancia activa en tres tipos de suelos
ademas de los merncionados en el punto 7.1.1.1.1.

A fin de investigar la influencia de la temperatura sobre la degradacion, deberi llevarse a cabo
un estudio suplementario a 10 °C en uno de los suelos utilizados para la investigacién de la
degradacion a 20 °C, hasta que se disponga de un modelo comunitario de caluclo validado
para la extrapolacion de los indices de degradaciéon a bajas temperaturas.

En condiciones normales, la duracion del estudio debera ser de ciento veinte dias, excepto si
se degrada mas del 90 % de la sustancia antes de que transcurra dicho perfodo.

Deberan efectuarse estudios similares con tres tipos de suelo para todos los metabolitos y
productos de degradacion y de reaccién que puedan encontrarse en el suelo y que, en cual-
quier momento del estudio, represente mas del 10 % de la sustancia activa afiadida, excepto
cuando sea posible determinar sus valores DTy, [ ... ] a partir de los resultados de los estudios
de degradacién de la sustancia activa.

Directrices para la realizacion del ensayo

SETAC — Procedimientos de evaluacién del destino medioambiental y de la ecotoxicidad de
los plaguicidas.

Degradacién anaerobia
Circunstancias en las que se exige

Debera notificarse el indice de degradacién anaerobia de la sustancia activa cuando sea
preciso efectuar un estudio anaerobio con arreglo a lo establecido en el punto 7.1.1.1.2.

Condiciones para la realizacién del ensayo

El indice de degradacion anaerobia de la sustancia activa debera determinarse en el suelo
utilizado en el estudio anaerobio efectuado de acuerdo con el punto 7.1.1.1.2.

En condiciones normales, la duracién del estudio deberi ser de ciento veinte dias, excepto si
se degrada més del 90 % de la sustancia antes de que transcurra dicho periodo.

Deberan efectuarse estudios similares con un tipo de suelo para todos los metabolitos y
productos de degradacion y de reaccién que puedan encontrarse en el suelo y que, en cual-
quier momento del estudio, reperesenten més del 10 % de la sustancia activa afiadida,
excepto cuando sea posible determinar sus valores DTy, a partir de los resultados de los estu-
dios de degradacion de la sustancia activa.

Directrices para la realizaciéon del ensayo

SETAC — Procedimientos de evlauacién del destino medioambiental y de la ecotoxicidad de
los plaguicidas.

7.1.1.2.2. Estudios sobre el terreno

— Estudios de disipacién en el suelo

Objetivo del ensayo

Los estudios de disipacion en el suelo deberan proporcionar aproximaciones del tiempo nece-
sario para la disipacién del 50 % y el 90 % (DT en DTyy) de la sustancia activa en condi-
ciones reales. Cuando proceda, deberd comunicarse informacién sobre los metabolitos y
productos de degradacién y de reaccion.

Circunstancias en las que se exige

Los ensayos deberin realizarse en condicionns en que se dé un valor DTy, determinado a
una temperatura de 20 °C, con un contenido de humedad del suelo relacionado con un valor
pF comprendido entre 2 y 2,5 (presidén de succion), superior a sesenta dias.
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7.1.2.

En caso de que los productos fitosanitarios que contengan la sustancia activa estén destinados
a ser utilizados en condiciones climéticas frias, los ensayos deberan realizarse cuando el valor
DTy, determinado a una temperatura de 10 °C, con un contenido de humedad del suelo
relacionado con un valor pF comprendido entre 2 y 2,5 (presion de succibn), superior a
noventa dias.

Condiciones para la realizacién del ensayo

Los estudios separados en una gama de suelos representativos (normalmente de cuatro tipos
de suelo distintos) deberan proseguir hasta que se haya disipado > 90 % de la cantidad apli-
cada. La duracién maxima de los estudios serd de 24 meses.

Directrices para la realizacion del ensayo

SETAC — Procedimientos de evaluacién del destino medioambiental y de la ecotoxicidad de
los plaguicidas.

-— Estudios de residuos en el suelo
Objetivo del ensayo

Los estudios de residuos en el suelo deberdn proporcionar aproximaciones de los niveles de
residuos en el suelo en el momento de la cosecha, de la siembra o de la plantacion de los
siguientes cultivos.

Circunstancias en las que se exige

Deberan efectuarse estudios de residuos en el suelo cuando el valor DTy, sea superior a un
tercio del perfodo transcurrido entre la aplicacién y la cosecha y cuando exista cierta posibi-
lidad de absorcion por el cultivo siguiente, excepto cuando los estudios de disipacién en el
suelo proporcionen una aproximacién fiable de la cantidad de residuos en el suelo en el
momento de la siembra o plantacién del cultivo siguiente, o cuando pueda demostrarse que
dichos residuos no son tdxicos para las plantas ni dejan residuos inaceptables en los cultivos
rotatorios.

Condiciones para la realizacién del ensayo

Los estudios deberan proseguirse hasta la cosecha, siembra o plantacién del cultivo siguiente,
a menos que se haya disipado > 90 % de la cantidad aplicada.

Directrices para la realizacion del ensayo

SETAC — Procedimientos de evaluacién del destino medioambiental y de la ecotoxicidad de
los plaguicidas.
— Estudios de acumulacién en el suelo

Objetivo de los ensayos

Los ensayos deberan proporcionar datos suficientes para valorar la posibilidad de acumulacién
de residuos de la sustancia activa y de metabolitos y productos de degradacién y de reaccion.

Circunstancias en las que se exige

Cuando, a partir de los estudios de disipacién en el suelo, se determine que DTy > 1 afio y
esté previsto repetir las aplicaciones, ya sea durante el mismo ciclo de vegetacién o en afios
sucesivos, debera investigarse la posibilidad de acumulacién de residuos en el suelo y el nivel
en que se alcanza la concentracién maxima, excepto cuando pueda facilitarse informacién
fidedigna mediante un modelo de calculo o cualquier otro procedimiento de evaluacion
adecuado.

Condiciones para la realizacién del ensayo

Deberan llevarse a cabo estudios sobre el terreno a largo plazo en dos suelos significativos,
que supongan numerosas aplicaciones.

Antes de realizar dichos estudios, el solicitante debera obtener el acuerdo de las autoridades
competentes sobre el tipo de estudio que vaya a efectuarse.

Adsorcidn y desorcion

Objetivo del ensayo

La informacion proporcionada, junto con otros datos relevantes, debera permitir determinar el
coeficiente de adsorcién de la sustancia activa y de los metabolitos y productos de degradacién y
de reaccidn.

Circunstancias en las que se exige

Los estudios deberdn efectuarse siempre, excepto cuando la naturaleza y el modo de empleo de
los preparados que contengan la sustancia activa excluyan la posibilidad de contaminacién del
suelo, como en el caso de su aplicacién a productos almacenados o de los tratamientos para las
heridas de los arboles.
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Condiciones para la realizacion del ensayo
Los estudios sobre la sustancia activa deberan efectuarse con cuatro tipos de suelo.
Deberin efectuarse estudios similares con al menos tres tipo de suelo para todos los metabolitos y
productos de degradacién y de reaccién que en los estudios de degradacion en el suelo repre-
sentan en cualquier momento més del 10 % de la cantidad de sustancia activa afiadida.
Directrices para la realizaciéon del ensayo
Método 106 de la OCDE.
7.13.  Movilidad en el suelo
7.13.1. Estudios de lixiviacién en columna
Objectivo del ensayo
El ensayo deberé proporcionar los datos suficientes para evaluar la movilidad y el potencial de
lixiviacion de la sustancia activa y, si es posible, de los metabolitos y productos de degradacién y
de reaccién.
Circunstancias en las que se exigen
Deberan efectuarse estudios con cuatro tipos de suelo cuando los estudios de adsorcion y desor-
cién que se indican en el punto 7.1.2. no permitan obtener coeficientes fiables de adsorcion.
Directrices para la realizacién del ensayo
SETAC — Procedimientos de evaluacién del destino medioambiental y de la ecotoxicidad de los
plaguicidas.
7.1.3.2.  Lixiviacién en columna de residuos envejecidos
Objetivo del ensayo
En ensayo deberd proporcionar los datos suficientes para calcular la movilidad y el potencial de
lixiviacién de los metabolitos y productos de degradacién y de reaccion.
Circunstancias en las que se exige
Los estudios deberan efectuarse, excepto :
— cuando la naturaleza y el modo de empleo de los preparados que contengan la sustancia
activa excluyan la posibilidad de contaminacién del suelo, como en el caso de su aplicacién a
productos almacenados o de los tratamientos de las heridas de los arboles, o
— cuando se hayan realizado estudios separados para los metabolitos y productos de degradacion
y de reaccién con arreglo al punto 7.1.2 o al punto 7.1.3.1.
Condiciones para la realizacion del ensayo
El periodo o los periodos de envejecimiento deberdn determinarse a partir de la inspeccién de las
caracteristicas de la degradacion de la sustancia activa y de los metabolitos con el fin de garantizar
que el correspondiente espectro de metabolitos esté presente en el momento de la lixiviacién.
Directrices para la realizacion del ensayo
SETAC — Procedimientos de evaluacién del destino medioambiental y de la ecotoxicidad de los
plaguicidas.
7.1.3.3. Bstudios con lisimetro o estudios de lixiviacion sobre el terreno

Objetivo del ensayo

El ensayo deberd generar datos sobre:

— la movilidad en el suelo,
— las posibilidades de lixiviacién en aguas subterraneas,
— la posible distribucién en el suelo.

Circunstancias en las que se exige

Se recurrira a la opinién de expertos para decidir si es necesario realizar estudios con lisimetros o
estudios de lixiviacién sobre el terreno, teniendo en cuenta los resultados de los estudios de
degradacién y de otros estudios de movilidad, asi como la concentraciébn prevista en las aguas
subterrdneas (PECgy), calculada de acuerdo con el punto 9 del Anexo IIL El tipo de estudio que
deberi llevarse a cabo y las condiciones del mismo deberin consultarse con las autoridades
competentes.
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Condiciones para la realizacién del ensayo

Habri que proceder con gran cuidado en la concepcién, tanto de las instalaciones experimentales
como de los estudios individuales, con el fin de que los resultados obtenidos puedan utilizarse
para actividades de evaluacién. Los estudios deberan incluir la hipétesis mas negativa teniendo en
cuenta el tipo de suelo y las condiciones climaticas, asi como el indice, la frecuencia y el periodo
de aplicacion.

El agua que se filtre de las columnas en las que se halle el suelo debera analizarse a intervalos
apropiados, mientras que los residuos en el material vegetal deberan controlarse en el momento
de la cosecha. Los residuos presentes en por lo menos cinco capas de la muestra de suelo deberan
determinarse una vez hayan concluido las actividades experimentales. Debera evitarse la toma
intermedia de muestras, dado que la remocidén de las plantas (excepto para su cosecha de acuerdo
con las précticas agricolas habituales) y los terrones influyen en el proceso de lixiviacidn.

Sera preciso registrar a intervalos regulares (por lo menos cada semana) las precipitaciones y las
temperaturas del suelo y de la atmosfera.
— Estudios con lisimetro

Condiciones para la realizacién del ensayo

La profundidad minima de los lisimetros sera de 100 cm. y su profundidad maxima de 130
cm. Los terrones deberan hallarse intactos. Las temperaturas del suelo deberan ser similares a
las registradas sobre el terreno. Cuando sea necesario, deberad aumentarse el nivel de riego para
garantizar el crecimiento 6ptimo de las plantas y una infiltracién de agua en cantidades simi-
lares a las de las regiones para las que se solicita la autorizacién. Cuando, durante el estudio, el
suelo haya de ser removido con fines agrarios, deber dejarse intacto a partir de los 25 cm. de
profundidad.

— Estudios de lixiviacién sobre el terreno
Condiciones para la realizacién del ensayo

Debera suministrarse informacion sobre las capas fredticas en los terrenos experimentales. Si
en el estudio se aprecia un proceso de formacién de grietas en el suelo, deberid describirse
detalladamente.

Debera prestarse gran atencion al nimero de dispositivos para la recogida de agua y su locali-
zacidn. La colocacién de dichos dispositivos en el suelo no deberd provocar vias preferentes
de flujo.

Directrices para la realizacién del ensayo
SETAC — Procedimientos de evaluacion del destino medicambiental y de la ecotoxicidad de
los plaguicidas.
7.2. Destino y comportamiento en el agua y en el aire
Objetivo de los ensayos

La informacién suministrada, junto con la referente a uno o més preparados que contengan la
sustancia activa y otros datos relevantes, debedra permitir determinar o calcular :

— la persistencia en los sistemas acuaticos (sedimento de fondo y agua incluidas las particulas en
suspension) ;

— el grado de peligro de los organismos acuéticos y sedimentarios y de la atmésfera;

— las posibilidades de contaminaciéon del agua de superficie y subterranea.

7.2.1. Indice y vias de degradacién en los sistemas acudticos (en la medida en que no estén incluidos
en el punto 2.9)

Objetivo de los ensayos
La informacion suministrada, junto con otros datos relevantes, deberd permitir:

— determinar la importancia relativa de los distintos tipos de procesos que intervengan (equili-
brio entre la degradacién quimica y bioldgica);
— cuando se posible, identificar cada uno de los componentes presentes ;

— determinar las proporciones relativas de cada componente y su distribucién entre agua,
incluidas las particulas en suspensién y sedimentos; y

— caracterizar los residuos que sean motivo de preocupacién y a los que pueden estar expuestas
las especies no objetivo.

7.2.1.1. Degradacion hidrolitica
Circunstancias en las que se exige

El ensayo debera realizarse siempre para los metabolitos y los productos de degradacién y reac-
cién que representen en cualquier momento mis del 10 % de la cantidad de sustancia activa afia-
dida, excepto si el ensayo efectuado de acuerdo con el punto 2.9.1. proporciona datos suficientes
sobre su degradaci6n.
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Condiciones y directrices para la realizacién del ensayo
Se aplicaran las disposiciones de los parrafos correspondientes del punto 2.9.1.

7.2.1.2. Degradaciéon fotoquimica
Circunstancias en las que se exige
En ensayo deberé realizarse siempre para los metabolitos y los productos de degradacién y reac-
cién que representen en cualquier momento mas del 10 % de la cantidad de sustancia activa afia-
dida, excepto si ¢l ensayo efectuado de acuerdo con los puntos 2.9.2. y 2.9.3. proporciona datos
suficientes sobre su degradacion.
Condiciones y directrices para la realizacién del ensayo
Se aplicaran las disposiciones de los parrafos correspondientes de los puntos 2.9.2. y 2.9.3.

7.2.1.3. Degradacion biolbgica

7.2.1.3.1. Biodegradabilidad inmediata
Circunstancias en las que se exige
Este ensayo debera efectuarse siempre, excepto si no lo exigen las disposiciones del Anexo VI de
la Directiva 67/548/CEE para la clasificacién de la sustancia activa.
Directrices para la realizacién del ensayo
Método CEE C4.

7.2.1.3.2. Estudio del agua y los sedimentos
Circunstancias en las que se exige
Este ensayo debera efectuarse, excepto si se puede justificar que no habrad contaminacion de las
aguas de superficie.
Directrices para la realizacién del ensayo
SETAC — Procedimientos de evaluacién del destino medioambiental y de la ecotoxicidad de los
plaguicidas.

7.214. Degradacién en la zona saturada
Circunstancias en las que se exige
Los indices de transformacién en la zona saturada de las sustancias activas y los metabolitos y
productos de degradacién y de reaccién pueden porporcionar datos Gtiles acerca del comparta-
miento de estas sustancias en aguas subterrineas.
Condiciones para la realizacién del ensayo
Sera necesario recurrir a la opinion de expertos para decidir si esta informacién es necesaria.
Antes de llevar a cabo estos estudios, el solicitante debera contar con la autorizacién de las autori-
dades competentes acerca del tipo de estudio que vaya a realizarse.

722 Indice y vias de degradacién en la atmésfera (en la medida en que no se hallen incluidos en el
punto 2.10)
Los requisitos estdn en proceso de elaboracidn.

7.3. Definicién de los residuos
Debera proponerse una definicion de los residuos en funcién de la composicién quimica de los
residuos presentes en el suelo, el agua o la atmdsfera y derivados del uso real o propuesto del
producto fitosanitario que contenga la sustancia activa, teniendo en cuenta los niveles en que se
presenten y sus repercusiones toxicologicas y medioambientales.

7.4. Datos relativos al control

Deberan facilitarse datos relativos al destino y comportamiento de la sustancia activa y de los
metabolitos y los productos de degradacién y de reaccion. ».
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ANEXO I

«9, DESTINO Y COMPORTAMIENTO EN EL MEDIO AMBIENTE

Introduccién

i} La informacién suministrada, junto con la que figura en el Anexo II sobre la sustancia activa,
debera permitir llevar a cabo una evaluacién del destino y el comportamiento en el medio
ambiente del producto fitosanitario, asi como de las especies no objetivo para las que pueden
derivarse riesgos de la exposicién a dicha sustancia.

ii) Concretamente, la informacién proporcionada sobre el producto fitosanitario, junto con otros
datos relevantes, y la referente a la sustancia activa, debera permitir :

— especificar los simbolos e indicaciones de peligro asi como las frases tipo sobre la naturaleza
de los riegos y las medidas de seguridad para la proteccion del medio ambiente que han de
incluirse en los envases (contenedores);

— predecir la distribucion, destino y comportamiento en el medio ambiente de la sustancia
activa, asi como la evolucién temporal prevista;

— identificar las especies no objetivo y las poblaciones para las que pueden derivarse riesgos
de una posible exposicién y

— determinar las medidas necesarias para reducir al maximo la contaminacién del medio
ambiente y las repercusiones en las especies no objetivo.

iii) Cuando se utilice material marcado radiactivamente, se aplicaré el inciso iv) de la introduccion
del punto 7 del Anexo IL

iv) Cuando proceda, los ensayos deberan concebirse y los datos analizarse con los métodos estadis-

ticos apropiados.

~

Deberan notificarse todos los pormenores de los analisis estadisticos (por ejemplo, las estima-
ciones por puntos deberan ofrecerse con invervalos de confianza y deberan presentarse valores p
exactos en lugar de indicaciones del tipo significante/insignificante).

Concentraciones previstas en el medio ambiente : suelo (PEC;), agua (PECsy, y PECgy) y atmos-
fera (PEC,).

Deberan efectuarse aproximaciones justificadas de las concentraciones previstas de la sustancia
activa y de los metabolitos y productos de degradaciéon y de reaccién en el suelo, las aguas
subterraneas y superficiales y la atmosfera tras la utilizacién real o propuesta del producto.
Ademis, debera procederse a un célculo realista del casos menos favorable.

=

A los efectos del calculo de estas concentraciones se aplicarin las definiciones siguientes :
— Concentracion prevista en el suelo (PECg

Nivel de los residuos de la capa superior del suelo a los que pueden estar expuestos (de
forma aguda y crbnica) organismos no objetivo del suelo.

— Concentracion prevista en las aguas superficiales (PECsy)

Nivel de los residuos de las aguas superficiales (de las que puede extraerse agua potable) a
los que pueden estar expuestos organismos acuaticos no objetivo.

— Concentracion prevista en las aguas subterrdneas (PECsy)
Nivel de residuos en las aguas subterraneas.
— Concentracion prevista en la atmdsfera (PEC,)

Nivel de los residuos de la atmdsfera a los que pueden estar expuestos (de forma aguda o
cronica) el hombre, los animales y otros organismos no objetivo.

Para el célculo de estas concentraciones debera tenerse en cuenta toda la informacién relevante
sobre el producto fitosanitario y la sustancia activa. Los métodos para la evaluacion del riesgo
medioambiental de la OEPP facilitan un sistema practico para realizar esos calculos (). Cuando
proceda, se utilizardn los parametros presentados en esta seccibn.

Cuando el célculo de las concentraciones previstas en el medio ambiente se realice mediante
modelos, éstos deberan :

— incluir una aproximacién lo més exacta posible de todos los procesos que intervengan,
teniendo en cuenta pardmetros e hipOtesis realistas ;

(') OEPP/EPPO (1993). Métodos de decisién para la evaluacién del riesgo medioambiental de los productos fitosanitarios.
Boletin OEPP/EPPO Boletin 23, 1-154 y Boletin 24, 1-87.
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— siempre que sea posible, apoyarse en mediciones fiables llevadas a cabo en circunstancias
relevantes para el uso del modelo;
— referirse a las condiciones de la zona de utilizacién.
Cuando proceda, la informacién suministrada deberi incluir los datos mencionados en el punto 7
de la parte A del Anexo II, asi como los siguientes.
9.1 Destino y comportamiento en el suelo
Cuando proceda, se aplicaran las disposiciones referentes a la presentacién de informacién acerca
de los tipos de suelo utilizados y los métodos para su seleccién que figuran en el punto 7.1. del
Anexo IL
9.1.1. Indice de degradacién en el suelo
9.1.1.1. Estudios de laboratorio
Objetivo del ensayo
Los estudios de degradacién del suelo deberan proporcionar las aproximaciones mas exactas posi-
bles del tiempo necesario para la degradacion del 50 % y el 90 % (DT, en DTy,) de la
sustancia activa, en condiciones de laboratorio.
Circunstancias en las que se exige
Debera investigarse la persistencia y el comportamiento de los productos fitosanitarios en el suelo,
excepto cuando sea posible extrapolarlos de los datos sobre la sustancia activa y los metabolitos y
productos de degradacién y de reaccidén obtenidos con arreglo a lo establecido en el punto 7.1.1.2.
del Anexo II. Esta extrapolacién no es posible por ejemplo para las formulas de liberacidn retar-
dada.
Condiciones para la realizacién de los ensayos
Debera indicarse el indice de degradacién aerobia y anaerobia en el suelo. En condiciones
normales, la duracion del estudio es de ciento veinte dias, excepto si se degrada mas del 90 % de la
sustancia antes de que transcurra dicho periodo.
Directrices para la realizacién del ensayo
SETAC — Procedimientos de evaluacién del destino medioambiental y de la ecotoxicidad de los
plaguicidas.
9.1.1.2. Estudios sobre el terreno

— Estudios de disipacion en el suelo
Objetivo del ensayo

Los estudios de disipacion en el suelo deberdn proporcionar las mejores aproximaciones posi-
bles del tiempo necesario para la disipacién del 50 % y el 90 % (DT, en DTy} de la sustancia
activa en condiciones reales. Cuando proceda, debera recogerse informacién sobre los metabo-
litos y productos de degradacién y reaccion.

Circunstancias en las que se exige

Deberan investigarse la disipacién y el comportamiento de los productos fitosanitarios en el

suelo, excepto cuando sea posible extrapolarlos de los datos sobre la sustancia activa, los meta-

bolitos y los productos de degradacion y de reaccion obtenidos con arreglo a lo establecido en

el punto 7.1.1.2 del Anexo II. Esta extrapolacién no es posible por ejemplo para las formulas de

liberacion retardada.

Condiciones y directrices para la realizacién del ensayo

Se aplicaran las disposiciones de los parrafos correspondientes del punto 7.1.1.2.2 del Anexo IL
— Estudios de residuos en el suelo

Objetivo del ensayo

Los estudios de residuos en el suelo deberan proporcionar aproximaciones del nivel de residuos
en el suelo en el momento de la cosecha, de la siembra o de la plantacién de los cultivos
siguientes.

Circunstancias en las que se exige

Deberan efectuarse estudios de residuos en el suelo, excepto cuando sea posible extrapolar la
informacion de los datos sobre la sustancia activa, los metabolitos y los productos de degrada-
cién y de reaccion obtenidos con arreglo a lo establecido en el punto 7.1.1.2.2 del Anexo Il
Esta extrapolacién no es posible por ejemplo para las férmulas de liberacién retardada.

Condiciones para la realizacién de los ensayos
Se aplicaran las disposiciones de los parrafos correspondientes del punto 7.1.1.2.2 del Anexo II
Directrices para la realizaciéon del ensayo

SETAC — Procedimientos de evaluacién del destino medioambiental y de la ecotoxicidad de
los plaguicidas.
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— Estudios de acumulacién en el suelo
Objetivo de los ensayos

Los ensayos deberan generar datos suficientes para evaluar las posibilidades de acumulacién de
residuos de la sustancia activa y de metabolitos y productos de degradacion y de reaccion.

Circunstancias en las que se exigen

Deberin efectuarse estudios de acumulacién en el suelo, excepto cuando sea posible extrapolar
la informacién de los datos sobre la sustancia activa, los metabolitos y los productos de degrada-
cién y de reaccidén obtenidos con arreglo a lo establecido en el punto 7.1.1.2.2 del Anexo IL
Esta extrapolacién no es posible por ejemplo para las férmulas de liberacidén retardada.

Condiciones para la realizacion del ensayo

Se aplicaran las disposiciones de las parrafos correspondientes del punto 7.1.1.2.2 del Anexo II.
Directrices para la realizacién del ensayo

SETAC — Procedimientos de evaluacién del destino medioambiental y de la ecotoxicidad de
los plaguicidas.

9.1.2. Movilidad en el suelo
Objetivo del ensayo

El ensayo debera generar datos suficientes para evaluar la movilidad y el potencial de lixiviacién de
la sustancia activa y los metabolitos y productos de degradacion y de reaccion.

9.1.2.1. Estudios de laboratorio
Circunstancias en las que se exigen

Deberi investigarse la movilidad del producto fitosanitario en el suelo, excepto cuando sea posible
extrapolar la informacién de los datos obtenidos con arreglo a los puntos 7.1.2 'y 7.1.3 del Anexo IL
Esta extrapolacién no es posible para las formulas de liberacién retardada.

Directrices para la realizacién del ensayo

SETAC — Procedimientos de evaluacién del destino medioambiental y de la ecotoxicidad de los
plaguicidas.

9.1.2.2. Estudios con lisimetros o estudios de lixiviacion sobre el terreno
Objetivo de los ensayos
Los ensayos deberin proporcionar datos sobre :
— la movilidad del producto fitosanitario en el suelo,
— el potencial de lixiviacidn en las aguas subterrineas,
— el potencial de distribucién en los suelos.
Circunstancias en las que se exigen

Se debera recurrir a la opinién de expertos para decidir si es necesario realizar estudios de lixivia-
cién sobre el terreno o con lisimetros, teniendo en cuenta los resultados de los estudios de degrada-
cién y movilidad y el clculo de la PEC,. La seleccion del tipo de estudio debera consultarse con la
autoridad competente.

Estos estudios deberin llevarse a cabo excepto cuando sea posible extrapolar la informacién de los
datos sobre la sustancia activa y los metabolitos y productos de degradacién y de reaccién obte-
nidos con arreglo al punto 7.1.3. del Anexo Il. Esta extrapolacion no es posible, por ejemplo, para
las férmulas de liberacion retardada.

Condiciones para la realizacién de los ensayos

Se aplicarén las disposiciones de los pérrafos correspondientes del punto 7.1.3.3 del Anexo IL.

9.1.3.  Cdlculo de las concentraciones previstas en el suelo

Los célculos aproximados de las PEC, deberdn tener por objeto, con respecto a cada suelo anali-
zado, tanto una aplicacién Gnica con la dosis més alta para la que se solicita autorizacién, como el
nimero maximo y los niveles maximos de aplicacion para los que se solicita autorizacién. Se
expresardn en mg de sustancia activa y de metabolitos y productos de degradacién y de reaccion
por kg de suelo.

Los factores que deben tenerse en cuenta a la hora de realizar estos calculos sobre la PEC, son la
aplicacién directa e indirecta en el suelo, la deriva, la escorrentia y la lixiviacion, junto con procesos
como la volatilizacidn, la adsorcion, la hidrélisis, la fotblisis y la degradacién aerobia y anaerobia.
Para los célculos de las PEC,, se parte de la base de que la densidad aparente de los suelos es de 1,5
g/cm?® de peso en seco y la profundidad de la capa de suelo de 5 cm para las aplicaciones de super-
ficie y de 20 cm cuando sea precisa una incorporacién en el suelo. Cuando, en el momento de la
aplicacion, el suelo esté cubierto, habra que suponer que por lo menos un 50 % de la dosis apli-
cada alcanza la superficie del suelo, a no ser que los resultados del experimento proporcionen
informacién mas especifica.

Deberan realizarse calculos iniciales, a corto plazo y a largo plazo de las PEC, (cifras medias ponde-
radas segin el tiempo transcurrido):
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9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.23.

9.3.

— iniciales : inmediatamente después de la aplicacion,
— a corto plazo: 24 horas, 2 dias y 4 dias depués de la Gltima aplicacion,

— a largo plazo: 7, 28, 50 y 100 dias depués de la dltima aplicacién, seglin proceda.
Destino y comportamiento en el agua

Cdlculo de las concentraciones en aguas subterrdneas

Sera preciso determinar las vias de contaminacion de las aguas subterrineas teniendo en cuenta las
condiciones agrarias, fitosanitarias y medioambientales (incluidas las climaticas) relevantes.

Deberan presentarse aproximaciones (calculos) adecuadas de la concentracién prevista en las aguas
subterraneas (PECgw) de la sustancia activa y los metabolitos y productos de degradacién y de reac-
cion.

Las aproximaciones de las PEC deberan referirse al nimero méximo de aplicaciones y a las dosis
mas elevadas para los que se solicita autorizacién.

Se recurrira a la opinién de expertos para decidir si los estudios suplementarios sobre el terreno
pueden generar informacibén til. Antes de llevar a cabo estos estudios, el solicitante deber4 contar
con la autorizacién de las autoridades competentes acerca del tipo de estudio que vaya a realizarse.

Efectos en los tratamientos de aguas

Cuando sea necesario facilitar esta informacién en el contexto de la autorizacion provisional
contemplada en la letra b) del punto 2.5.1.2. de la parte C del Anexo VI, los datos proporcionados
deberan permitir establecer o efectuar una previsién de la eficacia de los tratamientos de las aguas
(aguas potables o aguas residuales) y los efectos en esos tratamientos. El solicitante, antes de llevar a
cabo cualquier tipo de estudio, debera obtener el acuerdo de la autoridad competente sobre la
informacién que debe facilitarse.

Célculo de las concentraciones en aguas superficiales

Deberan determinarse las vias de contaminacioén de las aguas superficiales teniendo en cuenta las
condiciones agrarias, fitosanitarias y medioambientales (incluidas las climaticas) relevantes.

Deberan presentarse aproximaciones (calculos) adecuadas de la concentracién prevista en la aguas
de superficie (PEC;;) de la sustancia activa y los metabolitos y productos de degradacion y reaccién.

Las aproximaciones de los PEC, deberan referirse al nimero maximo de aplicaciones y a las dosis
mas elevadas para los que se solicita autorizacién y ser relevantes para lagos, estanques, rios,
canales, arroyos, canales de irrigaciéon y de drenaje y alcantarillas.

Los factores que habra que tener en cuenta para realizar estos calculos sobre las PEC,, son la apli-
cacion directa en el agua, la deriva, la escorrentia, la eliminacidn a través de la red de alcantarillado
y las precipitaciones atmosféricas, junto con procesos como la volatilizacion, la adsorcién, la advec-
cion, la hidrélisis, la fotdlisis, la biodegradacion, la sedimentacién y la resuspension.

Deberéan realizarse calculos iniciales, a corto plazo y a largo plazo de los PEC,, relevantes para las
aguas estancadas y de flujo lento (cifras medias ponderadas segin el tiempo transcurrido):

— iniciales : inmediatamente después de la aplicacion,

— a corto plazo: 24 horas, 2 dias y 4 dias depués de la aplicacion,

— a largo plazo: 7, 14, 21, 28, y 42 dias después de la Gltima aplicacién, seglin proceda.

Se recurrira a la opini6én de los expertos para decidir si los estudios suplementarios sobre el terreno
pueden generar informacion Gtil. Antes de llevar a cabo estos estudios, el solicitante debera contar
con la autorizacion de las autoridades competentes acerca del tipo de estudio que vaya a realizarse.

Destino y comportamiento en la atmdsfera

Los requisitos estdn en proceso de elaboracion. ».



