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I. CONVOCATORIAS

I. AYUDAS

ASTURIAS

PROGRAMAS AGROALIMENTARIOS CON SIGNOS DE CALIDAD DIFERENCIADA
(B.O.PA. de 8 de mayo de 2013)

RESOLUCION de 26 de abril de 2013, de la Consejeria de Agroganaderia y Recursos Autoctonos, por la que se aprueba la convocato-
ria de ayudas para el desarrollo de programas agroalimentarios con signos de calidad diferenciada, en materia fomento y promocién.

Mediante la presente Resolucion se convocan subvenciones para las actuaciones que realicen las agrupaciones de productores de productos
de calidad diferenciada, establecidas en el Principado de Asturias, en materia de fomento y promocion.

Las subvenciones convocadas se regirdn por las bases reguladoras aprobadas por Resolucion de 21 de mayo de 2011, de la Consejeria de
Medio Rural y Pesca (BOPA de 21 de mayo de 2011), para la concesion de ayudas para el desarrollo de programas agroalimentarios con sig-
nos de calidad diferenciada, en materia de fomento y promocion.

Las actuaciones subvencionadas tienen las siguientes finalidades:

Linea 1. Actividades ligadas a la constitucion y desarrollo de agrupaciones promotoras y consejos reguladores de las denominaciones de
calidad.

Linea 2. Actividades ligadas al fomento de la produccion de productos agroalimentarios de calidad.

Linea 3. Actividades ligadas a la asistencia técnica 'y a la promocion.

El objeto de la presente convocatoria es la concesion de ayudas destinadas a las agrupaciones de productores, que actien como érganos de
gestion de programas agroalimentarios con signos de calidad diferenciada, con el fin de fomentar y promocionar la produccién de productos
agricolas de calidad, y concretamente en las lineas de actuacion contempladas en el articulo 1.

El plazo para la presentacién de solicitudes serd de 15 dias naturales, contados a partir del dia siguiente al de la publicacién de la presente
Resolucién en el Boletin Oficial del Principado de Asturias.

Las solicitudes podran presentarse en el registro de la Consejeria de Agroganaderia y Recursos Autdctonos, en las Oficinas Comarcales de
esta Consejeria, o por cualquiera de los medios establecidos en el articulo 38 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comtn, modificado por la Ley 4/1999, de 13 de enero. Si, en uso de
este derecho, el expediente es remitido por correo, deberd ser presentado en sobre abierto para que la solicitud sea fechada y sellada en la ofi-
cina postal, antes de que se proceda a su certificacion.

Los modelos de impresos y relaciéon de documentos a aportar, se pueden obtener en la piagina web de la Administracién del Principado de
Asturias: http://www.asturias.es., ayudas y subvenciones.

CANARIAS

VICECONSEJERIA DE AGRICULTURA Y GANADERIA
(B.O.C. de 7 de mayo de 2013)

VACUNO

RESOLUCION de 18 de abril de 2013, por la que se convoca para la campaiia 2013 la Accion IIL2 "Apoyo al sector vacuno'',
Subaccion II1.2.1 "Prima a los terneros nacidos de vaca nodriza', Subaccion IIL.2.2 "Prima a los terneros nacidos de otros vacunos'',
y Subaccion II1.2.3 ""Prima por sacrificio', del Programa Comunitario de Apoyo a las Producciones Agrarias de Canarias.

Es objeto de estas bases establecer las normas que han de regir con cardcter general la Accién II1.2 "Apoyo al sector vacuno"”, Subaccién
II1.2.1 "Prima a los terneros nacidos de vaca nodriza", Subaccién I11.2.2 "Prima a los terneros nacidos de otros vacunos", y Subaccién 111.2.3
"Prima por sacrificio" del Programa Comunitario de Apoyo a las Producciones Agrarias de Canarias, aprobado por Decisién de la Comisién
de 22 de enero de 2013 [C (2013) 114 final].

La Accién II1.2 "Apoyo al sector vacuno" tiene como objetivo aumentar la tasa de autoabastecimiento en carne de vacuno del archipiélago a tra-
vés de dos primas, una dirigida al nacimiento de terneros (prima por nacimiento) y otra al sacrificio de los animales (prima por sacrificio).

Las solicitudes de ayuda para acogerse a esta convocatoria se presentardn semestralmente ante la Consejerfa de Agricultura, Ganaderfa,
Pesca y Aguas o en cualquiera de las dependencias o formas previstas en el articulo 38. 4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, ajustadas al modelo normalizado.

Las solicitudes se presentaran de acuerdo con el siguiente calendario:

Animales nacidos o sacrificados durante los meses de enero a junio inclusive: del 1 al 31 de julio de 2013.

Animales nacidos o sacrificados entre los meses de julio a diciembre: del 1 al 31 de enero de 2014.

LACTEOS

RESOLUCION de 18 de abril de 2013, por la que se convoca para la campaiia 2013 la Accién IIL6 ""Ayuda al consumo de produc-
tos lacteos elaborados con leche de cabra y oveja de origen local'', Subaccion II1.6.1 '"Ayuda a la industria lactea y queserias artesa-
nales' y Subaccion I1L.6.2 '"Ayuda al productor de leche de caprino y ovino'', del Programa Comunitario de Apoyo a las Producciones
Agrarias de Canarias.
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Es objeto de estas bases establecer las normas que han de regir con caracter general la Accién I11.6 "Ayuda al consumo de productos lacte-
os elaborados con leche de cabra y oveja de origen local" del Programa Comunitario de Apoyo a las Producciones Agrarias de Canarias, apro-
bado por Decisién de la Comision de 22 de enero de 2013 [C (2013) 114 final].

Las solicitudes de ayuda para acogerse a esta convocatoria se presentardn semestralmente ante la Consejeria de Agricultura, Ganaderia,
Pesca y Aguas o en cualquiera de las dependencias o formas previstas en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comiin, ajustadas al modelo normalizado, segtn el siguiente
calendario:

* Para cantidades de leche adquiridas a los ganaderos y/o producidas por estos, y utilizadas en la elaboracién de productos objeto de ayuda
entre el 1 de enero y el 30 de junio: del 1 al 31 de julio de 2013.

* Para cantidades de leche adquiridas a los ganaderos y/o producidas por estos, y utilizadas en la elaboracién de productos objeto de ayuda
entre el 1 de julio y el 31 de diciembre: entre el 1 y el 31 de enero de 2014.

CANTABRIA

C. GANADERIA, PESCA Y DESARROLLO RURAL
(B.O.C. de 7 de mayo de 2013)

RAZAS GANADERAS AUTOCTONAS

ORDEN GAN/29/2013, de 19 de abril, por la que se convocan las ayudas para el fomento de sistemas de produccion ganaderos con
razas ganaderas autctonas en explotaciones de Cantabria, para el 2013.

La presente Orden tiene por objeto la concesidn de subvenciones, en régimen de concurrencia competitiva, para el fomento de sistemas de
produccién ganaderos con razas autoctonas compatibles con los recursos naturales disponibles, a través de la utilizacion racional de los mis-
mos en las explotaciones de la Comunidad Auténoma de Cantabria, con la finalidad de obtener productos de calidad y conseguir una mejora
de nuestra cabafia ganadera y aprobar la convocatoria para la anualidad del 2013, de conformidad con el Real Decreto 1724/2007, de 21 de
diciembre, que establece las bases reguladoras de las subvenciones destinadas al fomento de sistemas de produccién de razas ganaderas autdc-
tonas en regimenes extensivos.

Podrad ser beneficiario de las ayudas reguladas por la presente Orden cualquier persona fisica juridica, incluyendo Sociedades Cooperativas
y Sociedades Agrarias de Transformacion (SAT), que sean titulares de una explotacién ganadera, sita en Cantabria y registrada conforme a lo
dispuesto en el Real Decreto 479/2004, de 26 de marzo, cuya actividad se corresponde con lo contemplado en el articulo 4.1 de la presente
Orden.

Las solicitudes se dirigirdn a la Direccién General de Ganaderia, suscritas por el solicitante correspondiente o, en su caso, por su represen-
tante legal. Se presentardn en el Registro de la Consejeria de Ganaderia, Pesca y Desarrollo Rural, Calle Gutiérrez Solana, s/n, Santander, en
las Oficinas Comarcales de esta Consejeria o en cualquiera de los lugares establecidos en el articulo 105.4 de la Ley de Cantabria 6/2002, de
10 de diciembre, de Régimen Juridico del Gobierno y de la Administracién de la Comunidad Auténoma de Cantabria.

El plazo para la presentacion de solicitudes serd de un mes, a contar desde el dia siguiente a la publicacién de la presente Orden.

NUEVAS TECNOLOGIAS EN MAQUINARIA Y EQUIPOS AGRARIOS

ORDEN GAN/30/2013, de 24 de abril de 2013, por la que se convocan para el afio 2013, las ayudas para la Renovacion del Parque
Nacional de Tractores y para el Fomento de la Utilizacion de Nuevas Tecnologias en Maquinaria y Equipos Agrarios.

La presente disposicion tiene por objeto fomentar con ayudas econémicas:

a) La renovacidn del parque regional de tractores y maquinas agricolas automotrices, mediante el achatarramiento de las unidades mds
antiguas y su sustituciéon por nuevos tractores y nuevas maquinas que al estar equipadas con modernas tecnologias, mejoran las condi-
ciones de trabajo, tienen una mayor eficiencia energética y producen un menor impacto ambiental, segin las disposiciones del Real
Decreto 457/2010, de 16 de abril por el que se regulan las bases para la concesion de ayudas para la renovacioén del parque nacional de
maquinaria agricola.

b) La difusién de nuevas tecnologias, mediante ayudas para la adquisicidn, por parte de asociaciones de agricultores, de mdquinas y equi-
pos agrarios que supongan una innovacion tecnoldgica en una zona geografica determinada y que contribuyan a mejorar los actuales sistemas
de produccion, al ahorro energético, a la conservacién del medio ambiente o a mejorar las condiciones de trabajo de los agricultores, segtin
las disposiciones del Real Decreto 456/2010 de 16 de abril por el que se establecen las bases reguladoras de las ayudas para la promocion de
nuevas tecnologias en maquinaria y equipos agrarios.

El plazo de presentacion de solicitudes serd de un mes contado a partir del dia siguiente al de la publicacién de la presente Orden en el BOC.

Las solicitudes, dirigidas a la consejera de Ganaderia, Pesca y Desarrollo Rural,, se presentardn en el Registro de la Consejeria, en los de
sus Oficinas Comarcales, o mediante alguno de los cauces previstos en el articulo 105.4 de la Ley de Cantabria 6/2002, de 10 de diciembre,
de Régimen Juridico del Gobierno y de la Administracién de la Comunidad Auténoma de Cantabria, en los modelos oficiales.

CASTILLA Y LEON

PAGOS DIRECTOS A LA GANADERIA: MODIF.
(B.O.C. y L. de 3 de mayo de 2013)

ORDEN AYG/292/2013, de 30 de abril, por la que se modifica la Orden AYG/40/2013, de 30 de enero, por la que se convocan pagos
directos a la agricultura y a la ganaderia en el afio 2013 y determinadas ayudas cofinanciadas por el FEADER (Ayudas
Agroambientales en la Campaiia Agricola 2012/2013, la indemnizacion compensatoria para el aiio 2013, ayudas a los agricultores que
utilicen los servicios de asesoramiento a las explotaciones, Campaiia Agricola 2012/2013).
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Modificar la Orden AYG/40/2013, de 30 de enero, por la que se convocan pagos directos a la agricultura y a la ganaderia en el afio 2013 y
determinadas ayudas cofinanciadas por el FEADER (ayudas agroambientales en la campafia agricola 2012/2013, la indemnizacién compen-
satoria para el aflo 2013, ayudas a los agricultores que utilicen los servicios de asesoramiento a las explotaciones, campafia agricola
2012/2013), ("B.O.C. y L." n.° 24, de 5 de febrero), del siguiente modo:

UNO.- El apartado 5, del articulo 3, queda redactado del siguiente modo:

"5.- El plazo para la presentacién de la Solicitud Unica correspondiente al afio 2013 serd el comprendido entre el 1 de febrero y el 10 de
mayo de dicho afio, ambos inclusive.

GALICIA

CALIDAD DE LA LECHE CRUDA
(D.O.G. de 3 de mayo de 2013)

ORDEN de 24 de abril de 2013 por la que se establecen las bases reguladoras de las ayudas a la implantacion de sistemas de ase-
guramiento para la mejora integral de la calidad de la leche cruda producida y recogida en las explotaciones y su certificacion exter-
na, y se convocan para el aino 2013.

El objeto de la orden es establecer las bases reguladoras de las ayudas en régimen de concurrencia competitiva para la implantacién de las
guias de précticas correctas de higiene en ganaderias dedicadas a la produccidn lactea procedente de vacuno, ovino y caprino, y su certifica-
cion externa. Las gufas a implantar serdn las publicadas en la pagina web del Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente:

http://www.magrama.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-y-higiene-ganadera/INLAC_tcm7-5982.pdf

Las bases reguladoras se publicaran en el Diario Oficial de Galicia y en la pagina web oficial de la Conselleria del Medio Rural y del Mar:
http://www.medioruralemar.xunta.es/

Las lineas de ayuda serdn las siguientes:

a) Ayudas para asesoramiento técnico bdsico en la implantacion de las guias, mediante la aplicacién de los programas correspondientes.

b) Ayudas para la certificacién externa de la implantacién de las guias, llevada a cabo igualmente mediante los correspondientes programas.
Esta linea de ayudas incluird un proceso de asesoramiento técnico intensivo previo al procedimiento de certificacion externa.

Podrén ser beneficiarios de estas ayudas las centrales de compra, las cooperativas y sociedades agrarias de transformacion que tengan entre
sus objetivos la comercializacion o la transformacién de leche de vaca, oveja o cabra, y las agrupaciones y las asociaciones de productores
de leche (en adelante "entidades"), de acuerdo con lo establecido en los articulos 14.2 y 15.3 del Reglamento (CE) n® 1857/2006 de la
Comisién, de 15 de diciembre de 2006.

Las solicitudes se presentardn en los registros de los érganos dependientes de la Conselleria del Medio Rural y del Mar. Asimismo, podran
presentarse en los registros generales de la Xunta de Galicia-Conselleria de Presidencia, Administraciones Publicas y Justicia, asi como en
los demads lugares y formas previstas en el Decreto 191/2011, de 22 de septiembre; también podran ser presentadas a través de la sede elec-
trénica de la Xunta de Galicia en la siguiente direccion: https://sede.xunta.es

El plazo de presentacion de solicitudes serd de un mes contado a partir del dfa siguiente a la publicacién de esta orden en el Diario Oficial
de Galicia.

REPOSICION DE LAS RESES POR SACRIFICIO OBLIGATORIO
(D.O.G. de 6 de mayo de 2013)

ORDEN de 26 de abril de 2013 por la que se establecen las bases reguladoras para la concesion de indemnizaciones, ayudas de com-
pensaciones complementarias en explotaciones de ganado bovino, ovino y caprino, y ayudas para la compra de ganado bovino, ovino
y caprino que tengan por objeto la reposicion de las reses, como consecuencia del sacrificio obligatorio de ganado en ejecucion de pro-
gramas y actuaciones oficiales de vigilancia, lucha, control y erradicacién de enfermedades de los animales, y se convocan para el afio
2013.

El objeto de esta orden es establecer de las bases reguladoras y convocar para el afio 2013:

a) Las indemnizaciones, para las distintas especies animales, a que tienen derecho los titulares registrados en Galicia, de animales y/o pro-
ductos sacrificados/muertos y/o destruidos por motivo de la vigilancia, lucha, control o erradicacién de enfermedades animales, 0 como con-
secuencia de actuaciones, tratamientos o manipulaciones preventivas o con fines de diagndstico, realizados en el marco de programas o actua-
ciones sanitarias oficiales.

b) Las ayudas de compensaciones complementarias por lucro cesante en los casos de inactividad en una explotacién de ganado bovino, ovino
y caprino, registrada en Galicia, por motivo de la vigilancia, lucha, control o erradicacién de enfermedades de estas especies, llevadas a cabo
en el marco de programas o actuaciones sanitarias oficiales.

¢) Las ayudas para la compra de animales de las especies bovina, ovina y caprina que tenga por objeto la reposicién de efectivos en aque-
1las explotaciones registradas en Galicia en que se orden el sacrificio de animales de estas especies, tras la realizacién del diagndstico de una
enfermedad sometida a un programa o a una actuacién sanitaria oficial de vigilancia, lucha, control o erradicacion; también se incluirdn los
casos de muerte de los animales de esas especies producidos en estos marcos sanitarios oficiales citados, y los casos de muerte/sacrificio de
esos animales a consecuencia de un programa oficial obligatorio de vacunacion.

Podrén ser beneficiarios de las indemnizaciones los siguientes titulares con explotaciones correctamente registradas en Galicia:

a) Los titulares de los animales que se sacrifiquen o mueran por resultar reaccionantes a las pruebas diagnésticas de tuberculosis, brucelo-
sis y lengua azul en el ganado vacuno, ovino y caprino, o por haber convivido con animales enfermos y que sean considerados sospechosos
por los veterinarios actuantes.

b) Los titulares de los animales y sus productos de cualquier especie sacrificados/muertos y/o destruidos por motivos de sospecha y/o con-
firmacion de la presencia de alguna de las encefalopatias espongiformes transmisibles.

¢) Los titulares de las aves reproductoras o ponedoras de la especie Gallus gallus y reproductores de la especie Meleagris gallopavo sacri-
ficados por orden de la autoridad competente dentro de los programas nacionales de control de salmonela.

d) Los titulares de las aves sacrificadas a causa de la declaracion oficial de un foco de gripe aviar o de enfermedad de Newcastle.
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e) Los titulares de cerdos sacrificados a causa de la declaracion oficial de un foco de peste porcina cldsica o de peste porcina africana.

f) Los titulares de los animales que se sacrifiquen por resolucién de la autoridad competente en materia de sanidad animal, afectados por
enfermedades distintas de las sometidas a programas sanitarios oficiales.

g) Los demds supuestos recogidos en la Ley de sanidad animal y en la normativa estatal y de la Unién Europea de desarrollo de los pro-
gramas y de actuaciones sanitarias de lucha, vigilancia, control y erradicacion de cada enfermedad y, en concreto, los titulares de explotacio-
nes en que mueran animales siendo la causa directa las actuaciones, tratamientos y manipulaciones de los animales realizados en el marco de
programas y actuaciones sanitarias oficiales.

Podrén ser beneficiarios de las ayudas de compensaciones complementarias por lucro cesante los titulares de las explotaciones bovinas, ovi-
nas y caprinas correctamente registradas en Galicia, en que se hubiera sacrificado o destruido de forma preventiva la totalidad de su censo,
por motivos de sospecha y/o confirmacidn de la presencia de alguna enfermedad sometida a un programa o a una actuacién sanitaria oficial
de vigilancia, lucha, control o erradicacién.

Podrén ser beneficiarios de las ayudas para la compra de animales los titulares de explotaciones bovinas, ovinas y caprinas correctamente
registradas en Galicia, en las que se hubiese ordenado el sacrificio obligatorio de animales existentes en ellas, y como consecuencia del diag-
ndstico de una enfermedad sometida a un programa o a una actuacion sanitaria oficial de vigilancia, lucha, control o erradicacién, asi como
los titulares de aquellas explotaciones donde hubiesen muerto o se hubiese practicado la eutanasia de animales de dichas especies, a causa de
una enfermedad sometida a un programa o a una actuacion sanitaria oficial de vigilancia, lucha, control o erradicacidn, o a causa de un pro-
grama oficial obligatorio de vacunacion.

Los solicitantes de las ayudas previstas en las secciones 2%, 3* y 4* del capitulo II de esta orden, para ser beneficiarios de las mismas debe-
rdn tener a condicién de pyme, de acuerdo con lo dispuesto en el anexo I del Reglamento (CE) ndm. 800/2008 de la Comisién, de 6 de agos-
to de 2008, por el que se declaran determinadas categorias de ayuda compatibles con el mercado comiin en aplicacién de los articulos 87 y
88 del Tratado (Reglamento general de exencidén por categorias).

NAVARRA

PAGO UNICO
(B.O.N. de 3 de mayo de 2013)

RESOLUCION 236/2013, de 19 de abril, del Director General de Agricultura y Ganaderia, por la que se regula, para la campaiia
2013, la presentacion de la solicitud tinica relativa a los pagos directos agricolas y ganaderos financiados por el FEAGA, a determi-
nadas ayudas del Programa de Desarrollo Rural de Navarra, a las ayudas agroambientales financiadas con cargo a los Presupuestos
Generales de Navarra, las comunicaciones de cesiones de derechos de Pago fJnico, las solicitudes de derechos a la Reserva Nacional,
asi como la solicitud de inscripcion en el Registro de Explotaciones Agrarias de Navarra y la comunicacién de modificaciones sus-
tanciales a dicho registro.

La presente Resolucidn tiene por objeto convocar la Solicitud Unica de Ayudas en el &mbito de la Comunidad Foral de Navarra para la cam-
paiia 2013, establecer las normas complementarias de la normativa nacional y comunitaria de las ayudas integradas en dicha solicitud, asi
como regular la inscripcién en el Registro de explotaciones agrarias de Navarra y la comunicacion de modificaciones en el mismo.

Podran acogerse a las ayudas contempladas los titulares de explotaciones ubicadas en su totalidad, o en su mayor parte, en territorio de la
Comunidad Foral de Navarra, asi como los titulares de explotaciones sin superficie que tienen la mayor parte de los animales en la Comunidad
Foral de Navarra.

La solicitud tnica y las modificaciones se presentardn telematicamente a través de las entidades colaboradoras que a tal efecto hayan for-
malizado el correspondiente convenio de colaboracién con el Departamento de Desarrollo Rural, Medio Ambiente y Administracién Local o
a través de la pdgina Web del Gobierno de Navarra.

El plazo de presentacion de la solicitud tnica es el establecido en el Real Decreto 202/2012 y comienza el 1 de febrero de 2013.

LA RIOJA

ADSG
(B.O.R. de 6 de mayo de 2013)

RESOLUCION n° 471 de 29 de abril de 2013, del Consejero de Agricultura, Ganaderia y Medio Ambiente, por la que se convoca la
concesion para el aio 2013, de las subvenciones destinadas a las Agrupaciones de Defensa Sanitaria Ganadera en la Comunidad
Autéonoma de La Rioja

Por la presente Resolucion se convoca la concesion de subvenciones para el afio 2013 de las ayudas recogidas en la Orden 12/2010, de 25
de marzo de 2010 (B.O.R. n° 39, de 31 de marzo de 2010), de la Consejeria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural, por la que se esta-
blecen las bases reguladoras de las subvenciones destinadas a las agrupaciones de defensa sanitaria ganadera en la Comunidad Auténoma de
La Rioja.

Las solicitudes se presentaran, conforme al modelo normalizado, en el plazo de los quince dias naturales siguientes a la publicacién de esta
convocatoria en el Boletin Oficial de La Rioja.

Las solicitudes y documentacion sefialadas en los apartados anteriores se dirigirdn al Consejero de Agricultura, Ganaderia y Medio Ambiente
y deberdn presentarse en los siguientes lugares:

- Oficina Auxiliar de Registro de la Consejeria de Agricultura, Ganaderia y Medio Ambiente, Avda. de La Paz, 8-10 de Logrofio y Prado
Viejo 62 bis.

- Oficinas Comarcales Agrarias, sitas en C/ Milicias, 4 de Logrofio y Pasaje San Francisco, 7 de Alfaro.

- En cualquiera de las Oficinas de Atencién al Ciudadano del Gobierno de La Rioja, sitas en C/ Capitdn Cortés, 1 de Logrofio; C/ Sagasta,
16 A de Torrecilla en Cameros; Avda. de La Rioja, 6 de Cervera del Rio Alhama; C/ Juan Ramén Jiménez, 2 de Haro; Plaza de Espaiia, 5 de
Nijera; Sor Maria de Leiva, 14-16 de Santo Domingo de la Calzada; Plaza de Europa, 7-8-9 de Calahorra y Eliseo Lerena, 24-26 de Arnedo.

- Por cualquiera otra de las formas establecidas en el articulo 38.4 de la Ley 30/92, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comtn, asi como en el articulo 6 del Decreto 58/2004, de 29 de octubre, por
el que se regula el Registro en el 4mbito de la Administracién General de la Comunidad Auténoma de La Rioja y sus Organismos Publicos.
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II. OFERTAS Y PERSONAL

GALICIA

U. DE VIGO (TECNICO SUPERIOR VETERINARIO): PROCESO SELECTIVO
(D.O.G. de 7 de mayo de 2013)

ANUNCIO de 25 de abril de 2013 por el que se da publicidad a la resolucién rectoral mediante la que se convoca proceso selectivo
de lista de espera en la categoria de técnico superior veterinario.

De acuerdo con el Acuerdo de seleccién temporal, acceso interno y adscripcion provisional del persoal de administracion y servicios de la
Universidad de Vigo (DOG de 7 de abril de 2009) y en ejercicio de las competencias que me reconece la Ley organica 6/2001, de 21 de
diciembre, de universidades el Rectorado de la Universidad de Vigo convoca proceso selectivo de lista de espera en la categorfa de técnico
superior veterinario.

La informacién completa puede consultarse en el tablén de anuncios del registro general de la Universidad (Edificio de la Gerencia, Campus
de As Lagoas-Marcosende, Vigo) y en los registros auxiliares de los campus de Ourense (Edificio Administrativo, Campus Universitario As
Lagoas), Pontevedra (Escuela de Ingenieria Forestal, Campus Universitario A Xunqueira) y Vigo (Escuela de Ingenierfa Industrial, ¢/
Torrecedeira, 86), asi como en la siguiente direccidn electrénica: http://persoal.uvigo.es/persoal_gl/PAS/emprego/xerais/index.html

Pueden obtener informacién y aclarar dudas a través del teléfono 986 81 37 62 (Negociado de Seleccién y Provision, Servicio de Personal
de Administracién y Servicios) o en el correo electrénico consultapas@uvigo.es

El plazo de presentacién de solicitudes terminard el 21 de mayo de 2013.

III. OTROS

CASTILLA-LA MANCHA

PREMIOS TAURINOS
(D.O.C.M. de 6 de mayo de 2013)

RESOLUCION de 24/04/2013, de la Direccién General de Cultura, por la que se convoca la I edicién de los Premios Taurinos de
Castilla-La Mancha.

Se convoca la I Edicién de los Premios Taurinos de Castilla-La Mancha en todas las categorias recogidas en la Orden de 15 de marzo de
2013 de la Consejeria de Educacion, Cultura y Deportes.

Las asociaciones e instituciones que se establecen en el articulo 4.3 de la citada Orden podran solicitar formar parte del Jurado de los Premios
Taurinos de Castilla-La Mancha conforme a la solicitud que se adjunta como Anexo a esta Resolucion, dirigida a la Direccién General de
Cultura, y que estard disponible en la sede electrénica de la Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha, en la siguiente direccién:
http://www.jccm.es.

El plazo de presentacion de dichas solicitudes es de 15 dias naturales desde el dfa siguiente al de publicacion de esta convocatoria en el
Diario Oficial de Castilla-La Mancha.

Las solicitudes podran presentarse:

a) Preferentemente, a través del envio telematico de datos a través de la Web institucional de la Junta de Comunidades de Castilla-La
Mancha, en la siguiente direccion: http://www.jccm.es.

b) De forma presencial, en el registro de los Servicios Centrales de la Consejeria de Educacién, Cultura y Deportes (Bulevar del Rio
Alberche, s/n. 45071- Toledo), las Oficinas de Informacién y Registro de la Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha, y por cualquiera
de los procedimientos previstos en el articulo 38 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

EXTREMADURA

ENGORDE DE CERDOS IBERICOS: IDENTIFICACION DE PARCELAS
(D.O.E. de 6 de mayo de 2013)

RESOLUCION de 18 de abril de 2013, de la Direccién General de Agricultura y Ganaderia, por la que se establece el plazo de pre-
sentacion de las declaraciones sobre identificacion de parcelas y recintos de dehesa para el engorde de cerdos ibéricos, para la cam-
paiia 2013-2014.

Primero. Establecer para la campaiia 2013-2014 el plazo de presentacion de las declaraciones de parcelas y recintos de dehesa para el engor-
de de cerdos ibéricos cuyos productos vayan a ser comercializados con las menciones de "Bellota" o de "Recebo" de la norma de calidad para
la carne, el jamoén, la paleta y la cafia de lomo ibéricos aprobada por el Real Decreto 1469/2007 de 2 de noviembre, que comenzard al dia
siguiente de la publicacién de esta resolucion en el Diario Oficial de Extremadura y finalizard el 31 de diciembre de 2013.

Segundo. Ordenar la publicacién de la presente resolucién en el Diario Oficial de Extremadura, de acuerdo con lo establecido en el articu-
lo 4 de la Orden de 23 de septiembre de 2011.
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EXTREMADURA

CALENDARIO DE ACTIVIDADES FERIALES: CORRECCION
(D.O.E. de 7 de mayo de 2013)

CORRECCION de errores de la Resolucién de 12 de febrero de 2013, de la Consejera, por la que se aprueba el calendario de acti-
vidades feriales oficiales y no oficiales de la Comunidad Auténoma de Extremadura para el aiio 2013.

N. de R.: entre otros:

INSTITUCION FERIAL DE BADAJOZ (IFEBA)

3.V FERIA DEL CABALLO - ECUEXTRE Y V FERIA DEL TORO Del 20 al 23 de junio de 2013

4. XXIII FERIA DE LA CAZA, PESCA Y NATURALEZA IBERICA Del 19 al 22 de septiembre de 2013

INSTITUCION FERIAL FECSUR

XXXII FERIA DE MUESTRAS DE LA CAMPINA SUR DE EXTREMADURA Y VIII FERIA DEL PORCINO Y XXXII SALON DE
MAQUINARIA AGRICOLA Y GANADERA Del 23 al 26 de mayo de 2013

DIRECCION GENERAL DE TURISMO

VIII FIO Feria Internacional de Turismo Ornitolégico Extremadura Birdwatching Fair Del 1 al 3 de marzo de 2013

OTRAS ACTIVIDADES FERIALES COMERCIALES NO OFICIALES EN EXTREMADURA EN EL ANO 2013

AYUNTAMIENTO DE ALBALA

1. XV FERIA DEL CABALLO Y XI CONCURSO MORFOLOGICO NACIONAL DE PURA RAZA ESPANOLA Del 19 al 21 de abril de
2013

2. IX FERIA GANADO SELECTO Del 25 al 27 de octubre de 2013

AYUNTAMIENTO DE ALBURQUERQUE

XV FERIA GANADERA DE ALBURQUERQUE Del 18 al 19 de mayo de 2013

AYUNTAMIENTO DE BARCARROTA

VIII CERTAMEN GASTRONOMICO DEL CERDO IBERICO Del 19 al 21 de abril de 2013

AYUNTAMIENTO DE BROZAS

FERIA AGROGANADERA Y ARTESANAL Del 20 al 21 de abril de 2013

AYUNTAMIENTO DE LA CORONADA

XV FERIA ARTESANAL-GANADERA Del 16 al 18 de marzo de 2013

AYUNTAMIENTO DE OLIVENZA

VIII FERIA IBERICA DEL TORO Del 28 de febrero al 3 de marzo de 2013

AYUNTAMIENTO DE TALARRUBIAS

FERIA DE MUESTRAS, MERCADO FERIAL GANADERO Del 10 al 12 de mayo de 2013

AYUNTAMIENTO DE VALDEFUENTES

2. FERIA DE GANADO DE SAN AGUSTIN Del 27 al 28 de agosto de 2013

AYUNTAMIENTO DE ZAHINOS

FERIA COMERCIAL GANADERA "RODEO DE ZAHINOS" 1 de mayo de 2013

ENTIDAD FERIAL DE ZAFRA

2. FERIA INTERNACIONAL GANADERA Del 3 al 9 de octubre de 2013

INSTITUCION FERIAL MERCADO DE GANADO DE EXTREMADURA FERIA DE MUESTRAS AGROGANADERAS
(FEREX)

XXX FERIA AGROGANADERA Del 14 al 17 de noviembre de 2013

INSTITUCION FERIAL DE BADAJOZ (IFEBA)

2. XXIV FEHISPOR Del 21 al 24 de noviembre de 2013

INSTITUCION FERIAL DE LA SERENA

XXVIII EDICION GENERAL DEL SALON OVINO DE CASTUERA
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2. LEGISLACION

II. COMUNIDADES AUTONOMAS

BALEARES

CONSEJERIAS DE LA ADMINISTRACION
(B.O.1.B. de 3 de mayo de 2013)

DECRETO 6/2013, de 2 de mayo, del presidente de las Illes Balears, por el que se establecen las competencias y la estructura orga-
nica basica de las consejerias de la Administracién de la Comunidad Auténoma de las Illes Balears.

N. de R.: destacamos:

5. Consejeria de Salud:

- Secretaria General

- Direccion General de Salud Publica y Consumo

- Direccion General de Gestion Econémica y Farmacia

Estas direcciones generales ejercen sus competencias en los siguientes &mbitos materiales:

a) Direccién General de Salud Piblica y Consumo: promocién y proteccion de la salud; ordenacién de la medicina preventiva y de la asis-
tencia sanitaria; epidemiologfa y prevencion de las enfermedades; sanidad ambiental; sanidad veterinaria; inspeccion sanitaria; evaluacién e
inspeccion de los servicios sanitarios; acreditacion de centros, servicios y profesionales sanitarios; politicas de formacién, de investigacion y
de informacion sanitarias; coordinacién autondmica de trasplantes de érganos y de tejidos; defensa de los consumidores y usuarios; control
de mercado; inspeccién de consumo; informacién y atencion a los consumidores y usuarios; Junta Arbitral de Consumo; relaciones con las
asociaciones de consumidores.

b) Direccion General de Gestién Econdmica y Farmacia: planificacién y ordenacién sanitaria general; financiacién sanitaria; politicas de
calidad de la prestacion sanitaria; ordenacion farmacéutica; control y mejora de la calidad de la prestacion farmacéutica; productos farma-
céuticos.

8. Consejeria de Agricultura, Medio Ambiente y Territorio:

- Secretaria General

- Secretaria General Adjunta

- Direccién General de Medio Rural y Marino

- Direccién General de Recursos Hidricos

- Direccién General de Ordenacion del Territorio

- Direccion General de Medio Natural, Educacién Ambiental y Cambio Climatico

- Direccién General de Arquitectura y Vivienda

- Direccién General de Transportes

Estas direcciones generales ejercen sus competencias en los siguientes dmbitos materiales:

a) Direccion General del Medio Rural y Marino: agricultura, ganaderia y pesca, asi como las relacionadas con las empresas publicas y los
servicios sin personalidad juridica relacionados con este sector productivo; planificacion, ordenacién y fomento del sector agrario, sanidad
animal y vegetal, desarrollo y reforma agrarios, denominaciones de origen, formacidn, capacitacion, investigacion y laboratorio agrario, regis-
tros interinsulares agrarios, semillas y plantas de vivero. Ordenacién del sector pesquero, pesca maritima en aguas interiores de las Illes
Balears, recursos marinos, cofradias de pescadores, ensefianzas ndutico-pesqueras. Incoacion y resolucion de los expedientes sancionadores
en las materias propias de sus competencias.

b) Direccién General de Recursos Hidricos: planificacién hidrica, tarifas y planes de ahorro; dominio publico hidraulico y régimen juridico
del agua; laboratorio del agua, suministro de agua y saneamiento de aguas residuales, infraestructuras hidrdulicas y de saneamiento de aguas.
Incoacidn y resolucion de los expedientes sancionadores en las materias propias de sus competencias.

d) Direccién General de Medio Natural, Educacién Ambiental y Cambio Climatico: biodiversidad y ordenacion de los recursos naturales en
relacion con las competencias de la Direccion General. Planificacion de la conservacion y de la gestién de los espacios naturales protegidos
y de los parques nacionales gestionados por la Comunidad Auténoma al amparo de la legislacién ambiental. Aprobacién, de acuerdo con los
instrumentos de planificaciéon medioambiental, de los programas anuales de ejecucion y de los proyectos de obras y actividades de los espa-
cios naturales protegidos y de los parques nacionales gestionados por la Comunidad Auténoma; ecosistemas terrestres y marinos en los tér-
minos que prevé la legislacion vigente; paisaje. Especies protegidas. Recursos forestales; planificacion y gestién forestal y de montes; pre-
vencion y extincion de incendios forestales; sanidad forestal. Caza. Coordinacién de actuaciones en materia de cambio climatico; cumpli-
miento de los compromisos de reduccion de emision de gases de efecto invernadero; seguimiento de la evolucion del clima, informacién y
sensibilizacion sobre el cambio climdtico, control de la contaminacién atmosférica, inventario de emisiones y calidad del aire. Elaboracién,
aprobacion, coordinacion y gestién de los planes y programas de educacion ambiental, asi como las actividades formativas en los espacios
naturales protegidos. Planificacién y ordenacién de los residuos peligrosos y de los suelos contaminados; autorizacién administrativa e infor-
macion estadistica en materia de residuos; contaminacion acustica. Auditorias medioambientales, Agenda Local 21 y sostenibilidad; sistemas
de gestion ambiental (EMAS, ecoetiquetas); informacién ambiental e informes del estado del medio ambiente; promocién de la calidad
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ambiental; certificados de convalidacion de inversién ambiental. De acuerdo con el procedimiento establecido, tramitacién e impulso de las
denuncias formuladas por infracciones medio ambientales y presuntas delitos contra el medio ambiente en las materias propias de sus com-
petencias. Incoacién y resolucion de los expedientes sancionadores en las materias propias de sus competencias.

Asimismo, se integran en la Consejeria de Agricultura, Medio Ambiente y Territorio los érganos siguientes:

- Comisién Balear de Medio Ambiente, 6rgano colegiado asimilado en rango en un érgano directivo, que tiene la consideracion de 6rgano
ambiental de la Comunidad Auténoma de las Illes Balears y que ejerce las funciones que establece el Decreto 29/2009, de 8 de mayo, en rela-
cién con los proyectos, planes o programas sujetos a evaluacion de impacto ambiental o evaluacién ambiental estratégica que la
Administracién de la Comunidad Auténoma, los consejos insulares, los municipios o las entidades de derecho puiblico vinculadas a cualquiera
de estas administraciones territoriales o que dependan de ellas tengan que autorizar, elaborar, adoptar o aprobar.

Entidades adscritas o vinculadas

Consejeria de Salud

Servicio de Salud de las Illes Balears (IBSALUT)

Fundacién de Investigacion Sanitaria de las Illes Balears Ramon Llull

Consejeria de Agricultura, Medio Ambiente y Territorio

Instituto Balear de la Naturaleza (IBANAT)

Agencia Balear del Agua y la Calidad Ambiental (ABAQUA)

Espacios de Naturaleza Balear

Fondo de Garantia Agraria y Pesquera de las Illes Balears (FOGAIBA)
Servicios de Mejora Agraria, SA (SEMILLA, SA)

Instituto de Biologfa Animal de Baleares, SA (IBABSA)

Consorcio para la Recuperacion de la Fauna de las Illes Balears (COFIB)
Consorcios de Aguas

CANTABRIA

LECHE DE VACA: ESQUEMA DE CERTIFICACION
(B.O.C. de 7 de mayo de 2013)

ORDEN GAN/28/2013, de 19 de abril, por la que se aprueba el esquema de certificacion de calidad de Leche de Vaca de Cantabria.

Articulo 1.- Objeto. 1. La presente orden tiene por objeto aprobar el esquema de certificacion de calidad de "leche de vaca de Cantabria”
y establecer el procedimiento para el reconocimiento y pérdida del reconocimiento de las explotaciones de vacuno de leche en el esquema de
certificacion de calidad.

2. El esquema de certificacion de calidad establecido en la presente Orden se basa en el cumplimiento de unos requisitos de calidad higié-
nico sanitaria de la leche superiores a los 202/2012, de 23 de enero, sobre la aplicacion a partir del 2012 de los pagos directos a la agricultu-
ray a la ganaderfia.

3. Las explotaciones reconocidas en el esquema de certificacion calidad de "leche de vaca de Cantabria" que destinen la leche y productos
lacteos obtenidos en su explotacion a la venta directa al consumo podran utilizar la leyenda "Leche procedente de Leche de vaca de
Cantabria".

Articulo 2.- Requisitos de las explotaciones de vacuno de leche para ser reconocidas en el esquema de certificacion de calidad. Para
ser reconocidas en el esquema de certificacion de calidad de "leche de vaca de Cantabria" las explotaciones de vacuno de leche ubicadas en
la Comunidad Auténoma de Cantabria, que asf lo soliciten, deberdn cumplir los siguientes requisitos:

a) Tener cantidad de referencia asignada y cumplir con las obligaciones impuestas por el régimen de la tasa lactea, de acuerdo con lo esta-
blecido en el Real Decreto 347/2003, de 21 de marzo, por el que se regula el sistema de gestion de cuota lactea y el Real Decreto 754/2005,
de 24 de junio, por el que se regula el régimen de tasa lactea.

b) Analizar las muestras de leche en un laboratorio de andlisis, conforme al Real Decreto 1728/2007, de 21 de diciembre, por el que se esta-
blece la normativa basica de control que deben cumplir los operadores del sector lacteo y se modifica el Real Decreto 217/2004, de 6 de febre-
ro, por el que se regulan la identificacion y registro de los agentes, establecimientos y contenedores que intervienen en el sector lacteo, y el
registro de los movimientos de leche.

¢) Cumplir los siguientes criterios de calidad higiénico-sanitaria de la leche cruda de vaca, al menos, en los 6 meses anteriores a la presen-
tacion de la solicitud de reconocimiento en el esquema de certificacion:

- Colonias de gérmenes a 30°C (por ml): ? 50.000 (media geométrica mdvil, observada durante un periodo de 2 meses con, al menos, dos
muestras vélidas al mes).

- Contenido de células somaticas (por ml): ? 350.000 (media geométrica mdvil, observada durante un periodo de 3 meses con, al menos,
una muestra valida al mes).

El cumplimiento de estos criterios se realizard teniendo en cuenta las medias geométricas méviles obtenidas del andlisis de las muestras
tomadas de los tanques de almacenamiento de la leche y registradas en la base de datos Letra Q, en aplicacion del Real Decreto 1728/2007,
de 21 de diciembre, o en cualquier otro registro equivalente autorizado por la autoridad competente.

d) Cumplir con los requisitos legales y reglamentarios en materia de trazabilidad relacionados con el registro y comunicacién de datos a la
base de datos letra Q, conforme al Real Decreto 217/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan la identificacién y registro de los agentes,
establecimientos y contenedores que intervienen en el sector lacteo, y el registro de los movimientos de leche.

e) No haberse detectado en los tdltimos 6 meses residuos de antibidticos, ni en muestras oficiales ni en muestras de autocontrol.

f) No haber cometido infraccién de caricter leve, grave o muy grave en materia de sanidad animal, cuyo procedimiento haya finalizado con
sancion firme en via administrativa por la autoridad competente en los 6 meses previos a la solicitud del esquema de certificacion.
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Articulo 3.- Solicitud. 1. Podran solicitar el reconocimiento como "Leche de vaca de Cantabria", los titulares de explotaciones de vacuno
de leche ubicadas en el dmbito territorial de la Comunidad Auténoma de Cantabria que cumplan los requisitos especificados en el articulo 2
de la presente Orden.

2. Las solicitudes se formularan en la instancia normalizada que se adjunta en el Anexo I de esta Orden, de acuerdo con lo establecido en
el articulo 70 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun. La documentacion necesaria se obtendrd de las bases de datos de la Consejeria Ganaderia, Pesca y Desarrollo Rural.

3. Las solicitudes se dirigirdn a la Direccién General de Ganaderia de la Consejeria de Ganaderia, Pesca y Desarrollo Rural de la Comunidad
Auténoma de Cantabria.

Articulo 4.- Tramitacion y resolucion. 1. La instruccién del procedimiento corresponderd a la Direccion General de Ganaderia, que podra
realizar de oficio cuantas actuaciones estime necesarias para la determinacién, conocimiento y comprobacién de los datos en virtud de los
cuales deba pronunciarse la resolucion.

2. La competencia para resolver el procedimiento de reconocimiento de "Leche de vaca de Cantabria" corresponde al director general de
Ganaderia.

3. El plazo mdximo para resolver y notificar la resolucién expresa serd de tres meses, desde la fecha en que la solicitud haya tenido entrada en el
registro del 6rgano competente para su tramitacién. Transcurrido dicho plazo se entenderd estimada la solicitud por silencio administrativo.

4. Una vez reconocido el esquema de certificacion de calidad, un organismo independiente de control verificard, mediante auditorias, al
menos anuales, el cumplimiento de los requisitos de la explotacién y otorgard el correspondiente certificado de conformidad, de acuerdo con
lo dispuesto en el articulo 5 de la presente Orden.

5. A los efectos de concesion de posibles ayudas, solo serdn consideradas las producciones bajo el esquema de certificacion de calidad cuya
comercializacién haya sido posterior a la fecha concesion del certificado de conformidad por parte de la entidad certificadora.

Articulo 5.- Control externo. Sin perjuicio de las atribuciones de la autoridad competente, el sistema de control externo del esquema de
certificacion de calidad serd llevado a cabo por organismos independientes de control tal como se establece en el articulo 81 apartados 2, 3 y
4 del Real Decreto 202/2012, de 23 de enero, sobre la aplicacion a partir del 2012 de los pagos directos a la agricultura y a la ganaderfa, trans-
cribimos literalmente:

1. El control externo serd llevado a cabo por organismos independientes de control que deberan estar acreditados por las entidades de acre-
ditacion regladas en el capitulo II, seccién 2.%, del Reglamento de Infraestructuras para la Calidad y Seguridad Industrial aprobado por el Real
Decreto 2200/1995, de 28 diciembre o en su caso por cualquier otro organismo de acreditacion firmante del Acuerdo Multilateral de
Reconocimiento de la European Co-operation for Accreditation (EA) conforme a la norma UNE-EN 45011, relativa a las exigencias que han
de observar las entidades que realizan la certificacion de producto en el &mbito agroalimentario, con una antigiiedad minima de un afio.

2. Los organismos independientes de control deberdn acreditarse conforme a la norma UNE-EN 45011 para el alcance establecido en el
correspondiente esquema de certificacion.

No obstante de lo anterior las autoridades competentes de las comunidades auténomas donde radique la sede social de los organismos inde-
pendientes de control o aquellas en las que dicho organismo vaya a iniciar su actividad, podran autorizar provisionalmente a dichos organis-
mos sin la acreditacion previa especifica con el alcance establecido en el correspondiente esquema de certificacion, con las siguientes condi-
ciones:

a) Deberdn estar ya acreditados conforme a la norma UNE-EN 45011 en el dmbito agroalimentario con una antigiiedad minima de un afio
y haber solicitado la citada acreditacion especifica para el correspondiente sistema de calidad.

b) La autorizacién provisional surtird efectos durante el plazo mdximo de dos afios desde la fecha de la notificacién de la misma al orga-
nismo solicitante, o hasta que sean acreditados si el plazo es menor. Si el organismo independiente de control no obtuviera la acreditacién en

dicho plazo, la autorizacién provisional caducard automdticamente, sin que la misma persona fisica o juridica pueda volver a solicitar otra
autorizacién provisional en la misma u otra comunidad auténoma. No obstante si la no obtencién de la acreditacion se debiera a causas aje-
nas al organismo, este plazo podrd prorrogarse seis meses mas.

¢) La autorizacién provisional tendra efectos en todo el territorio nacional, sin perjuicio de que el organismo independiente de control debe-
rd comunicar previamente a la autoridad competente el inicio de su actividad en su dmbito territorial cuando dicha autoridad sea distinta de
la que otorgd la autorizacién provisional.

3. Las Entidades independientes de control verificardn el cumplimiento de las caracteristicas que aporten valor ailadido a través de audito-
rias, aplicando criterios técnicos suficientes que permitan asegurar el control de las caracteristicas de toda la produccién amparada por los
esquemas de certificacion.

A estos efectos, a partir de la informacion aportada por las comunidades auténomas segtin se establece en la letra o) del apartado 2 del arti-
culo 97, el Ministerio de Agricultura, Alimentaciéon y Medio Ambiente hard publica antes del 1 de febrero de cada afio de solicitud, una rela-
cion nacional de los esquemas de certificacion de calidad que cumplan con las condiciones establecidas en este apartado.

A todos los efectos, a partir de diciembre de 2012, la norma UNE-EN ISO 17065 anula y sustituye a la norma UNE-EN 45011.

Articulo 6.- Pérdida del reconocimiento como Leche de vaca de Cantabria. 1. La pérdida del reconocimiento como Leche de vaca de
Cantabria se producird por alguna de las siguientes causas:

a) Por incumplimiento de las letras a, b, ¢ o d del articulo 2.

b) Por deteccién de residuos de antibidticos en muestras oficiales o de autocontrol.

¢) Por cometer infraccion de cardcter leve, grave o muy grave en materia de sanidad animal, cuyo procedimiento haya finalizado con san-
cion firme en via administrativa.

2. Ante la constataciéon de una de las causas relacionadas en el apartado anterior, la Direccién General de Ganaderia, dictard resolucién
expresa de pérdida del reconocimiento como "Leche de vaca de Cantabria", previa audiencia al titular de la explotacion.

3. Cuando una explotacion pierda el reconocimiento "Leche de vaca de Cantabria" no podra utilizar la leyenda "Leche procedente de Leche
de vaca de Cantabria" hasta que recupere dicho reconocimiento.

4. Para recuperar el reconocimiento de "Leche de vaca de Cantabria" deberd volver a solicitarlo conforme a lo sefialado en el articulo 3.

DISPOSICIONES FINALES PRIMERA.- Se autoriza al director general de Ganaderia para dictar cuantas resoluciones sean necesarias
para el desarrollo y ejecucion de la presente Orden.

SEGUNDA.- La presente Orden entrard en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Boletin Oficial de Cantabria.
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SOLICITUD PARA RECONOCIMIENTO COMO EXPLOTACION CERTIFICADA “"LECHE DE VACA DE CANTABRIA".

EL SOLICITANTE:

DATOS DEL TITULAR DE LA EXPLOTACION:

APELLIDOS Y NOMBRE:

RAZON SOCIAL:

NIF / CIF: REGA:

DOMICILIO

CODIGO POSTAL:

TELEFONO: . FAX:

DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL:

APELLIDOS NOMBRE: NIF:

DOMICILIO:

TELEFONO:

EN CALIDAD DE:

DECLARA:

1. Conocer la legislacién que regula el Esquema de Certificacién de Calidad "Leche de vaca de Cantabria".

2. Reunir los requisitos establecidos en el articulo 2 del presente Decreto.

3. Que el organismo independiente de control que realizard el control externo serda

4. Que el comprador/es de la leche producida en su explotacién es/son:

5. Ser ciertos cuantos datos figuran en la presente solicitud, bajo las consecuencias legales en caso de inexactitud.

SOLICITA:

El reconocimiento de la explotacién identificada arriba como "EXPLOTACION

CERTIFICADA: leche de vaca de Cantabria".

En a de de 201_

El solicitante:

ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE GANADERIA, DE LA CONSEJERIA DE GANADERIA PESCA Y DESARROLLO RURAL DE
CANTABRIA.

aim CATALUNA
N L

LABORATORIO AGROALIMENTARIO: PRECIOS PUBLICOS (CORRECCION)
(D.O.G.C. de 7 de mayo de 2013)

CORRECCION DE ERRATAS en la Orden AAM/52/2013, de 20 de marzo, de creacién de precios publicos para la realizacion de
servicios del Laboratorio Agroalimentario (DOGC nim. 6349, de 5.4.2013).

Habiendo observado erratas en el texto de la mencionada Orden, enviada al DOGC y publicada en el niim. 6349, pag. 1/7, de 5.4.2013, se
detalla su oportuna correccién:

En la pdgina 3/7, en el titulo del anexo, debe decir:

"Precios publicos del Laboratorio Agroalimentario (sin IVA)".
En la pagina 4/7, de la tabla del punto 1.2 del anexo, debe decir:
1.2 Anélisis microbiolégicos:

Tipo de andlisis Precio en euros

Aerobios totales o aerobios mesdéfilos u hongos y levaduras o levaduras osméfilas o esporuladas anaerobios o esporas termorresistentes, o
Lactobacilus o microorganismos termoduricos, termofilicos, psicotréficos o lipoliticos. 15,80

Bacillus cereus o b. Thuringiensis o coliformes totales o c. Fecales o Escherichia coli o enterobacteriaceas totales o Str. fecales (D.
Lancefield) o cl. sulfitorreductores o Pseudomonas aeruginosa. 18,30

Clostridium perfringens o salmonela o shigel-la. 21,70

Listeria monocytogenes o Vibrio parahemolyticus. 36,45

Estabilidad en el etanol 68%. 6,30

Prueba de la fosfatasa o de la reductasa. 6,30

MURCIA

LEY DE COLEGIOS PROFESIONALES: MODIF.

(B.O.R.M. de 8 de mayo de 2013)

LEY 3/2013, de 3 de mayo, de modificacion de la Ley 6/1999, de 4 de noviembre, de Colegios Profesionales de la Region de
Murcia.
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INSPECCIONES Y CONTROLES SANITARIOS: MODELO DE AUTOLIQUIDACI()N
(D.O.C.V. de 8 de mayo de 2013)

4

ORDEN 1/2013, de 26 de abril, conjunta de la Conselleria de Hacienda y Administracion Piblica y de la Conselleria de Sanidad,
por la que se aprueba el modelo de autoliquidacién de las tasas por inspecciones y controles sanitarios de animales y sus productos,
se determina el lugar y plazos de presentacion de la misma y se establece el procedimiento para el reconocimiento de la aplicacién de
las deducciones en la cuota de las citadas tasas.

Articulo 1. Obligacién de autoliquidacion Por los hechos imponibles que recoge el articulo 2 de la Ley 10/1997, de 16 de diciembre, de
la Generalitat Valenciana, de Tasas por Inspecciones y Controles Sanitarios de Animales y sus Productos, los sujetos pasivos deberdn deter-
minar, por si mismos, la deuda tributaria, mediante declaracion tributaria que contenga la autoliquidacién ajustada al modelo que se aprueba
en el articulo 2 de la presente orden.

Articulo 2. Aprobacion del modelo de autoliquidacién de las Tasas por Inspecciones y Controles Sanitarios de Animales y sus
Productos Se aprueba el modelo 046 9688, de autoliquidacién de las Tasas por Inspecciones y Controles Sanitarios de Animales y sus
Productos, que figura como anexo I de la presente orden.

Dicho modelo consta de tres ejemplares, uno para la Administracién, otro para el interesado y otro para la entidad colaboradora.

Articulo 3. Lugar y plazo de presentaciéon Uno. La presentacion de la autoliquidacion se realizara, a través del modelo oficial preimpre-
so o generado a través de la aplicacion SARA de la Generalitat, en las direcciones territoriales de Sanidad.

Dos. La autoliquidacidn se deberd presentar entre los dias 1 y 20 del mes siguiente al del fin del periodo de liquidacién correspondiente.

Tres. La autoliquidacién por cada periodo serd unica por cada sujeto pasivo.

Articulo 4. Periodo de liquidacién El periodo de realizacion de hechos imponibles al que ha de referirse la autoliquidacion coincidird con
el trimestre natural, salvo en los casos de altas y bajas de actividad, en los que tales circunstancias determinardn el inicio y el final, respecti-
vamente, del periodo de liquidacion.

Articulo 5. Deducciones en la cuota Uno. La aplicacion de las deducciones en la cuota, a las que se refiere el articulo 9 bis de la Ley
10/1997, de 16 de diciembre, de la Generalitat Valenciana, de Tasas por Inspecciones y Controles Sanitarios de Animales y sus Productos,
previo su reconocimiento, a solicitud del sujeto pasivo, en los términos establecidos en el apartado cinco del citado articulo, se podra efec-
tuar a partir del periodo de liquidacion siguiente al de tal reconocimiento y en relacion con las operaciones sometidas a inspeccién y control
veterinario efectuadas dentro del periodo de vigencia de tal reconocimiento administrativo.

Dos. La solicitud del reconocimiento se efectuard en el modelo establecido en el anexo II de la presente orden y se presentard en las direc-
ciones territoriales de Sanidad.

Tres. Un vez presentada la solicitud, esta serd examinada por los servicios veterinarios oficiales de la Conselleria de Sanidad, quienes emi-
tirdn el correspondiente informe técnico sobre el cumplimiento o no, por parte del solicitante, de los requisitos necesarios para tener derecho
a la deduccién.

Cuatro. A la vista del informe técnico, el conseller de Sanidad resolverd, mediante resolucién motivada, concediendo o denegando el reco-
nocimiento solicitado. En caso de que la resolucion sea estimatoria, la misma debera fijar expresamente el porcentaje de deduccién aplicable.

Cinco. En caso de falta de resolucién en el plazo de tres meses, a contar desde el dia siguiente al de la presentacion de la solicitud, la misma
se entenderd estimada.

Seis. En cualquier caso, la aplicacién de las deducciones solicitadas se podra efectuar a partir del periodo impositivo siguiente al de su reco-
nocimiento expreso o presunto, el cual tendrd un periodo de vigencia de un afio.

Siete. La comprobacién por los servicios veterinarios, durante la vigencia del reconocimiento de las deducciones, del incumplimiento por
parte del interesado de los requisitos a los que se encuentran condicionadas las respectivas deducciones, llevard aparejada la revocacion, de
oficio, de dicho reconocimiento, aunque no se haya cumplido el plazo de vigencia para el que fue aprobado.

Articulo 6. Liquidacién de oficio por la Administracién Cuando el sujeto pasivo incumpla el deber de autoliquidar las tasas, la Direccién
Territorial de Sanidad competente practicard, de oficio, las liquidaciones que procedan, en los términos establecidos en la Ley General
Tributaria y en sus normas de desarrollo.

DISPOSICION ADICIONAL UNICA El conseller de Sanidad delega en el director general de Salud Publica la facultad de resolver las
solicitudes de reconocimiento de las deducciones en la cuota, a las que se refiere el apartado cinco del articulo 9 bis de la Ley 10/1997, de 16
de diciembre, de la Generalitat Valenciana, de Tasas por Inspecciones y Controles Sanitarios de Animales y sus Productos, asi como sobre la
revocacion de las mismas, en el caso de incumplimiento de los requisitos correspondientes.

DISPOSICION DEROGATORIA UNICA Queda derogada la Orden de 15 de abril de 2009, conjunta de la Conselleria de Economia,
Hacienda y Empleo y de la Conselleria de Sanidad, por la que se aprueba el modelo de autoliquidacion de las tasas por inspecciones y con-
troles sanitarios de animales y sus productos, y se determina el lugar y plazos de presentacion de la misma, y por la que se establece el pro-
cedimiento para el reconocimiento de la aplicacién de las deducciones en la cuota de las citadas tasas.

DISPOSICION FINAL UNICA Entrada en vigor La presente orden entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el Diari
Oficial de la Comunitat Valenciana.
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III. UNION EUROPEA

LABORATORIOS DE REFERENCIA: ESTABLECIMIENTO DE RESPONSABILIDADES
(D.O.U.E. de 7 de mayo de 2013)

REGLAMENTO (UE) N° 415/2013 DE LA COMISION de 6 de mayo de 2013 por el que se establecen responsabilidades y tareas
adicionales de los laboratorios de referencia de la UE para la rabia, la tuberculosis bovina y la salud de las abejas, se modifica el
Reglamento (CE) N° 737/2008 y se deroga el Reglamento (UE) N° 87/2011

Articulo 1 Ademas de las funciones y los cometidos generales de los laboratorios de referencia de la UE en el sector de la salud animal
establecidos en el articulo 32, apartado 2, del Reglamento (CE) N° 882/2004, el laboratorio de referencia de la UE para la rabia establecido
en el punto 16 de la parte II del anexo VII de dicho Reglamento tendra también las responsabilidades y tareas establecidas en el anexo I del
presente Reglamento.

Articulo 2 Ademds de las funciones y los cometidos generales de los laboratorios de referencia de la UE en el sector de la salud animal
establecidos en el articulo 32, apartado 2, del Reglamento (CE) N°® 882/2004, el laboratorio de referencia de la UE para la tuberculosis bovi-
na establecido en el punto 17 de la parte II del anexo VII de dicho Reglamento tendrd también las responsabilidades y tareas establecidas en
el anexo II del presente Reglamento.

Articulo 3 Ademas de las funciones y los cometidos generales de los laboratorios de referencia de la UE en el sector de la salud animal
establecidos en el articulo 32, apartado 2, del Reglamento (CE) N° 882/2004, el laboratorio de referencia de la UE para la salud de las abe-
jas establecido en el punto 18 de la parte II del anexo VII de dicho Reglamento tendrd también las responsabilidades y tareas establecidas en
el anexo III del presente Reglamento.

Articulo 4 El Reglamento (CE) N° 737/2008 queda modificado como sigue:
1) Quedan suprimidos los articulos 2 y 3.
2) Quedan suprimidos los anexos [ y II.

Articulo 5 Queda derogado el Reglamento (UE) N° 87/2011.
Las referencias al Reglamento derogado se entenderdn hechas al presente Reglamento.

Articulo 6 El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

ANEXO I

Responsabilidades y tareas del laboratorio de referencia de la UE para la rabia que se afiaden a las establecidas en el articulo 32, apar-
tado 2, del Reglamento (CE) N° 882/2004

1. El laboratorio de referencia de la UE para la rabia coordinard, de acuerdo con la Comisién, los métodos empleados en los Estados miem-
bros para el diagndstico de la rabia, en particular mediante:

a) la tipificacion, el almacenamiento y el suministro de cepas del virus de la rabia;

b) la preparacion, el control y el suministro de sueros patrén internacionales y otros reactivos de referencia a los laboratorios nacionales de
referencia, para armonizar las pruebas y los reactivos empleados en los Estados miembros;

¢) la validacién de los reactivos de referencia, incluidos los antigenos y los sueros patrén nacionales presentados por los laboratorios nacio-
nales de referencia;

d) la creacién y el mantenimiento de un banco de sueros y una coleccion de virus de la rabia, y el mantenimiento de una base de datos de
cepas aisladas en toda la Uniodn, incluida la tipificacién;

e) la organizacién periddica de pruebas comparativas de los procedimientos de diagnéstico a escala de la Unién y la realizacién de pruebas
de aptitud de los laboratorios nacionales de referencia;

f) la recogida y el cotejo de datos e informacién sobre los métodos de diagnéstico utilizados y los resultados de las pruebas efectuadas en
la Unidn;

g) la caracterizacion del virus de la rabia con los métodos mds avanzados de que se disponga para lograr una mayor comprension de la epi-
demiologia de dicha enfermedad;

h) el seguimiento de la evolucién en todo el mundo de la vigilancia, la epidemiologia y la prevencion de la rabia;

1) la adquisicién de un conocimiento profundo de la preparacion y utilizacion de los productos de inmunologia veterinaria empleados para
la erradicacion de la rabia y la lucha contra esta, incluida la evaluacion de las vacunas.

2. Asimismo, el laboratorio de referencia de la UE para la rabia:

a) facilitara la armonizacién de las técnicas en toda la Unién, en particular especificando metodologias de ensayo normalizadas;

b) organizara talleres para los laboratorios nacionales de referencia, conforme a lo acordado en el programa de trabajo y el presupuesto esti-
mado que se mencionan en el articulo 2 del Reglamento de Ejecucién (UE) N° 926/2011 de la Comisién, incluida la formacién de expertos
de los Estados miembros y, en su caso, de terceros paises, sobre nuevas metodologias analiticas;

¢) proporcionard asistencia técnica a la Comision y, cuando esta lo solicite, participard en foros internacionales sobre la rabia, en particular
los relativos a la normalizacion de los métodos analiticos de diagnéstico y su aplicacion.
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3. Ademds, el laboratorio de referencia de la UE para la rabia realizard actividades de investigacién y, cuando sea posible, coordinard acti-
vidades de investigacion destinadas a mejorar la lucha contra la rabia y su erradicacion, en particular mediante:

a) la realizacion de ensayos de validacién de pruebas o la colaboracién con laboratorios nacionales de referencia a la hora de realizarlos;

b) el suministro de asesoramiento cientifico a la Comisién y la recogida de informacién e informes asociados con las actividades del labo-
ratorio de referencia de la UE.

ANEXO II

Responsabilidades 'y tareas del laboratorio de referencia de la UE para la tuberculosis bovina que se afiaden a las establecidas en el arti-
culo 32, apartado 2, del Reglamento (CE) N° 882/2004

1. El laboratorio de referencia de la UE para la tuberculosis bovina coordinard, de acuerdo con la Comision, los métodos empleados en los
Estados miembros para el diagndstico de la tuberculosis bovina, en particular mediante:

a) la tipificacion, el almacenamiento y el suministro de cepas de Mycobacterium sp. causantes de la tuberculosis en los animales;

b) la preparacion, el control y el suministro de reactivos de referencia a los laboratorios nacionales de referencia, para armonizar las prue-
bas y los reactivos empleados en los Estados miembros;

¢) la validacion de los reactivos de referencia, incluidos los antigenos y las tuberculinas presentados por los laboratorios nacionales de refe-
rencia para la tuberculosis bovina;

d) la creacion y el mantenimiento de una colecciéon de Mycobacterium sp. causantes de la tuberculosis en los animales, y el mantenimiento
de una base de datos de cepas aisladas en toda la Unidn, incluida la tipificacién;

e) la organizacidn periddica de pruebas comparativas de los procedimientos de diagndstico a escala de la Unidn y la realizacién de pruebas
de aptitud de los laboratorios nacionales de referencia;

f) la recogida y el cotejo de datos e informacién sobre los métodos de diagnéstico utilizados y los resultados de las pruebas efectuadas en
la Unidn;

g) la caracterizacion de Mycobacterium sp. causante de la tuberculosis en los animales, con los métodos mds avanzados de que se dispon-
ga para lograr una mayor comprension de la epidemiologia de dicha enfermedad;

h) el seguimiento de la evolucién en todo el mundo de la vigilancia, la epidemiologia y la prevencion de la tuberculosis bovina;

i) la adquisicion de un conocimiento profundo de la preparacién y utilizacién de los productos de inmunologia veterinaria empleados para
la erradicacion de la tuberculosis bovina y la lucha contra esta, incluida la evaluacién de las vacunas;

2. Asimismo, el laboratorio de referencia de la UE para la tuberculosis bovina:

a) facilitard la armonizacién de las técnicas en toda la Unidn, en particular especificando metodologias de ensayo normalizadas;

b) organizara talleres para los laboratorios nacionales de referencia, conforme a lo acordado en el programa de trabajo y el presupuesto esti-
mado que se mencionan en el articulo 2 del Reglamento de Ejecucién (UE) N° 926/2011, incluida la formacién de expertos de los Estados
miembros y, en su caso, de terceros paises, sobre nuevas metodologias analiticas;

¢) proporcionard asistencia técnica a la Comisién y, cuando esta lo solicite, participard en foros internacionales sobre el diagndstico de la
tuberculosis bovina, en particular los relativos a la normalizacién de los métodos analiticos de diagndstico y su aplicacion.

3. Ademas, el laboratorio de referencia de la UE para la tuberculosis bovina realizara actividades de investigacion y, cuando sea posi-
ble, coordinara actividades de investigacion destinadas a mejorar la lucha contra la tuberculosis bovina y su erradicacion, en particular
mediante:

a) la realizacién de ensayos de validacion de pruebas o la colaboracién con laboratorios nacionales de referencia a la hora de realizarlos;

b) el suministro de asesoramiento cientifico a la Comision y la recogida de informacién e informes asociados con las actividades del labo-
ratorio de referencia de la UE.

ANEXO III

Responsabilidades y tareas de los laboratorios de referencia de la UE para la salud de las abejas que se afiaden a las establecidas en el
articulo 32, apartado 2, del Reglamento (CE) N° 882/2004

1. El laboratorio de referencia de la UE para la salud de las abejas coordinard, de acuerdo con la Comisién, los métodos empleados en los
Estados miembros para el diagndstico de las enfermedades que afectan a las abejas cuando sea necesario, en particular mediante:

a) la tipificacion, el almacenamiento y, si procede, el suministro de cepas de los agentes patdgenos para facilitar el diagnéstico en la Unidn;

b) la tipificacion y la caracterizacion antigénica y gendmica de los agentes patégenos, cuando sea pertinente y necesario, por ejemplo para
los seguimientos epizodticos o la verificacion de diagndsticos;

¢) el suministro de sueros patrén y otros reactivos de referencia a los laboratorios nacionales de referencia para normalizar las pruebas y los
reactivos empleados en cada Estado miembro, cuando se exijan reactivos de referencia;

d) la organizacion periddica de pruebas comparativas de los procedimientos de diagndstico a escala de la Unién con los laboratorios nacio-
nales de referencia, a fin de suministrar informacion sobre los métodos de diagnéstico utilizados y los resultados de las pruebas efectuadas
en la Unidn;

e) la conservacién de los conocimientos sobre el dcaro Tropilaelaps, el pequefio escarabajo de la colmena Aethina tumida y otros agentes
patégenos pertinentes para hacer posible un diagnéstico diferencial rapido;

f) la determinacion de la identidad de los agentes patdgenos causantes, en caso necesario en estrecha colaboracion con los laboratorios de
referencia regionales designados por la Oficina Mundial de Sanidad Animal (OIE);

g) la creacién y el mantenimiento de una coleccion actualizada de agentes patégenos y sus cepas, y de una coleccién actualizada de otros
reactivos frente a los agentes que causan las enfermedades de las abejas, cuando estén y si estdn disponibles;

h) la realizacién de un inventario de las técnicas empleadas actualmente en los distintos laboratorios;

i) la propuesta de ensayos, procedimientos de ensayo o reactivos de referencia normalizados para el control de calidad interno;

j) el asesoramiento a la Comision sobre aspectos cientificos relacionados con la salud de las abejas.

2. Asimismo, el laboratorio de referencia de la UE para la salud de las abejas:

a) prestard asistencia activa para el diagndstico de brotes de las enfermedades pertinentes en los Estados miembros, recibiendo cepas aisla-
das de los agentes patdgenos para diagndsticos de confirmacion, caracterizacion y estudios epizodticos, y comunicando inmediatamente los
resultados de sus investigaciones a la Comision, a los Estados miembros y a los laboratorios nacionales de referencia afectados;

b) facilitard la formacion o la puesta al dia de expertos en diagndstico de laboratorio, con vistas a armonizar las técnicas de diagndstico en
toda la Uniodn;
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¢) organizard talleres para los laboratorios nacionales de referencia, conforme a lo acordado en el programa de trabajo y el presupuesto esti-
mado que se mencionan en el articulo 2 del Reglamento de Ejecucién (UE) N° 926/2011, incluida la formacién de expertos de los Estados
miembros y, en su caso, de terceros paises, sobre nuevas metodologias analiticas;

d) prestard asistencia técnica a la Comisidn y, cuando esta se lo pida, participard en foros internacionales, particularmente sobre normaliza-
cion de métodos analiticos y su aplicacion;

e) llevard a cabo actividades de supervision y, siempre que sea posible, coordinard actividades encaminadas a mejorar la situacion sanitaria
de las abejas en la Unidn, en particular:

1) realizando ensayos de validacién de pruebas o colaborando con los laboratorios nacionales de referencia a la hora de realizarlos,

ii) prestando respaldo cientifico y técnico a la Comision y recabando datos e informes relacionados con las actividades del laboratorio de
referencia de la UE,

iii) estableciendo y coordinando un estudio sobre el sindrome de despoblacién de las colmenas en la Unién con objeto de definir una base
de referencia para la mortalidad estacional "normal" de las abejas;

f) colaborard, en lo relativo a los métodos de diagnéstico de las enfermedades de las abejas, con los laboratorios competentes pertinentes de
los terceros paises en los que estas enfermedades sean prevalentes;

g) colaborara con los laboratorios regionales pertinentes designados por la OIE en relacién con enfermedades exéticas como las causadas
por el dcaro Tropilaelaps y el pequefio escarabajo de la colmena Aethina tumida, o cualquier otra enfermedad ajena a la Unidn;

h) cotejard y enviard a la Comision y a los laboratorios nacionales de referencia afectados informacién sobre enfermedades o plagas exoti-
cas y endémicas que puedan surgir y afectar a la Unidn, incluidas las desapariciones de colonias de abejas.

3. Ademds, el laboratorio de referencia de la UE para la salud de las abejas:

a) realizard experimentos y ensayos de campo, en consulta con la Comisién, con objeto de mejorar la lucha contra determinadas enferme-
dades de las abejas;

b) revisard en la reunién anual de laboratorios nacionales de referencia los requisitos de ensayo pertinentes establecidos en el Cédigo
Sanitario para los Animales Terrestres y en el Manual de las Pruebas de Diagndstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres de la OIE;

c¢) ayudara a la Comision a revisar las recomendaciones de la OIE contenidas en el Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres y en el
Manual de las Pruebas de Diagnéstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres.
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SUSTANCIAS ACTIVAS Y ADITIVOS

ADITIVO PARA LA ALIMENTACION ANIMAL: AUTORIZACION
(D.O.U.E. de 3 de mayo de 2013)

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) n° 403/2013 DE LA COMISION de 2 de mayo de 2013 relativo a la autorizacion de un pre-
parado de endo-1,4-beta-xilanasa, endo-1,3(4)-beta-glucanasa y endo-1,4-beta-glucanasa producido por Trichoderma reesei (ATCC
74444) como aditivo para la alimentacion de aves de engorde y ponedoras y para lechones destetados, y por el que se modifican el
Reglamento (CE) n°® 1259/2004, el Reglamento (CE) n° 1206/2005 y el Reglamento (CE) n° 1876/2006 (titular de la autorizacion: DSM
Nutritional Products).

Articulo 1 Autorizacion Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacion animal del preparado especificado en el anexo, perteneciente
a la categoria "aditivos zootécnicos" y al grupo funcional "digestivos", en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2 Modificaciones del Reglamento (CE) n® 1259/2004 El Reglamento (CE) n° 1259/2004 queda modificado como sigue:

1) El articulo 2 se sustituye por el texto siguiente:

"Articulo 2 Se autoriza el uso sin limite de tiempo como aditivos en la alimentacién animal de los preparados pertenecientes al grupo "enzi-
mas" que figuran en los anexos III, IV, V y VI, en las condiciones establecidas en esos anexos.".

2) Se suprime el anexo II.

Articulo 3 Modificacion del Reglamento (CE) n° 1206/2005 En el anexo del Reglamento (CE) n° 1206/2005 se suprimen todos los datos
contenidos en la entrada E 1602.

Articulo 4 Modificaciones del Reglamento (CE) n°® 1876/2006 El Reglamento (CE) n° 1876/2006 queda modificado como sigue:
1) Se suprime el articulo 3.
2) Se suprime el anexo III.

Articulo 5 Medidas transitorias El preparado especificado en el anexo, asi como los piensos que lo contengan, que hayan sido produci-
dos y etiquetados antes del 23 de noviembre de 2013 de conformidad con las normas aplicables antes del 23 de mayo de 2013 podran seguir

comercializdndose y utilizdndose hasta que se agoten las existencias.

Articulo 6 El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

ANEXQ
Contetido Contenido
. - minimo maximo -
i;e:l:i‘fe‘gc?;n Nombre def Gtalar de Aditive Composicidn, [ormula quimics, descripcién ¥ 2’5[{‘::::;:1‘?5 Edad Otras disposicionss Exp]r?c;lon ddd
el aditivo la aulorizacidn métndo anabiticn Rniﬁlﬂles medxima Unid::des de actividad por kg de fas dispasiciones aietggz:dé:
plensc completa con wn
contenido de humedad del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos, Grupo funcional: digestivos
4al6021 DSM Nutitional | Endo-1,4-bera- | Composicidn del aditho Aves de en- w— endo-1,4-beta- — I. fn lag instrucciones de wso del | 23 de mayo
Products xilanasa gorde disiin- xilanasa: aditivo y la premezcla, indi- de 2025
PC 5018 Preparado de endo-1,4-beta-glucanasa, en- | tas de log 1350 quense la temperatara e alma-
R d9—1,3(4)-heta-giucannsa v endo-14-beta- | pavos de en- cenamiento, & perfado de con-
Ende-1,3(4)- | xilanasa, producido por Tichoderma resel | gorde endo-1,3(4)- servacibn v la estabilidad ante la
beta-glucanasa (ATCC 74444} con vna actividad minima beta-ghucanasa: granulacian,
& U
BC 3214 2. Para uso en plensos ticos en
Endo-14-bera endo-1,4-beta-xylanasa 2 700 U fml o g endo-] d-hesa polisacdridos no amilicens
' de aditivo i

glucanasa alucanass: {principalmente bota-glucanos y

: ) A0U arabinoxilanos).
EC 3.2.1.4 eildo-1,3(4)-bera-ghucanasa 700 U ?)jml o
g de aditivo 3. Indicado para el uso en lecho-
Aves pone- endo-1 4-hera- nes desterados de hasta 35 kg,
endo-1,4-beta-glucatasa 800U (Hmi o g | doras wfanagy;
de aditivo 216U 4. Seguridad: utilicense proteccidn
respiratorla ¥ guantes durante la
(Forma liquida y slida) endo-¥,3(4)~ manipulacidn.
beta-giucanasa:
56U
endo-1,£-beta-
glucanasa:
Caracterizaciin de la sustencia active 64U
endo-1,4-betaxilanasa, endo-1,4-betagluca | pavos de ene endo-1,4-beta-
nasa v endo-1,3(4)-betagiucanasa, produ- garde llanasa:
cide por Trichoderma reese (ATCC 74444) 70U
Lechones
{destetados) endn-1,34)-
beta-glucanasa:
GU
Mérode anabitico (%) endo-1,4-beta-
Caracterizacién de la sustancia activa en el zlslc&masa:

pichso:

— métado colodmétrico que mide el tigre
hidrosoluble liberado por la acddn de
endo-1,4-beta-xilanasa a partir de un
sustrata de uzo-ilane de madera de
abedul entrecruzado,
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Conenido Contenida

. . tninimo maximo . "
lgi‘;’:éﬁcﬁfn Nombre del dilar de| o Compasicidn, formula quintica, descripeién y iﬁ:flz;:f{j: Edad Otens disposiciones “‘"“?‘;"“ d“d
T Ia autorizacidn mitode analitico A radyi] i 3 v iposicionss perinda ce
el aditive ' amimales ima | Unidades de activided por kg de altorizacién

piense completo con un
cotienide de humedad del 12 %

— método colorimétrico que mide el e
hidrosoluble liberado por la accidn de
endo-1,3(4)-heta-glucanasa a partir de
an sustrato de glucano de azo-cebada
entrecruzado,

— mdtedo coloriméricn que mide e tinte
hidrosoluble liberado por la accién de
endo-1,4{4)-beta-glucanasa a vartr de
un sustrato de azo-carboximetilcelulosa
entrecruzads,

11 U es 13 cantidad de enzima que libera 1 micromol de ghucosa por mimato & partr de arsbinoxilano de trigo 2 un pH de 50 ¥ 2 40°C.

) 1L es Ja cantidad de enzima que Biberd 1 micromol de plucosa por minute a partiy de hete-glacanc de cebada, a v pH de 5.0 v una temperatura de 40°C,

} 1L es la cantidad de enzima que libera 1 micromol de glucosa por minuto a partir de carboximetilcelulosa, a un pH de 5,0 y wna temperaturg de 40 °C.

“) Puede hallarse informacién detallacs sobre los métodus analiticos en la sigaienie direcciin del Yaborstorio de referencia; htip/firmmjrc ec.enropa.eu/EVRLSEUR. _feed additives{Pagesfndsxaspx

PREDNISOLONA (BIOCIDAS): LMR
(D.O.U.E. de 3 de mayo de 2013)

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) n® 406/2013 DE LA COMISION de 2 de mayo de 2013 que modifica, con respecto a la sus-
tancia prednisolona, el anexo del Reglamento (UE) n® 37/2010 relativo a las sustancias farmacolégicamente activas y su clasificacién
por lo que se refiere a los limites maximos de residuos en los productos alimenticios de origen animal.

Articulo 1 El anexo del Reglamento (UE) n° 37/2010 queda modificado con arreglo a lo dispuesto en el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2 El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.
Serd aplicable a partir del 3 de julio de 2013.

ANEXO

En el cuadro 1 del anexo del Reglamento (UE} n® 37/2010, la entrada de la prednisolona se sustituye por el lexto
siguiente:

Otras disposiciones

Sustancia . . {con arreglo al n s
furmacolGgica- Rcs:d:or i‘;ﬁiz ILMR Tejidos diana  ]articulo 14, apartado iﬁz:ifan
mente activa marcaso 7, del Reglamento
(CF} 1 470{2009]
«Prednisolona | Prednisolona | Bovinos 4 pgikg Masculo Nada Corticoidesf
4 pglkg Grasa Glucocoriiccidess

10 ug'ks Higado
10 pglkg Rifién
& ugfke Leche

Fquidos 4 pafkg Miulsculo
8 ngikg Grasa

6 pa/ks Higado
15 pgfkg Rifiém

ADITIVO EN ALIMENTA CION ANIMAL: AUTORIZACION
(D.O.U.E. de 7 de mayo de 2013)

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N°413/2013 DE LA COMISION de 6 de mayo de 2013 relativo a la autorizacion de un pre-
parado de Pediococcus acidilacticit CNCM MA 18/5M como aditivo en la alimentacién animal para su uso en el agua potable desti-
nada a lechones destetados, cerdos de engorde, gallinas ponedoras y pollos de engorde (titular de la autorizacion: Lallemand SAS)

Articulo 1 Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacion animal del preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria
de "aditivos zootécnicos" y al grupo funcional de "estabilizadores de la flora intestinal", en las condiciones establecidas en el mismo.

Articulo 2 El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.
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ANEXOQ

Namero de Especie Contenido | Contenido "
identifica- ;\:ﬁ:ﬁtrﬁjﬁ Aditivo Compesicién, formula quimica, descripeién ¥ método | animal o Edad minimo néxima Otras disposici ﬁcp":';o“ddd
ciin del antorizacidn andlitica categoriz de | mdxima fres disposiciones perincto e

aditivn ’ animales UFC]L de agra potsble autorizacion
Categoria de aditivos zootécnicos, Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal
4d1712 | Lallemand Pediaco@us Composictdn del aditivo Lechones e 5x 108 — 1. En las instrucciones de uso del aditive y la | 27 de mayo
SAS acidilagtici Prepasado de Prdiocosous acdilaetid. CNCM MA {desteta- premezcly, indfquense la temperatara de con- de 2023
CNCM MA ] cidilactich CNCME M/ = ; a
o 18/5M que contenga un minimo de 3 % 101 dos) servacién y el perfodo de congervacién.
! UFC|g de aditivi Cerdos de 2. Para lechones (destetadog) de hasts 35 kg,
engorde

Carscterizaciin de lo sustancia activa

w

. Segaridad; durante la manipulacién es procise

Células viables de Vediocooous actdilzctici CNCM Gallu;]nas wllizer proteccién. respiratoria, gafus y guan-
MA 18/5 M pc:ﬁ o tes,
Meétados analticos £ . 4. Fl agua .Po[able.qne 'contengaf este z{dilivo
ollos de puede utilizarse simultineamente con piensos
Recuento: método de recuento por extension en | engords para pollos de engorde que contengan los
placa siguientes coscidiostticos: decoquinato, halo-
utilizando agar MRS (EN 13786:2009) fuginons, narasing, salinomicina de sodio,
Identificaclon: electroforesls en gel de campo maduramicina de amanio y diclazudl

pulsado (FFGE)

)

. H aditive se mezclard con otroy aditives o
materias primas para piensos & fin de permi-
ur su dispersidn homogénea completa en
agua poiable.

1% Puede hellarse informacién detallada sabre los métodog analiions en s siguiente direccitn del laboratosio de refevencia http:firman jre.ec.surops.euf/EURLS/FURL_feed_additivesl'agesfinder aspx

AUTORIZACION DE BIOCIDAS: PROCEDIMIENTO
(D.O.U.E. de 7 de mayo de 2013)

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 414/2013 DE LA COMISION de 6 de mayo de 2013 por el que se especifica un proce-
dimiento para la autorizacion de unos mismos biocidas con arreglo al Reglamento (UE) N° 528/2012 del Parlamento Europeo y del
Consejo.

Articulo 1 Objeto El presente Reglamento establece el procedimiento aplicable en caso de que se solicite la autorizacién de un biocida ("el
mismo biocida") que es idéntico a otro biocida o familia de biocidas autorizado o registrado con arreglo a la Directiva 98/8/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo o al Reglamento (UE) N° 528/2012, o respecto al cual se ha presentado una solicitud de autorizacion o registro de ese
tipo ("el biocida de referencia afin"), en lo que se refiere a toda la informacién maés reciente presentada en relacién con la autorizacion o el
registro, excepto aquella que pueda ser objeto de un cambio administrativo con arreglo al Reglamento de Ejecucion (UE) N° 354/2013 de la
Comisién, de 18 de abril de 2013, relativo a cambios de biocidas autorizados de conformidad con el Reglamento (UE) N° 528/2012 del
Parlamento Europeo y del Consejo.

Articulo 2 Contenido de las solicitudes No obstante lo dispuesto en el articulo 20, apartado 1, del Reglamento (UE) N° 528/2012, y no
obstante tampoco los requisitos de informacién previstos en el articulo 43, apartado 1, de ese mismo Reglamento, las solicitudes de autori-
zacién de un mismo biocida contendran los datos siguientes:

a) el nimero de autorizacién o, en el caso de biocidas de referencia afines atin no aprobados, el nimero de solicitud del biocida de referen-
cia afin en el Registro de Biocidas;

b) una indicacién de las diferencias propuestas entre el mismo biocida y el biocida de referencia afin y pruebas de que los biocidas son idén-
ticos en todos los demds aspectos;

¢) en caso necesario en virtud del articulo 59, apartado 1, del Reglamento (UE) N° 528/2012, cartas de acceso a todos los datos que justifi-
quen la autorizacion del biocida de referencia afin;

d) un proyecto de resumen de las caracteristicas del biocida para el mismo biocida.

Articulo 3 Presentacion y validacion de solicitudes de autorizacién nacional 1. En caso de que el biocida de referencia afin haya reci-
bido una autorizacion nacional, o sea objeto de una solicitud de autorizacion nacional, las solicitudes de autorizacién de un mismo biocida se
presentaran con arreglo a lo dispuesto en el articulo 29, apartado 1, del Reglamento (UE) N° 528/2012 a la autoridad competente que haya
concedido o a la que se le haya solicitado la concesion de la autorizacién nacional del biocida de referencia afin.

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 29, apartados 2 y 4, del Reglamento (UE) N° 528/2012, la autoridad competente validara la soli-
citud en un plazo de treinta dias a partir de su aceptacion, siempre que se haya presentado la informacién mencionada en el articulo 2.

En la validacién se comprobard que las diferencias propuestas entre el mismo biocida y el biocida de referencia afin se refieren tinicamen-
te a informacién que puede ser objeto de un cambio administrativo con arreglo al Reglamento de Ejecucién (UE) N° 354/2013.

Articulo 4 Presentacién y validacién de solicitudes de autorizacion de la Union 1. En caso de que el biocida de referencia afin haya reci-
bido una autorizacién de la Unidn, o sea objeto de una solicitud de autorizacién de la Union, las solicitudes de autorizacién de un mismo bio-
cida se presentardn a la Agencia con arreglo a lo dispuesto en el articulo 43, apartado 1, del Reglamento (UE) N° 528/2012.

2. No obstante, la solicitud no incluird la confirmacién de que el biocida va a tener condiciones similares de utilizacién en toda la Unién ni
una referencia a la autoridad competente evaluadora.

3. A efectos de la aplicacién del presente articulo, se entenderd que el articulo 43, apartado 2, del Reglamento (UE) N° 528/2012 obliga a la
Agencia a informar tinicamente al solicitante.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 43, apartado 3, pdrrafos primero y segundo, del Reglamento (UE) N° 528/2012, la Agencia vali-
dard la solicitud en un plazo de treinta dias a partir de su aceptacion, siempre que se haya presentado la informacién mencionada en el arti-
culo 2.

5. En la validacién se comprobard que las diferencias propuestas entre el mismo biocida y el biocida de referencia afin se refieren tnica-
mente a informacién que puede ser objeto de un cambio administrativo con arreglo al Reglamento de Ejecucién (UE) N° 354/2013.
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6. A los efectos de la aplicacion del presente articulo, todas las referencias a la autoridad competente evaluadora que se hacen en el articu-
lo 43, apartado 3, parrafo tercero, y apartados 4 y 5, del Reglamento (UE) N° 528/2012 se entenderdn hechas a la Agencia.

Articulo 5 Evaluacion de las solicitudes de autorizacién nacional y decision sobre su concesion No obstante lo dispuesto en el articulo
30 del Reglamento (UE) N° 528/2012, la autoridad competente receptora decidird si concede o deniega la autorizacién de un mismo biocida
con arreglo al articulo 19 de dicho Reglamento en el plazo de sesenta dias a partir de la validacién de la solicitud con arreglo al articulo 3, o,
si procede, a partir de la fecha posterior de adopcion de la correspondiente decisién sobre el biocida de referencia afin.

Articulo 6 Evaluacion de las solicitudes de autorizacion de la Unién y decision sobre su concesion 1. No obstante lo dispuesto en el
articulo 44, apartados 1, 2 y 3, del Reglamento (UE) N° 528/2012, la Agencia preparard y presentard a la Comision un dictamen sobre la auto-
rizacion en el plazo de treinta dias a partir de la validacién de la solicitud de acuerdo con el articulo 4 de dicho Reglamento, o, si procede, en
la fecha posterior de presentacion de un dictamen sobre el biocida de referencia afin conforme al articulo 44, apartado 3, del Reglamento (UE)
N° 528/2012.

2. Si la Agencia recomienda la autorizacion del biocida, el dictamen contendra al menos los dos elementos siguientes:

a) una declaracion sobre el cumplimiento de las condiciones establecidas en el articulo 19 del Reglamento (UE) N° 528/2012 y un proyec-
to de resumen de las caracteristicas del biocida, con arreglo al articulo 22, apartado 2, de dicho Reglamento;

b) cuando sea pertinente, datos sobre las eventuales condiciones que deban aplicarse a la comercializacién y uso del biocida.

Articulo 7 Autorizaciones y cambios de los mismos biocidas 1. Un mismo biocida tendrd un nimero de autorizacién diferente al del bio-
cida de referencia afin.

En todos los demds aspectos, el contenido de la autorizacién de un mismo biocida serd idéntico al del biocida de referencia afin, excepto en
cuanto a la informacién sobre la que ambos difieren. El Registro de Biocidas mostrard un vinculo entre los mismos biocidas y los biocidas
de referencia afines.

2. Los cambios de un mismo biocida o de un biocida de referencia afin se notificardn o se solicitaran con arreglo al Reglamento de Ejecucion
(UE) N° 354/2013 con independencia unos de los otros.

La autorizacién de un mismo biocida o de un biocida de referencia afin podrd ser modificada o cancelada con independencia una de la otra.

No obstante, en la evaluacién de un cambio propuesto de un mismo biocida o de un biocida de referencia afin, la autoridad competente
receptora o, cuando proceda, la Agencia, considerard la conveniencia de cancelar o modificar la autorizacién de otros biocidas con los que el
biocida esté vinculado en el Registro de Biocidas, como se indica en el pérrafo segundo del apartado 1.

Articulo 8 El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacidn en el Diario Oficial de la Unién Europea.
Serd aplicable a partir del 1 de septiembre de 2013.

SUSTANCIAS ACTIVAS (FITOSANITARIOS): REQUISITOS SOBRE DATOS (1IV)
(D.O.U.E. de 3 de abril de 2013)

REGLAMENTO (UE) N° 283/2013 DE LA COMISION de 1 de marzo de 2013 que establece los requisitos sobre datos aplicables a
las sustancias activas, de conformidad con el Reglamento (CE) n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la
comercializacion de productos fitosanitarios.

SECCION 7 Destino y comportamiento en el medio ambiente

7.1. Destino y comportamiento en el suelo. Deberd aportarse toda la informacién pertinente sobre el tipo y las propiedades del suelo utili-
zado en los estudios, como son el pH, el contenido de carbono orgénico, la distribucién granulométrica y la capacidad de retencién de agua.

Deberé determinarse la biomasa microbiana de los suelos utilizados en los estudios de degradacion en laboratorio, justo antes del inicio y
al final del estudio.

Los suelos empleados en los estudios de degradacidn, adsorcién y desorcién o movilidad deberdn ser representativos de la gama de suelos
agricolas tipicos de diversas regiones de la Unién donde ya exista o se prevea el uso.

Los suelos deberdn cumplir las siguientes condiciones:

- deberan abarcar toda una gama de contenidos de carbono orgénico, de distribucién granulométrica y de valores del pH (preferiblemente
CaCl2),y

- cuando, segun otros datos, se espere que la degradacién o la movilidad dependan del pH, por ejemplo los indices de solubilidad e hidrdli-
sis (véanse los puntos 2.7 y 2.8), deberdn abarcar los siguientes intervalos de pH (preferiblemente CaCl2): 5a6,6a7y 7 a8.

Siempre que sea posible, deberan utilizarse muestras de suelo recién extraidas. Si es inevitable el uso de suelos almacenados, el almacena-
miento deberd tener lugar durante un tiempo limitado (a lo sumo tres meses) y en condiciones definidas y consignadas, que sean adecuadas
para mantener la viabilidad microbiana del suelo. Los suelos que hayan permanecido almacenados durante periodos mas largos solo podrin
utilizarse para estudios de adsorcién y desorcién.

No deber4 utilizarse un suelo que presente caracteristicas extremas con respecto a parametros tales como la distribucién granulométrica, el
contenido de carbono orgénico y el pH.

Los estudios de campo deberdn efectuarse en condiciones lo mds cercanas posible a la prictica agricola habitual, con una gama de suelos y
condiciones climadticas representativos de las zonas de utilizacién. Cuando se realicen estudios de campo, deberdn indicarse las condiciones
meteoroldgicas.

7.1.1. Via de degradacién en el suelo. Los datos y la informacién suministrados, junto con otros datos e informaciones pertinentes, deberdn
ser suficientes para poder:

a) determinar, si es posible, la importancia relativa de los tipos de procesos que intervengan (equilibrio entre la degradacion quimica y bio-
16gica);

b) identificar cada uno de los componentes presentes que en cualquier momento constituyan mds del 10 % de la cantidad de sustancia acti-
va afiadida, incluidos, si es posible, los residuos no extraibles;

¢) identificar, si es posible, cada uno de los componentes que, en por lo menos dos mediciones secuenciales, representen mas del 5 % de la
cantidad de sustancia activa afiadida;
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d) identificar, si es posible, cada uno de los componentes (> 5 %) que, al final del estudio, ain no hayan alcanzado su formacién maxima;

e) identificar o caracterizar, si es posible, otros componentes concretos presentes;

f) establecer la proporcion relativa de los componentes presentes (balance de masas), y

g) definir el residuo del suelo en cuestion al que estén o puedan estar expuestas especies no objetivo.

A efectos de la presente seccion, se entenderd por residuos no extraibles las especies quimicas procedentes de sustancias activas contenidas
en productos fitosanitarios utilizados conforme a las buenas précticas agricolas que no puedan extraerse con métodos que no modifiquen sig-
nificativamente su propia naturaleza quimica o la naturaleza de la matriz de suelo. No se consideran residuos no extraibles los fragmentos
resultantes de vias metabdlicas que den lugar a productos naturales.

7.1.1.1. Degradacidn aerobia

Circunstancias en que se requiere

Deberan indicarse la via o vias de degradacién aerobia, excepto cuando la naturaleza y el modo de empleo de los productos fitosanitarios
que contengan la sustancia activa excluyan la posibilidad de que se contamine el suelo, como son los usos en interiores para productos alma-
cenados o los tratamientos con brocha para curar las heridas de los arboles.

Condiciones de ensayo

Deberén aportarse estudios de la via o vias de degradacién en relacién, por lo menos, con un suelo. Los niveles de oxigeno deberan mante-
nerse de modo que no se restrinja la capacidad de metabolismo aerobio de los microorganismos. Si hay razones para creer que la via de degra-
dacién depende de una o mas propiedades del suelo, como el pH o el contenido de arcilla, deberd indicarse la via de degradacién, como mini-
mo, de otro suelo con propiedades diferentes.

Los resultados obtenidos deberdn presentarse en dibujos esquemadticos que muestren las vias intervinientes y en balances que reflejen la dis-
tribucion del radiomarcador, en funcién del tiempo, entre:

a) la sustancia activa,

b) el CO ,

¢) los compuestos volitiles distintos del CO , ;

d) cada uno de los productos de transformacién detectados a los que se refiere el punto 7.1.1;

e) las sustancias extraibles no identificadas, y

f) los residuos no extraibles del suelo.

El examen de las vias de degradacién deberd incluir todas las etapas posibles para la caracterizacion y la cuantificacion de los resi-
duos no extraibles formados a los cien dias, cuando excedan del 70 % de la dosis de sustancia activa aplicada. Las técnicas y meto-
dologias aplicadas deberdn seleccionarse en funcién de cada caso particular. Deberd justificarse toda falta de caracterizacion de los
compuestos.

La duracién del estudio serd, por lo general, de ciento veinte dias, excepto cuando, tras un periodo mds corto, los niveles alcanzados de resi-
duos no extraibles y de CO , permitan una extrapolacion fiable a cien dfas. El estudio se prolongard cuando sea necesario para establecer la

via de degradacion de la sustancia activa y de sus metabolitos y productos de degradacién o reaccion.

7.1.1.2. Degradacién anaerobia

Circunstancias en que se requiere

Deberd presentarse un estudio de degradacion anaerobia, a menos que el solicitante demuestre que, con los usos previstos, es improbable
que los productos fitosanitarios que contengan la sustancia activa estén expuestos a condiciones anaerobias.

Condiciones de ensayo

Con respecto a las condiciones de ensayo serd de aplicacion el punto 7.1.1.1, excepto en lo que se refiere a los niveles de oxigeno, que debe-
rdn minimizarse para garantizar el metabolismo anaerobio de los microorganismos.

7.1.1.3. Fotdlisis en el suelo.

Circunstancias en que se requiere

Deberd presentarse un estudio sobre la fotdlisis en el suelo, a menos que el solicitante demuestre que no es probable que la sustancia acti-
va se deposite en la superficie del suelo o que no es de esperar que la fotdlisis contribuya significativamente a la degradacién de la sustancia
activa en el suelo, por ejemplo debido a su reducida absorbancia de luz.

7.1.2. Indice de degradacién en el suelo

7.1.2.1. Estudios de la boratorio. Los estudios de laboratorio sobre la degradacion en el suelo deberdn proporcionar las mejores estimacio-
nes posibles del tiempo necesario para la degradacion del 50 % y el 90 % (TDeg50 lab y TDeg90 lab ) de la sustancia activa y sus metaboli-
tos y productos de degradacion y reaccion en condiciones de laboratorio.

7.1.2.1.1. Degradacién aerobia de la sustancia activa

Circunstancias en que se requiere

Deberd indicarse el indice de degradacion en el 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 son los usos en interiores para productos almacena-
dos o los tratamientos con brocha para curar las heridas de los arboles.

Condiciones de ensayo

Deber4 indicarse el indice de degradacion aerobia de la sustancia activa en tres tipos de suelo, ademds del mencionado en el punto 7.1.1.1.
Deberd disponerse de valores TDeg50 y 90 fiables para un minimo de cuatro suelos diferentes.

La duracién del ensayo serd, como minimo, de ciento veinte dias. Se prolongara cuando sea necesario para establecer las fracciones de for-
macion cinética de los metabolitos y los productos de degradacién o reaccion. El ensayo podrd durar menos si, antes de que finalice el peri-
odo de ciento veinte dias, se degrada mds del 90 % de la sustancia activa.

Para estimar la influencia de la temperatura en la degradacién, deberd realizarse un cdlculo con un factor Q10 adecuado, o bien un nimero
apropiado de estudios adicionales con un intervalo de temperaturas.

7.1.2.1.2. Degradacidn aerobia delos metabolitos y de los productos de degradacion y reaccién

Circunstancias en que se requiere

Deberd indicarse la degradacion aerobia (con valores TDeg50 y 90) correspondiente a un minimo de tres suelos diferentes, en relacién con
los metabolitos y los productos de degradacion y reaccién que aparecen en el suelo, si se cumple alguna de las condiciones siguientes:

a) representan mds del 10 % de la cantidad de sustancia activa aiadida en cualquier momento durante los estudios;

b) representan mds del 5 % de la cantidad de sustancia activa afiadida en por lo menos dos mediciones secuenciales;

¢) al final del estudio no se alcanza la formacién maxima, pero constituyen, como minimo, un 5 % de la sustancia activa en la medicién
final;
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d) todos los metabolitos detectados en estudios con lisimetro con concentraciones medias anuales superan los 0,1 ug/L en el lixiviado.

No serd necesario realizar estudios si pueden determinarse con fiabilidad tres valores TDeg50 y 90 a partir de los resultados de los estudios
de degradacion en los que la sustancia de ensayo es la sustancia activa.

Condiciones de ensayo

Las condiciones de ensayo seran las indicadas en el punto 7.1.2.1.1, con la salvedad de que la sustancia de ensayo utilizada sera el metabo-
lito o el producto de degradacién o de reaccion. Deberdn aportarse estudios sobre los metabolitos o los productos de degradacién o reaccion
cuando estos sean necesarios para obtener valores TDeg50 y 90 fiables con respecto a un minimo de tres suelos diferentes.

7.1.2.1.3. Degradacion anaerobia de la sustancia activa

Circunstancias en que se requiere

Deberd indicarse el indice de degradacién anaerobia de la sustancia activa cuando sea preciso efectuar un estudio anaerobio con arreglo al
punto 7.1.1.2.

Condiciones de ensayo

Para las Condiciones de ensayo indicadas en el punto 7.1.1.2 son necesarios valores TDeg50 y 90 anaerobios de la sustancia activa.

7.1.2.1.4. Degradacion anaerobia de los metabolitos yde los productos de degradacion y reaccion

Circunstancias en que se requieren

Deberdn aportarse estudios de degradacion en relacién con los metabolitos y los productos de degradacién y reaccién que aparecen en el
suelo si se cumple alguna de las condiciones siguientes:

a) en cualquier momento durante los estudios representan mds del 10 % de la cantidad de sustancia activa afiadida;

b) representan mds del 5 % de la cantidad de sustancia activa afiadida en por lo menos dos mediciones secuenciales, si es factible;

c) al final del estudio no se alcanza la formacién mdxima, pero constituyen, como minimo, un 5 % de la sustancia activa en la medicién
final, si es factible.

El solicitante podrd apartarse de este requisito demostrando que los valores TDeg50 de los metabolitos y los productos de degradacion y
reaccioén pueden determinarse con fiabilidad a partir de los resultados de los estudios de degradacion anaerobia con la sustancia activa.

Condiciones de ensayo

Para las Condiciones de ensayo indicadas en el punto 7.1.1.2 deberdn aportarse estudios sobre los metabolitos y los productos de degrada-
cién y reaccién en relaciéon, como minimo, con un suelo.

7.1.2.2.Estudios de campo

7.1.2.2.1. Estudios de disipacién en el suelo

Los estudios de disipacion en el suelo deberdn proporcionar estimaciones del tiempo necesario para la disipacion del 50 % y el 90 % (TDis50
campo y TDis90 campo ) de la sustancia activa y, si es posible, del tiempo necesario para la degradacién del 50 % y el 90 % (TDeg50 campo
y TDeg90 campo ) de la sustancia activa en condiciones de campo. Cuando proceda, deberd aportarse informacién sobre los metabolitos y
los productos de degradacién y reaccion.

Circunstancias en que se requieren

Deberdn realizarse esos estudios en relacion con la sustancia activa y sus metabolitos y productos de degradacién y reaccion si se cumple
alguna de las condiciones siguientes:

a) los valores TDeg50 lab , para la sustancia activa, y TDeg50 lab o TDis50 lab , para los metabolitos o los productos de degradacién y reac-
cién, en uno o mas suelos, determinados a 20 °C y con un contenido de humedad del suelo relacionado con un valor pF de 2 (presion de suc-
cién), son superiores a sesenta dias, o

b) los valores TDeg90 lab , para la sustancia activa, y TDeg90 lab o TDis90 lab , para los metabolitos o los productos de degradacion y reac-
cion, en uno o mas suelos, determinados a 20 °C y con un contenido de humedad del suelo relacionado con un valor pF de 2 (presién de suc-
cién), son superiores a doscientos dias.

Sin embargo, si los productos fitosanitarios que contienen la sustancia activa estdn destinados a ser utilizados en condiciones climdticas frias,
deberdn realizarse los estudios si se cumple alguna de las condiciones siguientes:

a) los valores TDeg50 lab , para la sustancia activa, y TDeg50 lab o TDis50 lab , para los metabolitos o los productos de degradacién y reac-
cion, determinados a 10 °C y con un contenido de humedad del suelo relacionado con un valor pF de 2 (presidn de succidn), son superiores
a noventa dias, o

b) los valores TDeg90 lab , para la sustancia activa, y TDeg90 lab o TDis90 lab , para los metabolitos o los productos de degradacién y reac-
cién, en uno o mds suelos, determinados a 10 °C y con un contenido de humedad del suelo relacionado con un valor pF de 2 (presién de suc-
cién), son superiores a trescientos dias.

Si, en los estudios de campo, los metabolitos y los productos de degradacién y reaccion que estdn presentes en los estudios de laboratorio
se encuentran por debajo del limite de cuantificacion mds bajo técnicamente viable, que no superard el equivalente al 5 % (base molar) de la
concentracion nominal del principio activo aplicado, no serd necesario aportar informacién adicional sobre el destino y el comportamiento de
estos compuestos. En esos casos, deberd proporcionarse una justificacion cientificamente vdlida de las posibles discrepancias entre la ocu-
rrencia de metabolitos en el laboratorio y en el campo.

Condiciones de ensayo

Deberdn seguir efectudndose estudios con una gama de suelos representativos (en general, un minimo de cuatro tipos en diversas ubicacio-
nes geograficas) hasta que por lo menos el 90 % de la cantidad aplicada se haya disipado del suelo o transformado en sustancias que no sean
objeto del estudio.

7.1.2.2.2. Estudios de acumulacion en el suelo

Estos estudios deberdn aportar suficiente informacién para evaluar las posibilidades de acumulacién de residuos de la sustancia activa y de
sus metabolitos y productos de degradacidn y reaccion. Los estudios de acumulacion en el suelo deberdn proporcionar estimaciones del tiem-
po necesario para la disipacion del 50 % y el 90 % (TDis50 campo y TDis90 campo ) y, si es posible, del tiempo necesario para la degrada-
cién del 50 % y el 90 % (TDeg50 campo y TDeg90 campo ) de la sustancia activa en condiciones de campo.

Circunstancias en que se requieren

Cuando, a partir de los estudios de disipacion en el suelo, se determine que el valor TDis90 campo , en uno o mds suelos, es superior a un
afio y esté previsto repetir las aplicaciones, ya sea durante el mismo periodo vegetativo o en afios sucesivos, deberd examinarse la posibili-
dad de acumulacion de residuos en el suelo y el nivel en que se alcanza la concentracién de meseta, excepto cuando pueda facilitarse infor-
macién fidedigna mediante un modelo de cdlculo o cualquier otro procedimiento de evaluacién adecuado.

Condiciones de ensayo

Deberdn llevarse a cabo estudios de campo a largo plazo con un minimo de dos suelos significativos en ubicaciones geograficas distintas y
con numerosas aplicaciones.
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Si en la lista a la que se refiere el punto 6 de la introduccién no se incluye ningin documento orientativo, el tipo y las condiciones del estu-
dio que deba realizarse se discutirdn con las autoridades nacionales competentes.

7.1.3. Adsorcién y desorcion en el suelo

7.1.3.1. Adsorcién y desorcion

La informacién proporcionada, junto con otros datos pertinentes, debera ser suficiente para poder determinar el coeficiente de adsorcion de
la sustancia activa y de sus metabolitos y productos de degradacion y reaccion.

7.1.3.1.1. Adsorcién y desorcién de la sustancia activa

Circunstancias en que se requieren

Deberan aportarse estudios sobre la adsorcion y la desorcion, excepto cuando la naturaleza y el modo de empleo de los productos fitosani-
tarios que contengan la sustancia activa excluyan la posibilidad de contaminacién del suelo, como son los usos en interiores para productos
almacenados o los tratamientos con brocha para curar las heridas de los drboles.

Condiciones de ensayo

Deberén aportarse estudios sobre la sustancia activa en relaciéon, como minimo, con cuatro suelos.

Cuando no pueda aplicarse el método de equilibrio por lotes debido a una rapida degradacién, se considerardn como posibles alternativas
métodos tales como los estudios con periodos breves de equilibrado, la relacion cuantitativa estructura-propiedad o la cromatografia de liqui-
dos de alto rendimiento. Cuando el método de equilibrio por lotes no pueda aplicarse debido a una adsorcién débil, se considerardn como
alternativa los estudios de lixiviacién en columna (véase el punto 7.1.4.1).

7.1.3.1.2. Adsorcién y desorcién de los metabolitos y los productos de degradacion y reaccion

Circunstancias en que se requieren

Deberén aportarse estudios sobre la adsorcién y la desorcidn en relacién con todos aquellos metabolitos y productos de degradacién y reac-
cion con respecto a los cuales se cumpla alguna de las condiciones siguientes en los estudios de degradacién en el suelo:

a) representan mas del 10 % de la cantidad de sustancia activa afiadida en cualquier momento durante los estudios;

b) representan mas del 5 % de la cantidad de sustancia activa afiadida en por lo menos dos mediciones secuenciales;

¢) al final del estudio no se alcanza la formacién médxima, pero constituyen, como minimo, un 5 % de la sustancia activa en la medicion
final;

d) todos los metabolitos se detectan en estudios con lisimetro con concentraciones medias anuales superiores a 0,1 pg/L en el lixiviado.

Condiciones de ensayo

Deberdn aportarse estudios sobre los metabolitos y los productos de degradacién y reaccion en relacién, como minimo, con tres suelos.

Cuando no pueda aplicarse el método de equilibrio por lotes debido a una rapida degradacidn, se considerardn como alternativas métodos
tales como los estudios con periodos breves de equilibrado, la relacién cuantitativa estructura-propiedad o la cromatografia de liquidos de alto
rendimiento. Cuando el método de equilibrio por lotes no pueda aplicarse debido a una adsorcidn débil, se considerardn como alternativa los
estudios de lixiviacion en columna (véase el punto 7.1.4.1).

7.1.3.2. Sorcién en funcién del tiempo

Como opcién de afinamiento podrd aportarse informacién sobre la sorcién en funcién del tiempo.

Circunstancias en que se requiere

La necesidad de llevar a cabo un estudio sobre la sorcién en funcion del tiempo se discutird con las autoridades nacionales competentes.

Condiciones de ensayo

Si en la lista a la que se refiere el punto 6 de la introduccién no se incluye ningtin documento orientativo, el tipo y las condiciones del estu-
dio que deba realizarse se discutirdn con las autoridades nacionales competentes. También se tomard en consideracion la influencia en el indi-
ce de degradacion. Los datos sobre la sorcion en funcion del tiempo deberdn ser compatibles con el modelo en el que vayan a utilizarse esos
valores.

7.1.4. Movilidad en el suelo

7.1.4.1. Estudios de lixiviacién en columna

7.1.4.1.1. Lixiviacién en columna de la sustancia activa

Los estudios de lixiviacion en columna deberdn proporcionar datos suficientes para evaluar la movilidad y el potencial de lixiviacién de la
sustancia activa.

Circunstancias en que se requieren

Deberén efectuarse estudios con por lo menos cuatro suelos cuando los estudios de adsorcién y desorcién que se indican en el punto 7.1.2
no permitan obtener coeficientes de adsorcion fiables debido a una adsorcién débil (por ejemplo, K oc < 25 L/kg).

7.1.4.1.2. Lixiviacion en columna de los metabolitos y los productos de degradacién y reaccion

El ensayo deberd proporcionar datos suficientes para evaluar la movilidad y el potencial de lixiviaciéon de los metabolitos y los productos
de degradacién y reaccion.

Circunstancias en que se requieren

Deberén efectuarse estudios por lo menos con tres suelos cuando los estudios de adsorcion y desorcion que se indican en el punto 7.1.2 no
permitan obtener coeficientes de adsorcion fiables debido a una adsorcién débil (por ejemplo, K oc < 25 L/kg).

7.1.4.2. Estudios con lisimetro

Deberdn realizarse estudios con lisimetro, si es necesario, para aportar informacion sobre:

- la movilidad en el suelo,

- el potencial de lixiviacion a las aguas subterrdneas,

- la posible distribucién en el suelo.

Circunstancias en que se requiere n

Al decidir si se realizan o no estudios con lisimetro, por ejemplo un estudio experimental en exteriores en el marco de una evaluacién por
fases de la lixiviacion, deberan tenerse en cuenta los resultados de los estudios de la degradacién y otros estudios sobre la movilidad, asi como
las concentraciones ambientales previstas en las aguas subterraneas (CAP ASUB ), calculadas conforme a lo dispuesto en la seccién 9 de la
parte A del anexo del Reglamento (UE) n° 284/2013. El tipo y las condiciones del estudio que deba llevarse a cabo se discutirdn con las auto-
ridades nacionales competentes.

Condiciones de ensayo

Los estudios deberan incluir la hipdtesis realista mas desfavorable y el tiempo necesario para observar la posible lixiviacion, teniendo en
cuenta el tipo de suelo y las condiciones climdticas, asi como la tasa, la frecuencia y el periodo de aplicacion.

El agua percolada de las columnas de suelo deberd analizarse a intervalos apropiados, mientras que los residuos en el material vegetal debe-
ran determinarse en el momento de la cosecha. Al término de las labores experimentales, deberdn determinarse los residuos presentes en por
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lo menos cinco capas del perfil de suelo. Debera evitarse la toma intermedia de muestras, dado que la remocién de los vegetales (excepto para
su cosecha de acuerdo con las précticas agricolas habituales) y del suelo influye en el proceso de lixiviacién.

Deberdn registrarse a intervalos regulares, por lo menos cada semana, las precipitaciones y las temperaturas del suelo y de la atmdsfera.

La profundidad minima de los lisimetros serd de 100 cm. Los nucleos de suelo deberdn hallarse intactos. Las temperaturas del suelo debe-
ran ser similares a las registradas sobre el terreno. Cuando sea necesario, se aportara un riego suplementario para garantizar el crecimiento
optimo de los vegetales y unas cantidades de agua percolada similares a las de las regiones para las que se solicite la autorizaciéon. Cuando,
durante el estudio, el suelo haya de ser alterado con fines agricolas, deberd dejarse intacto a partir de los 25 cm de profundidad.

7.1.4.3. Estudios de lixiviacién sobre el terreno

Deberan realizarse estudios de lixiviacion sobre el terreno, si es necesario, para aportar informacion sobre:

- la movilidad en el suelo,

- el potencial de lixiviacién a las aguas subterrdneas,

- la posible distribucién en el suelo.

Circunstancias en que se requiere n

Al decidir si se realizan o no estudios de lixiviacion sobre el terreno, por ejemplo un estudio experimental en exteriores en el marco de una
evaluacion por fases de la lixiviacion, deberdn tenerse en cuenta los resultados de los estudios de la degradacion y otros estudios sobre la
movilidad, asi como las concentraciones ambientales previstas en las aguas subterrdneas, calculadas conforme a lo dispuesto en la seccién 9
de la parte A del anexo del Reglamento (UE) n® 284/2013. El tipo y las condiciones del estudio que deba llevarse a cabo se discutirdn con las
autoridades nacionales competentes.

Condiciones de ensayo

Los estudios deberdn incluir la hipétesis realista mds desfavorable, teniendo en cuenta el tipo de suelo y las condiciones climdticas, asi como
la tasa, la frecuencia y el periodo de aplicacién.

Deber4d analizarse el agua a intervalos adecuados. Al término de las labores experimentales, deberan determinarse los residuos presentes en
por lo menos cinco capas del perfil de suelo. Deberd evitarse la toma intermedia de muestras de material vegetal y del suelo (excepto para la
cosecha de acuerdo con las précticas agricolas habituales), dado que la remocién de los vegetales y del suelo influye en el proceso de lixi-
viacién.

Deberén registrarse a intervalos regulares (por lo menos cada semana) las precipitaciones y las temperaturas del suelo y de la atmdsfera.

Debera suministrarse informacion sobre las capas fredticas de los terrenos de experimentacién. Dependiendo del disefio experimental, debe-
rd hacerse una caracterizacion hidroldgica detallada del campo de ensayo. Si el suelo se agrieta durante el estudio, el proceso de agrietamiento
deberd describirse detalladamente.

Deberd prestarse atencion al nimero de colectores de agua y su localizacién. La colocacion de dichos dispositivos en el suelo no deberd
generar vias preferentes de flujo.

7.2. Destino y comportamiento en el agua y el sedimento

La informacién suministrada, junto con la relativa a uno o mds productos fitosanitarios que contengan la sustancia activa y otros datos per-
tinentes, deberd ser suficiente para determinar o poder estimar:

a) la persistencia en los sistemas acudticos (sedimento de fondo y agua, incluidas las particulas en suspension);

b) el grado de riesgo para los organismos acudticos y bentonicos, y

¢) las posibilidades de contaminacion de las aguas superficiales y subterrdneas.

7.2.1. Via e indice de degradacién en sistemas acudticos (degradacién quimica y fotoquimica)

Los datos y la informacién suministrados, junto con otros datos e informaciones pertinentes, deberdn ser suficientes para poder:

a) determinar la importancia relativa de los tipos de procesos que intervengan (equilibrio entre la degradaciéon quimica y bioldgica);

b) cuando sea posible, identificar cada uno de los componentes presentes;

¢) determinar las proporciones relativas de cada componente y su distribucién entre el agua, incluidas las particulas en suspension, y el sedi-
mento, y

d) definir el residuo en cuestién al que estén o puedan estar expuestas especies no objetivo.

7.2.1.1. Degradacién hidrolitica

Circunstancias en que se requiere

Deberd determinarse e indicarse, a 20 °C o 25 °C, la velocidad de hidrdlisis de las sustancias activas purificadas. También deberdn reali-
zarse estudios sobre la degradacidn hidrolitica con respecto a los productos de degradacién y reaccién que representen en cualquier momen-
to mds del 10 % de la cantidad de sustancia activa afiadida en el estudio de hidrdlisis, excepto si el ensayo efectuado con la sustancia activa
proporciona datos suficientes sobre su degradacion. No serd necesaria mas informacién sobre la hidrélisis de los productos de degradacion si
se considera que son estables en el agua.

Condiciones de ensayo

Deberd determinarse e indicarse, a 20 °C o 25 °C, la velocidad de hidr6lisis con un pH de 4, 7 y 9, en condiciones estériles y en ausencia
de luz. En relacion con las sustancias activas que sean estables o tengan una velocidad de hidrélisis baja a 20-25 °C, dicha velocidad podra
determinarse a 50 °C u otra temperatura mds alta. Si se observa degradacién a 50 °C o mas, debera determinarse el indice de degradacién con
por lo menos otras tres temperaturas y se construird un grafico de Arrhenius para poder estimar la velocidad de hidrélisis a 20 °C y 25 °C.
Deberén indicarse la identidad de los productos de hidrélisis formados y las constantes de velocidad observadas. Deberdn indicarse los valo-
res TDeg50 estimados con temperaturas de 20 °C o 25 °C.

7.2.1.2. Degradacion fotoquimica directa

Circunstancias en que se requiere

Con respecto a los compuestos con un coeficiente de absorcién molar (decimal) (e) > 10 L x mol -1 x cm -1, con una longitud de onda (?)
= 295 nm, deberd determinarse e indicarse la fototransformacién directa de las sustancias activas purificadas, a menos que el solicitante
demuestre que no habrd contaminacion de las aguas superficiales.

También deberdn realizarse estudios sobre la degradacion fotoquimica directa en relacién con los metabolitos y los productos de degrada-
cién y reaccién que representen en cualquier momento mds del 10 % de la cantidad de sustancia activa afiadida en el estudio de fot6lisis,
excepto si el ensayo efectuado con la sustancia activa proporciona datos suficientes sobre su degradacion.

No serd necesaria mds informacidén sobre la fotélisis de los productos de degradacion si se considera que son estables en condiciones foto-
liticas.

Condiciones de ensayo

Deberd determinarse e indicarse la fototransformacion directa en agua purificada (por ejemplo destilada) tamponada, utilizando luz artifi-
cial en condiciones estériles, si es necesario con un solubilizador. En la primera etapa tedrica deberd estimarse la mayor velocidad de fotdli-
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sis posible, partiendo del coeficiente de extincion molar de la sustancia activa. Si se considera que la fotdlisis es una posible via importante
de degradacidn, deberdn realizarse experimentos de fotdlisis para determinar el intervalo de dosis (fase 2). Deberdn determinarse el rendi-
miento cudntico y la via y la velocidad de fotdlisis directa (fases 3 y 4) con respecto a sustancias activas que en la fase 2 hayan presentado
una fot6lisis significativa. Deberdn indicarse la identidad de los productos de degradacién formados que en cualquier momento del estudio
constituyan mds del 10 % de la sustancia activa afiadida y un balance de masas que represente al menos el 90 % de la radiactividad aplicada,
asi como la semivida fotoquimica (TD50).

7.2.1.3. Degradacién fotoquimica indirecta

Circunstancias en que se requiere n

Podréan presentarse estudios sobre la degradacion fotoquimica indirecta cuando otros datos disponibles indiquen que la fotodegradacion indi-
recta puede influir significativamente en la via y el indice de degradacion en la fase acuosa.

Condiciones de ensayo

Los estudios deberdn realizarse con un sistema acuoso que contenga compuestos orgdnicos (sustancias himicas) e inorgdnicos (sales) en
una proporcion que sea tipica de las aguas superficiales naturales.

7.2.2. Via e indice de degradacion bioldgica en sistemas acudticos

7.2.2.1. "Biodegradabilidad facil"

Circunstancias en que se requiere

Deber4 realizarse el ensayo de "biodegradabilidad fécil". En ausencia de este ensayo, se considerard por defecto que la sustancia activa no
es "facilmente biodegradable".

7.2.2.2. Mineralizacién aerobia en aguas superficiales

Los datos y la informacion suministrados, junto con otros datos e informaciones pertinentes, deberdn ser suficientes para poder:

a) identificar cada uno de los componentes presentes que en cualquier momento constituyan mds del 10 % de la cantidad de sustancia acti-
va afadida, incluidos, si es posible, los residuos no extraibles;

b) identificar, si es posible, cada uno de los componentes que, en por lo menos dos mediciones secuenciales, representen mas del 5 % de la
cantidad de sustancia activa afiadida;

¢) identificar, si es posible, cada uno de los componentes (> 5 %) que, al final del estudio, atin no hayan alcanzado su formacién médxima;

d) identificar o caracterizar, si es posible, otros componentes concretos;

e) establecer, si procede, la proporcion relativa de los componentes (balance de masas), y

f) definir, si procede, el residuo sedimentario en cuestion al que estén o puedan estar expuestas especies no objetivo.

Circunstancias en que se requiere n

Deberdn aportarse estudios sobre la mineralizacién aerobia en aguas superficiales a menos que el solicitante demuestre que no habrd con-
taminacion de estas aguas (agua dulce, de estuario o marina).

Condiciones de ensayo

Deberén indicarse el indice y la via o vias de degradacidn, ya sea en un sistema de ensayo "peldgico", ya en un sistema de "sedimento en
suspension”. Cuando proceda, deberdn emplearse sistemas de ensayo adicionales que difieran en cuanto al contenido de carbono orgénico, la
textura o el pH.

Los resultados obtenidos deberdn presentarse en dibujos esquemadticos que muestren las vias intervinientes y en balances que reflejen la dis-
tribucién del radiomarcador en funcién del tiempo, en el agua y, si procede, en el sedimento, entre:

a) la sustancia activa,

b)el CO, ;

c) los compuestos volatiles distintos del CO , , y

d) los productos de transformacion identificados.

El ensayo no durard mds de sesenta dias, salvo que se siga el procedimiento semicontinuo con renovacién periddica de la suspension de
ensayo. Sin embargo, si la sustancia activa comienza a degradarse en los primeros sesenta dfas, la duracién del ensayo por lotes podrd ampliar-
se hasta un maximo de noventa dias.

7.2.2.3. Estudio del agua y el sedimento

La informacién suministrada, junto con otras informaciones pertinentes, deberdn ser suficientes para poder:

a) identificar cada uno de los componentes presentes que en cualquier momento constituyan mds del 10 % de la cantidad de sustancia acti-
va afiadida, incluidos, si es posible, los residuos no extraibles;

b) identificar, si es posible, cada uno de los componentes que, en por lo menos dos mediciones secuenciales, representen mas del 5 % de la
cantidad de sustancia activa afiadida;

¢) identificar, si es posible, cada uno de los componentes (> 5 %) que, al final del estudio, atin no hayan alcanzado su formacién maxima;

d) identificar o caracterizar, si es posible, otros componentes concretos presentes;

e) establecer la proporcidn relativa de los componentes (balance de masas), y

f) definir el residuo sedimentario en cuestion al que estén o puedan estar expuestas especies no objetivo.

Por residuos no extraibles se entendera las especies quimicas procedentes de sustancias activas empleadas conforme a las buenas précticas
agricolas que no puedan extraerse con métodos que no modifiquen significativamente su propia naturaleza quimica o la naturaleza de la matriz
de sedimento. No se consideran incluidos en estos residuos no extraibles los fragmentos resultantes de vias metabdlicas que den lugar a pro-
ductos naturales.

Circunstancias en que se requiere

El estudio del agua y el sedimento deberd aportarse a menos que el solicitante demuestre que no habrd contaminacién de las aguas superfi-
ciales.

Condiciones de ensayo

Deberan indicarse la via o vias de degradacion de dos sistemas de agua y sedimento. Los dos sedimentos escogidos deberan ser distintos en
cuanto a contenido de carbono orgdnico y textura y, si procede, con respecto al pH.

Los resultados obtenidos deberdn presentarse en dibujos esquemadticos que muestren las vias intervinientes y en balances que reflejen la dis-
tribucion del radiomarcador en funcién del tiempo, en el agua y el sedimento, entre:

a) la sustancia activa,

b)el CO,;

c) los compuestos volitiles distintos del CO 5 ;

d) los productos de transformacién identificados;
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e) las sustancias extraibles no identificadas, y

f) los residuos no extraibles del sedimento.

La duracién del ensayo serd, como minimo, de cien dias. Se prolongard cuando sea necesario para establecer la via de degradacion y el modo
de distribucién de la sustancia activa y de sus metabolitos y productos de degradacion o reaccion en el agua y el sedimento. El ensayo podra
durar menos si, antes de que finalice el periodo de cien dfas, se degrada mas del 90 % de la sustancia activa.

Debera establecerse el modo de degradacion de los metabolitos potencialmente relevantes que aparezcan en el estudio del agua y el sedi-
mento, ya sea ampliando el estudio relativo a la sustancia activa, ya realizando un estudio aparte centrado en los metabolitos potencialmente
relevantes.

7.2.2.4. Estudio del agua y el sedimento irradiados

Se aplican las mismas disposiciones generales del punto 7.2.2.3.

Circunstancias en que se requiere

Si la degradacidn fotoquimica es importante, podrd aportarse también un estudio del agua y el sedimento bajo un régimen de luz y oscuri-
dad.

Condiciones de ensayo

El tipo y las condiciones del estudio que deba llevarse a cabo se discutirdn con las autoridades nacionales competentes.

7.2.3. Degradacion en la zona saturada

El tipo y las condiciones del estudio que deba llevarse a cabo se discutirdn con las autoridades nacionales competentes.

7.3. Destino y comportamiento en la atmésfera

7.3.1. Via e indice de degradacion en la atmdsfera

Deberd indicarse la presién de vapor de la sustancia activa purificada conforme a lo dispuesto en el punto 2.2. Deberd hacerse e indicarse
una estimacion de la semivida en la atmdsfera superior de la sustancia activa y de cualquier metabolito o producto de degradacién o reaccién
volatil formado en el suelo o en un sistema acudtico natural.

También se hardn estimaciones de las semividas de la sustancia activa en la atmdsfera superior partiendo de datos de seguimiento, si se dis-
pone de datos de seguimiento que permitan hacer esos calculos.

7.3.2. Transporte por la atmosfera

El tipo y las condiciones del estudio que deba llevarse a cabo se discutirdn con las autoridades nacionales competentes.

Circunstancias en que se requiere

Si se supera el valor desencadenante de la volatilizacién, Vp = 10 * Pa (vegetal) o 10 * Pa (suelo) a una temperatura de 20 °C, y son nece-
sarias medidas de mitigacion (de la deriva), podrdn aportarse datos de experimentos en espacios cerrados.

Si es necesario, podrdn aportarse experimentos destinados a determinar la deposicion tras la volatilizacidn.

Deberd consultarse a las autoridades nacionales competentes si es necesaria esta informacion.

7.3.3. Efectos locales y mundiales

Con respecto a las sustancias que se apliquen en grandes cantidades, deberan considerarse los siguientes efectos:

- el potencial de calentamiento mundial,

- el potencial de agotamiento del ozono,

- el potencial de formacion fotoquimica de ozono,

- la acumulacién en la troposfera,

- el potencial de acidificacién y

- el potencial de eutrofizacion.

7.4. Definicién de residuo

7.4.1. Definicion de residuo a efectos de evaluacion del riesgo

Deber4 establecerse la definicién de residuo a efectos de evaluacién del riesgo correspondiente a cada compartimento, de modo que inclu-
ya todos los componentes (sustancia activa, metabolitos y productos de degradacién y reaccién) detectados conforme a los criterios mencio-
nados en la presente seccion.

Deber4 tenerse en cuenta la composicién quimica de los residuos presentes en el suelo, las aguas subterrdneas, las aguas superficiales (agua
dulce, de estuario y marina), el sedimento y la atmésfera, resultantes de la utilizacién o la utilizacién propuesta de un producto fitosanitario
que contenga la sustancia activa.

7.4.2. Definicién de residuo a efectos de seguimiento

Atendiendo a los resultados de los ensayos toxicoldgicos y ecotoxicolégicos, el residuo con fines de seguimiento deberd definirse de modo
que incluya aquellos componentes de la definicién de residuo a efectos de evaluacion del riesgo que se consideren importantes al evaluar los
resultados de esos ensayos.

7.5. Datos de seguimiento

Deberén facilitarse los datos de seguimiento disponibles relativos al destino y el comportamiento de la sustancia activa, los metabolitos rele-
vantes y los productos de degradacion y reaccion presentes en el suelo, las aguas subterrdneas, las aguas superficiales, el sedimento y la atmds-
fera.

SECCION 8 Estudios ecotoxicolégicos

Introduccién

1. Deberan aportarse todos los datos e informacién biolégicos disponibles que sean pertinentes para evaluar el perfil ecotoxicoldgico de la
sustancia activa. A este respecto se incluirdn todos los efectos potencialmente adversos detectados en los estudios ecotoxicoldgicos ordina-
rios. Cuando asf lo requieran las autoridades nacionales competentes, deberdn realizarse y comunicarse los estudios adicionales necesarios
para examinar los mecanismos intervinientes probables y evaluar la importancia de los efectos.

2. La evaluacion ecotoxicoldgica deberd basarse en el riesgo que supone para los organismos no objetivo el uso de la sustancia activa pro-
puesta en un producto fitosanitario. Al realizar la evaluacion del riesgo, deberd compararse la toxicidad con la exposicion. El término gene-
ral para el resultado de esa comparacidn es "cociente de riesgo”. El cociente de riesgo puede expresarse de diversas formas, por ejemplo como
la raz6n toxicidad- exposicién o como cociente de peligro. El solicitante deberd tener en cuenta la informacién contenida en las secciones 2,
5,6,7y8.

3. Puede ser necesario realizar estudios aparte acerca de los metabolitos y los productos de degradacién o reaccién derivados de la sustan-
cia activa cuando puedan estar expuestos organismos no objetivo y cuando sus efectos no puedan evaluarse a partir de los resultados dispo-
nibles correspondientes a la sustancia activa. Antes de realizar tales estudios, el solicitante deberd tener en cuenta la informacién de las sec-
ciones 5,6y 7.
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Los estudios realizados deberdn permitir determinar si los metabolitos y los productos de degradacién o reaccién son importantes o no, y
reflejar la naturaleza y el alcance de los efectos que se consideren probables.

4. En determinado tipo de estudios puede ser mds apropiado utilizar un producto fitosanitario representativo en lugar de la sustancia activa
tal como se fabrique, por ejemplo en ensayos con artrépodos no objetivo o abejas, o en ensayos sobre la reproduccion de las lombrices, la
microflora del suelo o vegetales terrestres no objetivo. En el caso de algunos tipos de productos fitosanitarios (por ejemplo, suspension en
cépsulas), los ensayos con el producto fitosanitario son mds apropiados que los realizados con la sustancia activa cuando dichos organismos
van a estar expuestos al propio producto fitosanitario. En relacion con productos fitosanitarios cuya sustancia activa siempre vaya a utilizar-
se con una sustancia protectora o sinérgica, o junto con otras sustancias activas, deberdn emplearse siempre productos fitosanitarios que con-
tengan estas sustancias adicionales.

5. Debera atenderse a las posibles repercusiones de la sustancia activa en la biodiversidad y el ecosistema, incluidos los posibles efectos
indirectos provocados por alteraciones de la red alimentaria.

6. Con respecto a las directrices segtn las cuales el estudio puede disefiarse de modo que se determine una concentracién eficaz (CE , ), el
estudio se realizard para determinar concentraciones CE |, CE ,; y CE 5, cuando sea necesario, junto con los correspondientes intervalos
de confianza del 95 %. Aunque vaya a adoptarse el enfoque de CE , , deberd determinarse una concentracion sin efecto observado.

No serd necesario repetir estudios aceptables ya existentes que se hayan disefiados para generar un valor de concentracién sin efecto obser-
vado. Debera evaluarse la potencia estadistica de la concentracion sin efecto observado derivada de esos estudios.

7. Al elaborar una propuesta de norma de calidad ambiental (media anual, concentraciéon mdxima admisible) deberdn emplearse todos los
datos de toxicidad acudtica. La metodologia para calcular estos criterios de valoracion se esboza en el documento Technical Guidance for
Deriving Environmental Quality Standards ("Orientacién técnica para el cdlculo de normas de calidad ambiental") (Publicacién de las
Comunidades Europeas (2011), ISBN: 978-92-79-16228-2.), en el contexto de la Directiva marco sobre el agua [Directiva 2000/60/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 327 de 22.12.2000, p. 1.)].

8. Para que sea mds fécil evaluar la significacion de los resultados obtenidos en los ensayos, incluida la estimacién de la toxicidad intrinse-
ca y los factores que afectan a la toxicidad, en los diversos ensayos de toxicidad especificados deberd usarse, siempre que sea posible, la
misma cepa (u origen registrado) de cada especie pertinente.

9. Para concebir los estudios afinados y analizar los datos deberdn aplicarse métodos estadisticos apropiados. Deberan facilitarse datos com-
pletos de los métodos estadisticos. Cuando proceda y sea necesario, los estudios afinados deberan apoyarse en andlisis quimicos para verifi-
car que la exposicion ha tenido lugar a un nivel adecuado.

10. En espera de que se validen y adopten nuevos estudios y un nuevo plan de evaluacién del riesgo, deberdn emplearse los protocolos exis-
tentes en el examen del riesgo agudo y crénico para las abejas, incluidos la supervivencia y el desarrollo de las colonias, y para la identifica-
cién y medicion de los efectos subletales pertinentes en la evaluacion del riesgo.

8.1. Efectos en las aves y otros vertebrados terrestres

En todos los estudios de alimentacién de aves y mamiferos deberd indicarse la dosis media obtenida y, cuando sea posible, la dosis en mili-
gramos de sustancia por kilogramo de peso corporal. Cuando la administracién del compuesto se realice a través de la alimentacion, la sus-
tancia activa deberd distribuirse en ella de manera uniforme.

8.1.1. Efectos en las aves

8.1.1.1. Toxicidad oral aguda

Deberd determinarse la toxicidad oral aguda de la sustancia activa en las aves.

Circunstancias en que se requiere

Deberan estudiarse los efectos de la sustancia activa en las aves, a menos que la sustancia se incluya en productos fitosanitarios que se uti-
licen, por ejemplo, en espacios cerrados y en tratamientos curativos de heridas, en cuyo caso las aves no estardn sometidas a una exposicion
ni directa ni secundaria.

Condiciones de ensayo

Deberd aportarse un estudio que establezca la toxicidad oral aguda (DL s ) de la sustancia activa. Si estd disponible, el estudio se realiza-
rd con una especie de codorniz (japonesa, Coturnix coturnix japonica, o americana, Colinus virginianus), ya que en estos animales es rara la
regurgitacion. Si es posible, el estudio deberd aportar valores DL 5, . Deberdn indicarse la dosis letal liminar, la evolucién temporal de la res-
puesta y la recuperacion y los valores DL 15y DL 5 , junto con el nivel sin efecto observado y los resultados anatomopatolégicos macros-
copicos. Cuando no puedan estimarse los valores DL | y DL, , deberd darse una explicacién. El disefio del estudio se optimizara para obte-
ner una DL 5 exacta.

Aunque la dosis maxima utilizada en los ensayos no debera exceder de 2 000 mg de sustancia por kilogramo de peso corporal, podran ser
necesarias dosis mds altas en funcién de los niveles de exposicion esperados sobre el terreno con el uso previsto del compuesto.

8.1.1.2. Toxicidad alimentaria a corto plazo

Deberd aportarse un estudio que establezca la toxicidad alimentaria a corto plazo en las aves. En €l deberdn indicarse los valores CL s , la
concentracion letal minima, si es posible, las concentraciones sin efecto observado, la evolucién temporal de la respuesta y la recuperacion y
los resultados anatomopatolégicos. Los valores CL 5, y de concentracion sin efecto observado deberdn convertirse en dosis alimentaria dia-

ria (DL s ), expresada en miligramos de sustancia por kilogramo de peso corporal y dia, y en nivel sin efecto observado, expresado en mili-

gramos de sustancia por kilogramo de peso corporal y dia.

Circunstancias en que se requiere

Solo sera necesario un estudio sobre la toxicidad alimentaria (cinco dias) de la sustancia activa en las aves cuando el modo de accién o los
resultados de los estudios con mamiferos indiquen que la DL 5, alimentaria medida por el estudio de toxicidad alimentaria a corto plazo puede
ser inferior a la DL 5, basada en un estudio de toxicidad oral aguda. El ensayo de toxicidad alimentaria a corto plazo no se realizard con otro

fin que el de determinar la toxicidad intrinseca a través de la exposicion alimentaria, salvo que se justifique la necesidad de efectuarlo con
otro propdsito.

Condiciones de ensayo

La especie de ensayo serd la misma que la del punto 8.1.1.1.

8.1.1.3. Toxicidad subcrénica y para la funcién reproductora

Deber4d aportarse un estudio que establezca la toxicidad subcrénica y para la funcién reproductora de la sustancia en las aves. Deberdn indi-
carse los valores CE |, y CE 5, . Cuando no puedan estimarse, deberd darse una explicacion e indicarse la concentracion sin efecto observa-

do en miligramos de sustancia por kilogramo de peso corporal y dfa.
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Circunstancias en que se requiere

Deber4 estudiarse la toxicidad subcrénica y para la funcién reproductora de la sustancia activa en las aves a menos que el solicitante demues-
tre que no es probable la exposicion de los adultos ni de los nidales durante la época de cria. Tal justificacion deberd apoyarse en informa-
cién que demuestre que durante la época de cria no habra exposicion ni se producirdn efectos retardados.

Condiciones de ensayo

La especie de ensayo serd la misma que la del punto 8.1.1.1.

8.1.2. Efectos en vertebrados terrestres distintos de las aves

La siguiente informacién deberd derivarse de la evaluacién de la toxicidad en mamiferos basada en los estudios a los que se refiere la sec-
cién 5.

8.1.2.1. Toxicidad oral aguda en los mamiferos

Deberd determinarse la toxicidad oral aguda de la sustancia activa en los mamiferos, expresando la DL 5, en miligramos de sustancia por

kilogramo de peso corporal y dia.

Circunstancias en que se requiere

Deberan estudiarse los efectos de la sustancia activa en los mamiferos a menos que la sustancia se incluya en productos fitosanitarios que
se utilicen, por ejemplo, en espacios cerrados y en tratamientos curativos de heridas, en cuyo caso los mamiferos no estaran sometidos a una
exposicion ni directa ni secundaria.

8.1.2.2. Toxicidad a largo plazo y para la funcién reproductora de los mamiferos

Circunstancias en que se requiere

Deberd estudiarse la toxicidad de la sustancia activa para la funcién reproductora de los mamiferos a menos que el solicitante aporte una
justificaciéon que demuestre que no es probable la exposicion de los adultos durante la época de cria. Tal justificacién deberd apoyarse en
informacién que demuestre que durante la época de cria no habrd exposicion ni se producirdn efectos retardados.

Debera indicarse el criterio de valoracién mds sensible de la toxicidad a largo plazo en mamiferos que tenga importancia ecotoxicoldgica
(nivel sin efecto adverso observado), expresado en miligramos de sustancia por kilogramo de peso corporal y dia. Deberdn asimismo indi-
carse los valores CE | y CE , y la concentracion sin efecto observado, en miligramos de sustancia por kilogramo de peso corporal y dia.

Cuando no puedan estimarse los valores CE |, y CE 5 , deberd darse una explicacion.

8.1.3. Bioconcentracién de la sustancia activa en aves y mamiferos cazados

En relacién con sustancias activas con un log P ow > 3, deberd aportarse una evaluacioén del riesgo que supone la bioconcentracién de la
sustancia en las aves y los mamiferos cazados.

8.1.4. Efectos en la fauna vertebrada terrestre (aves, mamiferos, reptiles y anfibios)

Deberan presentarse y tenerse en cuenta en la evaluacion del riesgo los datos disponibles y pertinentes, incluidos los procedentes de publi-
caciones de acceso libre sobre la sustancia activa preocupante, relativos a los posibles efectos en las aves, los mamiferos, los reptiles y los
anfibios (véase el punto 8.2.3).

8.1.5. Propiedades de interferencia endocrina

Deberd examinarse si la sustancia activa puede tener capacidad de interferencia endocrina segtn las directrices de la Unién o acordadas a
nivel internacional. Este aspecto puede analizarse consultando la seccién sobre toxicologia en los mamiferos (véase la seccion 5). También
se tendrdn en cuenta otras informaciones sobre el perfil toxicoldgico y el modo de accién. Si, como resultado de este examen, se considera
que la sustancia activa puede tener capacidad de interferencia endocrina, el tipo y las condiciones del estudio que deba realizarse se discuti-
ran con las autoridades nacionales competentes.

8.2. Efectos en los organismos acudticos

Deberan presentarse informes de los ensayos a los que se refieren los puntos 8.2.1, 8.2.4 y 8.2.6 en relacién con cada sustancia activa, apo-
yados con datos analiticos de las concentraciones de la sustancia en los medios de ensayo.

Cuando se lleven a cabo ensayos de toxicidad acudtica con una sustancia poco soluble, podrdn ser aceptables concentraciones maximas de
menos de 100 mg de sustancia por litro, pero deberd evitarse que la sustancia precipite en el medio de ensayo y utilizarse, cuando proceda,
un solubilizante, un disolvente auxiliar o un agente dispersor. Si, con el limite de solubilidad de la sustancia activa, no se producen efectos
biolégicos, las autoridades nacionales competentes podrdn exigir ensayos con el producto fitosanitario.

Los criterios de valoracién de la toxicidad (como CL 5, , CE |, CE , , CE 5, y concentracién sin efecto observado) deberén calcularse

sobre la base de las concentraciones nominales o las concentraciones medias o iniciales medidas.
8.2.1. Toxicidad aguda en los peces
Deberd aportarse un estudio sobre la toxicidad aguda en los peces (CL s ), junto con detalles de los efectos observados.

Circunstancias en que se requiere

Deber4 realizarse un ensayo con trucha arco iris (Oncorhynchus mykiss).

Condiciones de ensayo

Debera determinarse la toxicidad aguda de la sustancia activa en los peces. Con respecto a estos ensayos debera adoptarse un planteamiento limi-
nar, a fin de minimizar el nimero de animales sometidos a ensayo. Deberd realizarse un ensayo de limites de toxicidad aguda en los peces con 100
mg de sustancia por litro, o con la concentracién apropiada que se seleccione a partir de los criterios de valoracién acudticos (véanse los puntos
8.2.4,8.2.6 u 8.2.7) tras el examen de la exposicion liminar. Cuando en el ensayo de limites con peces se detecte mortalidad, serd necesario reali-
zar un estudio dosis-respuesta de toxicidad aguda en los peces para determinar el valor CL 5 que va a utilizarse en la evaluacion del riesgo efec-
tuada conforme al correspondiente andlisis del cociente de riesgo (véase el punto 2 de la introduccién de la presente seccion).

8.2.2. Toxicidad a largo plazo y crénica en los peces

Circunstancias en que se requiere

Deberd aportarse un estudio de toxicidad a largo plazo o crénica en los peces en relacién con todas las sustancias activas, cuando sea pro-
bable la exposicion de las aguas superficiales y se considere que la sustancia es estable en el agua, es decir, que durante veinticuatro horas se
pierde por hidrélisis menos del 90 % de la sustancia original (véase el punto 7.2.1.1). En tales circunstancias, deberd aportarse un estudio
sobre las primeras fases de vida de los peces. Este dltimo estudio no serd necesario si se aporta un estudio sobre el ciclo vital completo de los
peces.

8.2.2.1. Ensayo de toxicidad en las primeras fases de vida de los peces

El ensayo deberd determinar los efectos en el desarrollo, el crecimiento y el comportamiento, y aportar detalles de los efectos observados
en las primeras fases de vida de los peces. Deberdn indicarse los valores CE |5y CE 5, , junto con la concentracién sin efecto observado.

Cuando no puedan estimarse los valores CE |, y CE 5 , deberd darse una explicacion.
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8.2.2.2. Ensayo sobre el ciclo vital completo de los peces
El ensayo deberd proporcionar informacidén sobre los efectos en la funcién reproductora de la generacion parental y la viabilidad de la gene-
racion filial. Deberdn indicarse los valores CE | y CE 5 , junto con la concentracién sin efecto observado.

Con respecto a sustancias activas consideradas sin capacidad de interferencia endocrina, puede ser necesario un estudio sobre el ciclo vital
completo de los peces dependiendo de la persistencia y el potencial bioacumulativo de la sustancia.

En relacién con sustancias activas que cumplan los criterios de cribado en cualquiera de las pruebas de cribado con peces, o con respecto a
las cuales existan otros indicios de interferencia endocrina (véase el punto 8.2.3), deberdn incluirse en el ensayo otros criterios de valoracién
adecuados, que deberdn discutirse con las autoridades nacionales competentes.

Condiciones de ensayo

Los estudios deberan disefiarse de modo que plasmen las cuestiones preocupantes detectadas en los ensayos de fases anteriores, en los estu-
dios de la toxicidad en mamiferos y aves y en otro tipo de informacién. El régimen de exposicion se escogerd en consecuencia, teniendo en
cuenta las tasas de aplicacién propuestas.

8.2.2.3. Bioconcentracién en los peces

El ensayo de bioconcentracién en los peces deberd proporcionar los factores de bioconcentracion estacionaria, las constantes del indice de
captacion y del indice de depuraciodn, la excrecion incompleta, los metabolitos formados en los peces y, si estd disponible, informacién sobre
la acumulacién en érganos concretos.

Todos los datos deberan indicarse con los limites de confianza correspondientes a cada sustancia de ensayo. Los factores de bioconcentra-
cién deberdn expresarse en funcidn del peso himedo total y del contenido lipidico del pez.

Al abordar este punto deberdn tenerse en cuenta, si procede, los datos aportados conforme al punto 6.2.5.

Circunstancias en que se requiere

Deberd evaluarse la bioconcentracion de la sustancia si:

- el log P ow es superior a 3 (véase el punto 2.7) o hay otros indicios de bioconcentracion, y

- la sustancia se considera estable, es decir, durante veinticuatro horas se pierde por hidrélisis menos del 90 % de la sustancia original (véase
el punto 7.2.1.1).

8.2.3. Propiedades de interferencia endocrina

Deberd examinarse si la sustancia activa puede tener capacidad de interferencia endocrina en organismos acudticos no objetivo, segin las
directrices de la Unién o acordadas a nivel internacional. También se tendrdn en cuenta otras informaciones sobre el perfil toxicolégico y el
modo de accidn. Si, como resultado de este examen, se considera que la sustancia activa puede tener capacidad de interferencia endocrina, el
tipo y las condiciones de los estudios que deban realizarse se discutirdn con las autoridades nacionales competentes.

8.2.4. Toxicidad aguda en los invertebrados acudticos

Circunstancias en que se requiere

La toxicidad aguda deberd determinarse en el género Daphnia (preferentemente Daphnia magna). Con respecto a sustancias activas con
modo de accién insecticida o que muestren actividad insecticida, deberd someterse a ensayo una segunda especie, por ejemplo larvas de qui-
rondmidos o camarones misidaceos (Americamysis bahia).

8.2.4.1. Toxicidad aguda en Daphnia magna

Deberd aportarse un ensayo de la toxicidad aguda de la sustancia activa en Daphnia magna en veinticuatro y cuarenta y ocho horas, expre-
sada como la concentracion efectiva mediana (CE 5 ) necesaria para que se produzca inmovilizacién y, cuando sea posible, la concentracion
mds alta que no cause inmovilizacién.

Condiciones de ensayo

Deberan someterse a ensayo concentraciones de hasta 100 mg de sustancia por litro. Podra realizarse un ensayo de limites con 100 mg de
sustancia por litro cuando los resultados de un ensayo de determinacién del intervalo de dosis indiquen que no cabe esperar efecto alguno.

8.2.4.2. Toxicidad aguda en otra especie de invertebrados acudticos

Deberd aportarse un ensayo de la toxicidad aguda de la sustancia activa en otra especie de invertebrados acudticos en veinticuatro y cua-
renta y ocho horas, expresada como la concentracion efectiva mediana (CE s ) necesaria para que se produzca inmovilizacién y, cuando sea

posible, la concentracién mds alta que no cause inmovilizacion.

Condiciones de ensayo

Se aplicaran las condiciones del punto 8.2.4.1.

8.2.5. Toxicidad a largo plazo y crénica en los invertebrados acudticos

Circunstancias en que se requiere

Deber4 aportarse un estudio de toxicidad a largo plazo o crénica en los invertebrados acudticos en relacion con todas las sustancias activas,
cuando sea probable la exposicion de las aguas superficiales y se considere que la sustancia es estable en el agua, es decir, que durante vein-
ticuatro horas se pierde por hidrélisis menos del 90 % de la sustancia original (véase el punto 7.2.1.1).

Deberd presentarse asimismo un estudio de toxicidad crénica en una especie de invertebrados acudticos. Si se han llevado a cabo ensayos
de toxicidad aguda en dos especies de invertebrados acudticos, los criterios de valoracién agudos (véase el punto 8.2.4) deberdn tenerse en
cuenta para determinar la especie adecuada que debe someterse a ensayo en el estudio de toxicidad crénica.

Si la sustancia activa es un regulador del crecimiento de los insectos, deberd realizarse otro estudio sobre la toxicidad crénica utilizando
especies no crusticeas, por ejemplo del género Chironomus.

8.2.5.1. Toxicidad para la funcién reproductora yl desarrollo de Daphnia magna

La finalidad del ensayo de la toxicidad para la funcién reproductora y el desarrollo de Daphnia magna serd medir efectos adversos tales
como la inmovilizacién y la pérdida de capacidad reproductora y aportar detalles de los efectos observados. Deberan indicarse los valores
CE( y CE 5, , junto con la concentracién sin efecto observado. Cuando no puedan estimarse los valores CE |, y CE 20 , deberd darse una
explicacion.

8.2.5.2. Toxicidad para la funcién reproductora y el desarrollo de otra especie de invertebrados acudticos

El ensayo de la toxicidad para la funcién reproductora y el desarrollo de otra especie de invertebrados acudticos deberd medir efectos adver-
sos tales como la inmovilizacién y la pérdida de capacidad reproductora y aportar detalles de los efectos observados. Deberan indicarse los
valores CE | y CE , , junto con la concentracién sin efecto observado. Cuando no puedan estimarse los valores CE |,y CE 20, deberd darse
una explicacion.

8.2.5.3. Desarrollo y emergencia en Chirono musriparius

Se aplicard la sustancia activa al agua que recubre el sedimento y se medirdn los efectos sobre la supervivencia y el desarrollo de
Chironomus riparius, incluidos los efectos sobre la emergencia de adultos, a fin de proporcionar criterios de valoracion para las sustancias
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que se considere que interfieren con las hormonas de la muda de los insectos o que tienen otros efectos en el crecimiento y el desarrollo de
estos animales. Deberan indicarse los valores CE | y CE 5 , junto con la concentracién sin efecto observado.

Condiciones de ensayo
Deberdn medirse las concentraciones de sustancia activa en el sedimento y en el agua que lo recubre, a fin de establecer los valores CE |

y CE 5 y la concentracién sin efecto observado. La medicion de la sustancia activa deberd efectuarse con la frecuencia suficiente para poder

calcular criterios de valoracién con fines de ensayo basados en concentraciones nominales y en concentraciones medias ponderadas en el
tiempo.

8.2.5.4. Organismos benténicos

Si los estudios del destino medioambiental indican o predicen la acumulacién de una sustancia activa en el sedimento acudtico, deberd eva-
luarse el impacto sobre un organismo benténico. Asi pues, deberd determinarse el riesgo crénico para Chironomus riparius o el género
Lumbriculus. Podr4 utilizarse otra especie de ensayo adecuada si se dispone de una directriz reconocida. La sustancia activa se aplicard o bien
a la fase acuosa, o bien a la fase sedimentaria de un sistema de agua y sedimento y en el ensayo se tendrd en cuenta la principal via de expo-
sicién. El criterio de valoracién clave del estudio deberd presentarse en miligramos de sustancia por kilogramo de sedimento seco y en mili-
gramos de sustancia por litro de agua, y deberdn indicarse los valores CE | y CE ,( y la concentracion sin efecto observado.

Condiciones de ensayo
Deberdn medirse las concentraciones de sustancia activa en el sedimento y en el agua que lo recubre, a fin de establecer los valores CE

y CE 20 y la concentracién sin efecto observado.
8.2.6. Efectos en el crecimiento de las algas
Circunstancias en que se requiere
Los ensayos se llevaran a cabo con un alga verde (por ejemplo, Pseudokirchneriella subcapitata, sinénimo Selenastrum capricornutum).
Con respecto a las sustancias activas que muestren actividad herbicida, deberd realizarse un ensayo con una segunda especie de otro grupo
taxondmico, por ejemplo diatomeas y, mds concretamente, Navicula pelliculosa.
Deberén indicarse los valores CE |, CE , y CE 5 y la correspondiente concentracién sin efecto observado.

8.2.6.1. Efectos en el crecimiento de las algas verdes
Deberd realizarse un ensayo que establezca los valores CE ; , CE 5,y CE 5, para las algas verdes y las correspondientes concentraciones

sin efecto observado en relacién con la velocidad de crecimiento y el rendimiento de las algas, sobre la base de mediciones de la biomasa o
de variables de medicién subrogadas.

Condiciones de ensayo

Deberan someterse a ensayo concentraciones de hasta 100 mg de sustancia por litro. Podra realizarse un ensayo de limites con 100 mg de
sustancia por litro cuando los resultados de un ensayo de determinacidn del intervalo de dosis indiquen que no cabe esperar efecto alguno con
concentraciones menores.

8.2.6.2. Efectos en el crecimiento de otra especie de algas

Deberd realizarse un ensayo que establezca los valores CE | , CE 5, y CE 5 para otra especie de algas y las correspondientes concentra-

ciones sin efecto observado en relacion con la velocidad de crecimiento y el rendimiento de las algas, sobre la base de mediciones de la bio-
masa (o variables de medicién subrogadas).

Condiciones de ensayo

Se aplicaran las Condiciones de ensayo del punto 8.2.6.1.

8.2.7. Efectos en los macréfitos acudticos

Deberd realizarse un ensayo que establezca los valores CE | , CE 5y CE 5 y las correspondientes concentraciones sin efecto observado

en relacién con la velocidad de crecimiento y el rendimiento del género Lemna, sobre la base de mediciones del nimero de frondas y por lo
menos una variable mds de medicion (peso seco, peso fresco o superficie de las frondas).

Con respecto a otros géneros de macrofitos acudticos, el ensayo debera aportar suficiente informacién para evaluar el impacto en las plan-
tas acudticas e indicar los valores CE |, CE 54y CE 5, asi como las correspondientes concentraciones sin efecto observado, conforme a la

medicién de los pardmetros de la biomasa adecuados.

Circunstancias en que se requiere

Deberd realizarse un ensayo de laboratorio con el género Lemna en el caso de los herbicidas y reguladores del crecimiento vegetal y en el
de sustancias de ensayo que, segin la informacion presentada conforme al punto 8.6 de la parte A del presente anexo o el punto 10.6 de la
parte A del anexo del Reglamento (UE) n® 284/2013, tengan actividad herbicida. Las autoridades nacionales competentes podrdn exigir otros
ensayos con otros géneros de macréfitos dependiendo del modo de accidn de la sustancia, o si los ensayos de eficacia o los ensayos con vege-
tales terrestres no objetivo [véanse el punto 8.6 de la parte A del presente anexo y el punto 10.6 de la parte A del anexo del Reglamento (UE)
n° 284/2013] ofrecen indicios claros de una toxicidad mayor en dicotiledéneas (por ejemplo, inhibidores de la auxina o herbicidas para vege-
tales de hoja ancha) u otras monocotiledéneas (por ejemplo, herbicidas para plantas herbaceas).

Podrén realizarse otros ensayos sobre macroéfitos acudticos con dicotiledéneas, como Myriophyllum spicatum o Myriophyllum aquaticum,
o monocotiledéneas, como la hierba acudtica Glyceria maxima, segin proceda. La necesidad de efectuar tales estudios se discutird con las
autoridades nacionales competentes.

Condiciones de ensayo

Deberan someterse a ensayo concentraciones de hasta 100 mg de sustancia por litro. Podra realizarse un ensayo de limites con 100 mg de
sustancia por litro cuando los resultados de un ensayo de determinacidn del intervalo de dosis indiquen que no cabe esperar efecto alguno.

8.2.8. Otros ensayos con organismos acudticos

Podrén llevarse a cabo més estudios de organismos acudticos para afinar la identificacién del riesgo, estudios que deberan aportar informa-
cién y datos suficientes para evaluar el posible impacto en dichos organismos en condiciones de campo.

Los estudios realizados podrdn consistir en ensayos con otras especies, ensayos con una exposicién modificada o estudios de microcosmos
0 MEesOCcOSMmos.

Circunstancias en que se requieren

La necesidad de efectuar tales estudios se discutird con las autoridades nacionales competentes.

Condiciones de ensayo

El tipo y las condiciones del estudio que deba llevarse a cabo se discutirdn con las autoridades nacionales competentes.

8.3. Efectos en los artrépodos

8.3.1. Efectos en las abejas
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Deberdn estimarse los efectos en las abejas y deberd evaluarse el riesgo, en especial el derivado de los residuos de la sustancia activa o sus
metabolitos presentes en el néctar, el polen y el agua, incluida la gutacién. Deberdn presentarse informes de los ensayos a los que se refieren
los puntos 8.3.1.1, 8.3.1.2 y 8.3.1.3, a menos que los productos fitosanitarios que contengan la sustancia activa vayan a utilizarse exclusiva-
mente en situaciones en las que no es probable que las abejas se vean expuestas, como:

a) almacenamiento de alimentos en espacios cerrados;

b) preparados no sistémicos para la aplicacion en el suelo, salvo en granulos;

¢) tratamientos por inmersion no sistémicos para cultivos y bulbos trasplantados;

d) cierre de heridas y tratamientos curativos;

e) cebos rodenticidas no sistémicos, o

f) uso en invernaderos sin abejas como vehiculos polinizadores.

En los tratamientos de semillas debera tenerse en cuenta el riesgo de deriva del polvo durante la perforacion de la semilla tratada. En cuan-
to a los grdnulos y las pellas molusquicidas, debera tenerse en cuenta el riesgo de deriva del polvo generado durante su aplicacion. Si una sus-
tancia activa es sistémica y va a emplearse en semillas, bulbos o raices, aplicada directamente en el suelo o el agua de riego o directamente
en la superficie o el interior del vegetal, por ejemplo mediante pulverizacién o inyeccién en el tallo, deberd evaluarse el riesgo para las abe-
jas que pecoreen en esos vegetales, en especial el riesgo derivado de los residuos del producto fitosanitario presentes en el néctar, el polen y
el agua, incluida la gutacion.

Si es probable la exposicidon de las abejas, deberdn efectuarse ensayos de toxicidad aguda (oral y por contacto) y crénica, incluidos los efec-
tos subletales.

Cuando sea posible la exposicion de las abejas a los residuos presentes en el néctar, el polen o el agua a consecuencia de las propiedades
sistémicas de la sustancia activa, y cuando la toxicidad oral aguda sea < 100 mg/abeja o se dé una toxicidad considerable en las larvas, debe-
ran indicarse las concentraciones de residuos en estas matrices y la evaluacion del riesgo deberd basarse en una comparacion del criterio de
valoracién pertinente con esas concentraciones de residuos. Si tal comparacion indica que no puede descartarse la exposicion a niveles toxi-
cos, deberdn estudiarse los efectos realizando ensayos afinados.

8.3.1.1.Toxicidad aguda en las abejas

Si es probable la exposicion de las abejas, deberdn realizarse ensayos de toxicidad aguda oral y por contacto.

8.3.1.1.1. Toxicidad oral aguda

Deberd aportarse un estudio de la toxicidad oral aguda que establezca los valores DL 50 agudos y la concentracion sin efecto observado. Si
se observan efectos subletales, deberan indicarse.

Condiciones de ensayo

El ensayo deberd realizarse con la sustancia activa. Los resultados se presentardn en microgramos de sustancia activa por abeja.

8.3.1.1.2. Toxicidad por contacto aguda

Deberd aportarse un estudio de la toxicidad por contacto aguda que establezca los valores DL 50 agudos y la concentracidn sin efecto obser-
vado. Si se observan efectos subletales, deberdn indicarse.

Condiciones de ensayo

El ensayo deberd realizarse con la sustancia activa. Los resultados se presentardn en microgramos de sustancia activa por abeja.

8.3.1.2. Toxicidad crénica en las abejas

Deberd realizarse un ensayo de toxicidad crénica en las abejas que establezca los valores CE |, CE ,, y CE 5 orales crénicos y la con-

centracion sin efecto observado. Cuando no puedan estimarse los valores CE | , CE ,, y CE 5 orales crénicos, debera darse una explica-

cién. Si se observan efectos subletales, deberan indicarse.

Circunstancias en que se requiere n

El ensayo deberd realizarse si es probable la exposicion de las abejas.

Condiciones de ensayo

El ensayo deberd realizarse con la sustancia activa. Los resultados se presentardn en microgramos de sustancia activa por abeja.

8.3.1.3. Efectos en la fase de desarrolloyo tras fases de la vida de las abejas

Deberd realizarse un estudio de crias de abeja para determinar los efectos sobre el desarrollo de las abejas y la actividad de cria. Ese estu-
dio deberd proporcionar informacion suficiente para evaluar los posibles riesgos de la sustancia activa para las larvas de abeja.

El ensayo deberd proporcionar los valores CE ;, CE ,, y CE 5 correspondientes a las abejas adultas, si es posible, y las larvas, junto con

la concentracion sin efecto observado. Cuando no puedan estimarse los valores CE |, CE 5y CE 5, , deberd darse una explicacion. Si se

observan efectos subletales, deberan indicarse.

Circunstancias en que se requiere

El ensayo deberd realizarse en relacion con sustancias activas que puedan tener efectos subletales en el crecimiento o el desarrollo, a menos
que el solicitante demuestre la imposibilidad de que las crias de abeja se vean expuestas a la sustancia activa en cuestion.

8.3.1.4. Efectos subletales

Podréan ser necesarios ensayos que examinen los efectos subletales en las abejas y, si es aplicable, en las colonias, como los que atafien al
comportamiento y a la funcién reproductora.

8.3.2. Efectos en artrépodos no objetivo distintos de las abejas

Circunstancias en que se requiere

Los efectos en artropodos terrestres no objetivo deberdn estudiarse en relacion con todas las sustancias activas, excepto cuando los produc-
tos fitosanitarios que las contengan vayan a utilizarse exclusivamente en situaciones en las que los artrépodos no objetivo no estén expues-
tos, tales como:

- almacenamiento de alimentos en espacios cerrados que hacen imposible la exposicion,

- cierre de heridas y tratamientos curativos,

- espacios cerrados con cebos rodenticidas.

Deberan siempre someterse a ensayo dos especies indicadoras: el parasitoide de afidos cerealisticos Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera:
Braconidae) y el acaro predador Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidae). Deberan realizarse ensayos iniciales con placas de vidrio y debe-
réd indicarse la mortalidad (asi como los efectos sobre la funcién reproductora, si se evalian). Los ensayos deberdn determinar la relacion tasa-
respuesta y deberdn indicarse los criterios de valoracién TL 5, (TL 5 , abreviacién de "tasa letal, 50 %", es decir, la tasa de aplicacién nece-

saria para matar a la mitad de los miembros de una poblacién de ensayo tras un periodo de ensayo determinado. ), TE 5, (TE 5 , abreviacién

de "tasa de efecto, 50 %", es decir, la tasa de aplicacion necesaria para causar un efecto en la mitad de los miembros de una poblacién de
ensayo tras un periodo de ensayo determinado.) y concentracion sin efecto observado, a fin de evaluar el riesgo para estas especies conforme
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al correspondiente andlisis del cociente de riesgo. Si estos estudios permiten predecir claramente la aparicién de efectos adversos, podran ser
necesarios ensayos afinados [véanse mds detalles en el punto 10.3 de la parte A del anexo del Reglamento (UE) n°® 284/2013].

En relacién con sustancias sospechosas de tener un modo de accién especial (por ejemplo, reguladoras del crecimiento de los insectos o
inhibidoras de su alimentacién), las autoridades nacionales competentes podran exigir mds ensayos que abarquen las fases sensibles de la vida,
vias de captacion especiales u otras modificaciones. Deberd motivarse la eleccion de la especie utilizada en el ensayo.

8.3.2.1. Efectos en Aphidiusrho palosiphi

Deber4 realizarse un ensayo que aporte informacion suficiente para evaluar la toxicidad de la sustancia activa en Aphidius rhopalosiphi en
cuanto a TL 50 y en cuanto a concentracion sin efecto observado.

Condiciones de ensayo

Los ensayos iniciales deberan realizarse con placas de vidrio.

8.3.2.2. Efectos en Typhlodromus pyri

Deberd realizarse un ensayo que aporte informacién suficiente para evaluar la toxicidad de la sustancia activa en Typhlodromus pyri en cuan-
to a TL 50 y en cuanto a concentracion sin efecto observado.

Condiciones de ensayo

Los ensayos iniciales deberdn realizarse con placas de vidrio.

8.4. Efectos en la mesofauna y la macrofauna del suelo no objetivo

8.4.1. Lombrices: efectos subletales

Deber4 realizarse un ensayo que aporte informacion sobre los efectos en el crecimiento, la funcién reproductora y el comportamiento de las
lombrices.

Circunstancias en que se requiere

Deberdn estudiarse los efectos subletales en las lombrices cuando la sustancia activa pueda contaminar el suelo.

Condiciones de ensayo

Los ensayos deberdn determinar la relacion dosis-respuesta, y los valores CE | , CE 5 y de concentracién sin efecto observado deberdn

permitir evaluar el riesgo conforme al correspondiente andlisis del cociente de riesgo, teniendo en cuenta la exposicién probable, el conteni-
do de carbono orgénico (f oc ) del medio de ensayo y las propiedades lipofilicas (K ow ) de la sustancia de ensayo. Esta deberd incorporarse
al suelo de manera que se obtenga en él una concentracion homogénea. Podran evitarse los ensayos con metabolitos del suelo si existen prue-
bas analiticas que indiquen la presencia del metabolito en una concentraciéon y con una duracién adecuadas en el estudio realizado con la sus-
tancia activa original.

8.4.2. Efectos en la mesofauna y la macrofauna del suelo no objetivo (excepto lombrices)

Circunstancias en que se requiere

Deberdn estudiarse los efectos en los organismos del suelo, distintos de las lombrices, en relacidn con todas las sustancias de ensayo, salvo
en situaciones en las que dichos organismos no se vean expuestos, tales como:

a) almacenamiento de alimentos en espacios cerrados que hacen imposible la exposicion;

b) cierre de heridas y tratamientos curativos;

¢) espacios cerrados con cebos rodenticidas.

Con respecto a los productos fitosanitarios que se pulverizan sobre las hojas, las autoridades nacionales competentes podrdn exigir datos
relativos a Folsomia candida y a Hypoaspis aculeifer. Si se dispone de datos sobre Aphidius rhopalosiphi y sobre Typhlodromus pyri, podran
utilizarse en una evaluacion inicial del riesgo. Si cualquiera de las especies ensayadas conforme al punto 8.3.2 resulta preocupante, deberdn
aportarse datos relativos a Folsomia candida y a Hypoaspis aculeifer.

Si no se dispone de datos sobre Aphidius rhopalosiphi y Typhlodromus pyri, deberdn aportarse los datos expuestos en el punto 8.4.2.1.

En relacién con productos fitosanitarios que, como tratamientos de suelo, se apliquen directamente en este, ya sea pulverizados o como for-
mulacidn sélida, deberdn llevarse a cabo ensayos con Folsomia candida y con Hypoaspis aculeifer (véase el punto 8.4.2.1).

8.4.2.1. Ensayos a nivel de especie

Deber4 realizarse un ensayo que aporte suficiente informacion para evaluar la toxicidad de la sustancia activa en las especies indicadoras
de invertebrados del suelo Folsomia candida e Hypoaspis aculeifer.

Condiciones de ensayo

Los ensayos deberdn determinar la relacion dosis-respuesta, y los valores CE ;, , CE ,, y de concentracion sin efecto observado deberdn

permitir evaluar el riesgo conforme al correspondiente andlisis del cociente de riesgo, teniendo en cuenta la exposicion probable, el conteni-
do de carbono orgénico (f oc ) del medio de ensayo y las propiedades lipofilicas (K ow ) de la sustancia de ensayo. Esta deberd incorporarse
al suelo de manera que se obtenga en él una concentracion homogénea. Podran evitarse los ensayos con metabolitos del suelo si existen prue-
bas analiticas que indiquen la presencia del metabolito en una concentracién y con una duracién adecuadas en el estudio realizado con la sus-
tancia activa original.

8.5. Efectos en la transformacién del nitrégeno del suelo

El ensayo deberd proporcionar datos suficientes para evaluar los efectos de la sustancia activa en la actividad microbiana del suelo, en lo
relativo a la transformacion del nitrégeno.

Circunstancias en que se requiere

El ensayo deberd realizarse cuando los productos fitosanitarios que contengan la sustancia activa se apliquen en el suelo o puedan conta-
minarlo en las condiciones précticas de utilizacién. En el caso de sustancias activas que vayan a utilizarse en productos fitosanitarios para la
esterilizacion del suelo, los estudios deberdn disefiarse de modo que se midan los indices de recuperacion tras el tratamiento.

Condiciones de ensayo

Los suelos utilizados deberan proceder de muestras de suelos agricolas tomadas recientemente. Las zonas de donde se tome el suelo no debe-
ran haber sido tratadas durante los dos afios anteriores con ninguna sustancia que pueda alterar considerablemente la diversidad y los niveles
de poblaciones microbianas presentes, excepto de manera transitoria.

8.6. Efectos en plantas superiores terrestres no objetivo

8.6.1. Resumen de los datos de cribado

La informacidn facilitada debera ser suficiente para poder evaluar los efectos de la sustancia activa en vegetales no objetivo.

Circunstancias en que se requiere

Los datos de cribado deberdn determinar si las sustancias de ensayo muestran una actividad herbicida o reguladora del crecimiento vegetal.
Los datos deberan proceder de ensayos con por lo menos seis especies vegetales de seis familias distintas, tanto monocotiledéneas como dico-
tiledéneas. Las concentraciones y las tasas empleadas en los ensayos deberdn ser iguales o superiores a la tasa de aplicacién mdxima reco-
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mendada, con una tasa que simule el modo de uso en condiciones de campo, realizando los ensayos tras el dltimo tratamiento, o aplicada
directamente teniendo en cuenta la acumulacion de residuos tras multiples aplicaciones del producto fitosanitario. Si los estudios de cribado
no abarcan la gama de especies especificada ni las concentraciones y tasas necesarias, deberdn llevarse a cabo ensayos conforme al punto
8.6.2.

No se empleardn datos de cribado para la evaluacion de sustancias activas con actividad herbicida o reguladora del crecimiento vegetal. Serd
de aplicacion el punto 8.6.2.

Condiciones de ensayo

Debera facilitarse un resumen de los datos disponibles procedentes de ensayos utilizados para evaluar la actividad bioldgica y de estudios
de determinacidn del intervalo de dosis, tanto positivos como negativos, que puedan proporcionar informacion con respecto a los posibles
efectos en otras especies de la flora no objetivo, junto con una evaluacion de los posibles efectos en especies vegetales no objetivo.

Estos datos se complementardn con mas informacion resumida sobre los efectos observados en los vegetales durante los ensayos de campo,
concretamente estudios de campo sobre la eficacia, los residuos, el destino medioambiental y la ecotoxicidad.

8.6.2. Ensayos con vegetales no objetivo

Deber4 realizarse un ensayo que determine los valores TE 50 de la sustancia activa en los vegetales no objetivo.

Circunstancias en que se requiere

En relacién con sustancias activas que muestren actividad herbicida o reguladora del crecimiento vegetal, deberdn aportarse ensayos de con-
centracién-respuesta relativos al vigor vegetativo y a la emergencia de pldntulas con un minimo de seis especies representativas de familias
en las que se haya encontrado una accién herbicida o reguladora del crecimiento vegetal. Cuando el modo de accién permita establecer con
claridad que solo se producen efectos o bien en la emergencia de pldntulas, o bien en el vigor vegetativo, no serd necesario realizar mas que
el estudio pertinente.

No serdn necesarios datos cuando la exposicion sea insignificante, por ejemplo en el caso de rodenticidas, sustancias activas utilizadas para
proteger heridas o tratar semillas, o sustancias activas empleadas en productos almacenados o en invernaderos donde se hace imposible la
exposicion.

Condiciones de ensayo

Deberan realizarse ensayos con una seleccion de seis a diez especies monocotiledéneas y dicotiledoneas representativas del mayor nimero
posible de grupos taxonémicos.

8.7. Efectos en otros organismos terrestres (flora y fauna)

Deberd presentarse todo dato disponible sobre los efectos del producto en otros organismos terrestres.

8.8. Efectos en los métodos bioldgicos de tratamiento de aguas residuales

Deber4 realizarse un ensayo que indique la capacidad de la sustancia activa de afectar a los sistemas bioldgicos de tratamiento de aguas resi-
duales.

Circunstancias en que se requiere

Deberdn indicarse los efectos en los métodos bioldgicos de tratamiento de aguas residuales cuando el empleo de productos fitosanitarios que
contengan la sustancia activa pueda producir efectos adversos en las depuradoras.

8.9. Datos de seguimiento

Deberdn aportarse los datos de seguimiento disponibles relativos a los efectos adversos de la sustancia activa en organismos no objetivo.

SECCION 9 Datos bibliograficos

Deberd presentarse un resumen de los datos pertinentes procedentes de la literatura cientifica de acceso libre publicada con arbitraje cienti-
fico externo acerca de la sustancia activa y de sus metabolitos y productos de degradacion o reaccidn y acerca de los productos fitosanitarios
que la contengan.

SECCION 10 Clasificacién y etiquetado

Deberan presentarse, con la correspondiente justificacion, propuestas de clasificacién y etiquetado de la sustancia activa con arreglo al
Reglamento (CE) n° 1272/2008, que incluyan:

- pictogramas,

- palabras de advertencia,

- indicaciones de peligro, y

- consejos de prudencia.
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