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ANEXO |

<OLICITUD DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS

N® de Expediente _/ [ [/ / [ [ [ {

SOLICITANTE
Entidad _/ / / / /[ /4 L0000 00000000011
Direccion _( / / / / /L 1/ 0000000000011/ CP._t [ [ [/
Localidad _/ / / / / [/ /L1 /A /1S 11111 ) Provincia _/ / /[ 1/ (/01 /11011
Pais CE. [/ (/4 1/ L4 L0000 011 Tho: (/1L L1111 Fax: [ /[ [[[]][

RESPONSABLE: Apellidos ynombre _/ / / / / / [/ /(7 f /00000 rl il

Como:
Responsable de la 1* comercializacién ‘i Representante ante la autoridad espafiola : i Solicitante de extensién de uso |3

OBJETO DE LA SOLICITUD

Inclusién en Lista comunitaria de sustancias activas.

: : Producto fitosanitario con sustancia activa nuevas no incluidas en Lista comunitaria.

Producto fitosanitario con sustancia activa incluida en Lista comunitaria.

Producto fitosanitario con sustancia activa ya comercializada antes del 26/7/93 y no incluida en Lista comunitaria.

Producto fitosanitario no regulado por la Directiva 91/414/CEE (productos afines).

Ampliacién de uso de producto fitosanitario ya autorizado COM ....c.cccceevvmececisicnicnnsinnneciienns N®. de registro
Modificacién por cambio de composicién de producto fitosanitario ya autorizado con ......... Ne. de registro
Modificacién de las condiciones de autorizacién de producto fitosanitario con ...........c.cc..... N2, de registro
: Renovacién de producto fitosanitario ya autorizado €OM ......cccccoeevcnnnrcnnnncniiinnineieiecneens N®. de registro
i i Cancelacién de z;utorizacién de producto fitoSaNItario ... N®. de registro
g Otras modificaciones: Cambio de nombre, titular, etc. del producto fitosanitario con ........... Ne. de registro

DATOS DEL PRODUCTO

Nombre comercial del producto Estado fisico y tipo de preparado
En Espana: -
En el pais de origen: -
Fabricante del producto Fabricante de la sustancia activa
Nombre: Nombre:
Direccidn: Direccidn:
Direecién de la fabrica: Direccién de la fabrica:

Composicién del producto
Sustancia activa % _plp _gr/100 ml.
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Aplicaciones que se solicitan

Cultivos o _aplicaciones. Plagas o enfermedades. Dosis, modo de empleo_y plazos de espera.

En aplicaci6én del punto , letra ,  guibén del articulo 9, no procede la presentacién de la siguiente
documentaci6n:

Se adjunta a la presente solicitud, ademds de la documentaci6n técnica correspondiente al objeto de la
solicitud, la siguiente (mdrquese la que proceda):

Justificante del abono de las tasas.

Acreditacién de la representacién ostentada, en caso de no ser el responsable de la primera comercializacién quien
presenta la solicitud.

Declaracién de suministro de la sustancia activa suscrita por el fabricante.
Declaracién de autoria y propiedad de las pruebas y estudios, y en su caso calificacién de datos confidenciales.

Declaracion de las caracteristicas fisicoquimicas y composicién del producto expedida por su fabricante o formulador.
Lugar y fecha:

EL SOLICITANTE

Fdo.:

ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCION AGRARIA. MINISTERIO DE
AGRICULTURA, PESCA Y ALIMENTACION.



ANEXO II

REQUISITCS DE LA DOCUMENTACION QUE DEBE PRESENTARSE PARA SOLICITAR LA INCLUSION DE UNA SUSTANCIA
ACTIVA EN EL ANEXO 1

INTRODUCCION

La informaci6n deberd incluir los siguientes elementos:
- una documentacién iécnica con la informaci6a necesaria para evaluar los riesgos previsibles, tanto de tipo inmediato como a large
plazo, que pueda entradiar la sustancia activa para ¢l bombre y ¢l medio ambiente, en laque se wcluyan, al menos, la informacién y
resultados de los estudios a gue se hace referencia a continuacidn, junto con una descnpcién detallada y completa de los estudios
realizados y de los medios utilizados, o bien una referencia bibliogrifica de los mismos.
~ la clasificacién y el etiquetado propuestos para la sustancia con arreglo a la Directiva 67/548/CEE.

No obstante, no hard falta presentar aquellos datos informativos que, en funcién de la naturaleza de la sustancia o de sus usos propuestos,

no parezcan necesanos. En tales casos o de no ser cientificamente necesaria o 1écni te posible la p i6n de informnacién, deberd
presentarse una justificacién que resulte aceptable para la Comisién con arreglo al articulo 6 de la Directiva 91/414/CEE.

Las pruebas deberén realizarse con arreglo a los métodos descritos en el Anexo V de 1a Directiva 79/831/CEE; habrd que justificar la
utilizacién de otros métodos cuando los descritos en dichos Anexo sean wnadecuados o insuficientes. Las pruebas deberdn realizarse con
arreglo a lo dispuesto en la Directiva 86/609/CEE y con arreglo a los principios establecidos en la Disectiva 87/18/CEE.

Las puebas deberén haberse realizado por laboratorios oficiales y oficialmente reconocidos. Hasta tanio se acrediten laboratorios para estos
fines, podrén ser validas las realizadas en otros aceptados por ¢l organo responsable de las autorizaciones.

PARTE A

Sustancias quimicas {?)

1. Identificacién de la sustancia actnva

1.1 Solicitante (nombre, direccidn, erc.),

1.2 Fabricante (nombre, direccidn, incluida la ubicacién de la fibrica).

1.3 Nombre comin propuesto o aceptado por la 1SO y sinénimos.

1.4 Denominacidn quimica {(nomenclatura de la UIQPA).

1.5 Cédigo(s) de experimentacién asignados por el fabricante,

16 Numeros CAS y CEE (en su caso).

1.7 Férmula empinca, formula desarrollada y masa molecular.

1.8 Método de fabricacién (procedimiento de sintesis) de la sustancia activa.

1.9 Espeaificacidn de Ja pureza de la sustancia activa en g/kg o en g/], segiin proceda.
1.10 Identificacién de isémeros, impurezas y aditivos (por ¢jemplo, csrab)lizadorc‘s), junto con férmula

desarrollada y datos sobre su posible proporcién expresados en g/kg o en g/}, segin proceda.

2 Propiedades fisicoquimicas de la sustancia activa

21 Punto de fusién, punto de ebullicién, densidad relativa (*).

2.2 Presién de vapor (en Pa) a 20 °C, volatilidad (por ejemplo, constante de la ley de Henry) (*).

23 Aspecto (estado fisico, color y olor; cuando proceda, concentraciones umbral de las sustancias con olor

y color intensos en el agua) (2).

2.4 Espectro de absorcién (ultravioleta/vissble — UV/VIS — infrarrojo — IR — resonancia magnética
nuclear — RMN — espectrometria de masa), extincidn molecular a longitudes de onda significari-
vas (1).

2.5
2.6
2.7

2.8

2.9

2.10
2.11

212

2.13
2.14

2.15

3.1

3.2

33

34

3.5
3.6

37

3.8

3.9
3.10
3.10.1
3.10.2
3.10.3

Solubilidad en agua, incluido el efecto de pH (de 5 a 9) y la temperatura en la solubulidad (3).
Solubilidad en disolventes orgdnicos, incluido el efecto de la temperatura en la solubilidad (1),
Coeficiente de particién n-octanol/agua, incluido el efecto de pH (de 5 2 9) y la temperatura (*).
Estabilidad en agua, velocidad de hidrolisis, degradacién foroquimica, limite cudnnco ¢ 1denunficacién
del (de Jos) producto!s) de descomposici6n, constante de disociacién, incluido el efecto de pH (de § 2

9} ).

Estabihdad en aire, degradzcién foroquimica, identificacién de (de los) producto(s) de descomposi-
adn (3).

Estabilidad de los disolventes organicos utilizados en los preparados (2).
Estabilidad térmfca, identificacidn de Jos productos de descomposicién.

Inflamabilidad, con inclusién de la zutcinflamabihidad, idenuficacién de los productos de combus-
uén.

Punto de destello.
Tensién superficial.
Propiedades explosivas.
Propiedades oxidantes.

Reactividad con los materiales de} envase.

Otros datos sobre la sustancia activa
Unlidad por ejemplo: fungicida, herbicida, insecticida, repelente, regulador de crecimiento.

Efectos sobre los organismos nocivos, por ejemplo: 16xico por contacto, inhalacion o ingestién,
fungitéxico o fungistirico, e1c.; efecto sistémico o no en los vegetales.

Ambito de aplicacién previsto, por ejemplo: campo, invernadero, almacenamiento de alimentos o
piensos, almacenes de jardineria.

En su caso y segin los resultados de las pruebas, las condiciones agranas, fitosanitarias o
medioambientales especificas en Jas que la substanaia activa puede ser uuhzada o. en las que por el
contrano no debe ser unhzada.

Organismos nocivos controlados y cultnos o productos protegidos o tratados.
Modo de acaién.

Informacién sobre la aparicion o la positihdad de aparicion de resistencia y estrategias de actuacién al
respecto.

Mérodos recomendados y precavciones respecto a la manipulacion, almacenamicnto, transporte o en
caso de incendio.

En caso de incendio, naturaleza de los productos de reaccidn, gases de combusuén, erc.
Medidas de urgencia en caso de accidente

Procedimientos para descontaminar la sustancia activa o destruirla.

Posibilidad de recuperacién.

Posibilidad de neutralizacién.

(') Estos datos deberan presentarse para la sustanoa actn a punficada de espeaficacién declarada.
(*) Estos datos deberan presentarse para la sustancia acina y la sustanaia aana punificada de especificacién declarada.
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3.10.4
3.10.5
3.10.6
3.10.7

4.1

4.2

4.21
4.2.2
4.2.3
4.2.4

4.2.5

5.1
5.1.1
5.1.2
5.1.3
5.1.4
5.1.5
5.1.6

5.2
521
5.2.2

5.4

Vertido controlado.
Incineracidn controlada.
Depuracién del agua.

Ouos.

Métodos analiticos

Meétodos analiticos para determinacidén de la sustancia activa pura v, cuando proceda, para la
determinacién de productos de degradacidn. isdmeros e impurezas pertinentes de Ja sustancia activay
los aditivos {por ejemplo, estabihizadores).

\

Mérodos analiticos, incluidala tasa derecuperacidn y loslimites de deteccidn
para la determinacion de residuos en las siguientes matrices, cuando corres-
ponda.

Vegerales tratados, productos \egetales, alimentos y piensos.
Suelo.

Agua (incluida el agua porable).

Aire.

Fluidos corporales y teppdos humanos v amimales.

Estudios toxicolégicos y metabdlicos sobre la sustancia activa

Toxicidad aguda

Oral.

Dérmica.

Por inhalacién.

Intraperitoneal.

{rritacién cutdnea v, en caso necesario, ocular.

Sensibilizacién cuténea.

Toxicidad a corro plazo
Toxiadad oral acumulama festudio de 28 dias).

Administracién oral sobre 2 especies, cra de roedor (preferiblemente rata) y otra de un no roedor;
normalmente, estudio de 90 dias

Otras vias (inhalacidn, dérmica, segin procedal.

Toxicidad crénica

Toxiaidad oral a Jargo plazo y carcinogensaidad (rata y otra especie mamifera) — Otras vias cuando
proceda.

Mutagenicidad — conjunto de pruebas para evaluar las mutaciones genéncas, las aberraciones
cromosémicas y las perturbaciones del ADN.

Toxicidad y reproduccidn
Estudios de teratogenicidad — conejo y una especie de roedor, oral y dérmica cuando proceda.

Estudios sobre vanas generaciones de mamiferos (al menos dos generaciones)

5.6
5.6.1
5.6.2

5.7

5.8

5.8.1

5.9

5.10

5.10.1
5.10.2
5.10.3

5.10.4

5.10.5

5.10.6
5.10.7

5.10.8

s.11

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Estudios de metabolismo en mamiferos
Estudios de absorcidn, distnibucién y excreciédn, tras 1a administracién tanto oral como dérmica.

Explicacién de las rutas metabdlicas.

Estudios de neurotoxicidad — incluidas, cuando proceda, pruebas de neurotoxicidad retardada en
gallinas adulras.

Estudios adicionales . .

Efectos 1éxicos de metabolitos procedentes de vegetales tratados cuando aquéllos sean diferentes de los
efectos identificados en los estudios sobre anmimales.

Cualesquiera estudios mecdnicos que se precisen para clarificar los efectos detectados en estudios de
toxicidad.

Efectos téxicos sobre el ganado y los znimales domésticos.

Datos médicos -

Vigilancia médica del personal de las instalaciones de fabricacién.
Observacién directa, por ejemplo de casos clinicos y de envenenamiento.
Registros sanitarios, tanto de procedencia industrial como agricola.

Observaciones sobre la exposiaién de la poblacién en general y estudios epidemiolégicos cuando
procedan,

Diagndstico del enverenamiento (dererminacién de la sustancia activa, metabolitos), sintomas
especificos de envenenarmiento, ensavos clinicos.

Observaciones sobre sensibilizacion/alergenizacion.
Tratamiento propuesto: medidas de primeros auxilios, antidotos, tratamiento médico.

Pronéstico sobre los efectos previstos del envenenamiento.

Resumen de toxicologia en Jos mamiferos v conclusiones {inclurdo el nivel sin efecto adverso obsers able
(NOAEL), el nivel de sin efecto obsery able (NOEL) v Ja ingesta diana admisible (IDA)}). Evaluacién
global relativa a todos los datos toxicoldgicos, informes de pruebas y cualquier otra informacién
relativa a la sustancia acina.

Residuas en productos tratados, alimentos ¥ piensos

Identificacién de los productos de la degradacién y la reaccién v de Jos merabolitos en los vegezales o
productos tratados.

Comportamiento del residuo de la sustancia activa y sus metabolitos desde el momento dé 1a aplicacién
hastala cosecha o el traslado deJos productos almacenados — 2bsoraién y distnibucion en Jos vegerales,
cinética de la disipacién, conjugacién con los componentes del vegeral, etc., cuando corresponda.

Balance general de matenas de la sustanaa activa. Datos suficientes sobre Jos residuos obtemidos
mediante pruebas controlzdas con el objeto de demostrar que los residuos que pucden producirse en los
tratamientos previstos no afectarian a Ja salud humana y animal.

Estimacién de ia exposicién potencial y real en la alimentaciény por otrasias. por ejemplo los datos de
control de residuos de productos en la cadena de distnbucion, o Jos relativos a la exposicidn al aire,
agua, etc.

Estudios de nutnicién y metabolismo en el ganado (si quedan residuos en vegetales o partes de vegerales
utilizados como piensos), para poder evaluar los residuos en los alimentos de origen animal.

orive

£661 owsobe 0| senen

061 'wnu 304




6.6

6.7

7.1.4

7.2
7.2.1

8.1

8.1.1
8.1.2
8.1.3

8.2

8.2.1
822
823

§.2.4
5.2.5
8.7:6
8.2.7

8.3

8.3.2
8.3.3
8.3.4

Efectos de Ja transformacién industrial y/o de la preparacion domésuca de los animales sobre la
naturaleza y la magnitud de los residuos.

Resumeny evaluacién del comportamiento de Jos residuos, que se derivan de los datos presentados con
arreglo a los puntos 6.1 2 6 6.

Alcance y comportamiento en el medio amb:ente

Alcance y comportamiento en ¢l suelo

Veloadad y vias de degradacidn (hasta un $0 por ciento de degradacién), incluida la idennficacién de
los procesos que intervengan y laidennficacién de los metabolitos y productos de degradacién en al
menos tres tipos de suelo en condiciones adecuadas.

Adsoraién y desorcién al menos en tres tipos de suelo y, cuando proceda, adsorcién y desorcién de
metabolitos y productos de degradacion.

Mowil:dad al menos en es upos de suelo v, cuando proceda, movilidad de los merabolitos y los
productos de degradacion.

Magnitud y naturaleza de los residuos resultantes.

Alcance y comportamiento en el agua y en el aire

Veloaidad y vias de degradacién en ¢l medio acudtico — biodegradacion, hidrolisis, fitdlisis {(en la
medida en que no queden cubsertos por ¢l punto 2.8).

Adsoraén y desorcién en el agua (por sedimentaciédn)y, cuando proceda, adsezcién y desorcién de los
metabolitos y los productos de degradacién.

Veloaidad y vias de degradacidn en el aire (para fumigantes y otras sustancias acuivas voléules) (en la
medida en que no queden cubsertos por el punto 2.9).

Estudios ecotoxicologicos de la sustancia activa

Efectos en las ares
Toxiaidad oral aguda.
Toxicidad a corto plazo — estudio de alimentacion a 8 dias en a2l menos una especie.

Efectos en Ja reproduccion.

Efectos en organismos acudricos
Toxiadad aguda para peces.
Toxicidad crénica para peces.

Efectos en la reproducaion y crecimiento de peces.

Bioacumulacion en peces.
Toxicidad aguda para Daphma sp.
Tasas de reproduccién v riimo de crecimiento del Daphnia sp.

Efectos sobre el crecimiento de algas.

Efectos sobre otros organismos ajenos al objetivo .

Toxiaidad aguda para las abejas y otros arirdpodos beneficos {por ejemplo, predadores). .
Tox:cidad para las lombrices de nierra y ciros microorgamsmos del suelo ajenos al objetivo.
Efectos sobre microorganismos del suelo 2jenos al objetivo.

Efectos sobre otros microorgamismos ajenos al objeuvo {flora y fauna) para los que potencialmente
€xista un riesgo.

Interferencias con los mérodos bioldgicos para el tratamiento de aguas residuales.

Resumen y evaluac:on de las pavtes 7y 8

10.

1.

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

2.1

2.2

2.3

2.5

2.6

2.7

Argumentos justificatios de las propuestas relativas a la clasificacidn y el etiquetado de la sustancia
actwwa con arreglo a la Directiva 67/548,CEE

— Simbolo(s) de pehgro,
— Indicaciones de peligro,
— Frases upo relanvas a Ja naturaleza de los riesgos,

— Frases tipo relannas a las medidas de segundad.
Una documentacion caonforme a la parte A del Ancxo HI, para un producto fuosaritano representa-
tivo
PARTE B
Microorganismos y virus

(esta parte no se aplicard a Jos OMG en los puntos contemplados en la Directiva 90/220/CEE)

Identificacién del organismo

Soliatante {(nombre, direccién, etc.).

Fabricante (nombre, direccién, inclnda la ubicacidn de la fabrica).

Nombre comiin y denominaciones aliernativas u obsoleras.

Nombre cientifico y cepa de las bactenias. protozoos y hongos; indicar 1 se trata de una variante o de
una cepa murante; en el caso de los virus, denominacién cientifica del agente, seronpo, cepa o
mutante.

Nimero de referencia del cultivo y de la coleccidn donde se encuentra depositado el cultivo.

Procedimientos y criterios aphcables para la identificacién {por ejemplo. morfologia, bioquimica,
serologia).

Composicién — pureza microbioldgica, naturaleza, sdenudad, propiedades y contenido de cualquier
impureza y organismos extraios.

Propiedades bioldgicas del crganismo

Organismo nocivo atacedo. Patogenicidad o npo de antagonismo hacia e} huésped, dosis infecciosa,
transmisibilidad y datos sobre ¢} modo de acaion.

Historia del organismo y su utihizacion. Presenaia natural y distnbucién geografica.

Grado de espea:ficidad del huésped v efecios sobre especies distintas del orgarismo noen o atacado,
incluidas las especies mis relacionzdas con la especie atacada — infecunidad, parogemicidad y
transmisibilidad.

Infectividad y estabilidad fisica durante la unlizacién con el método de aplicacion propuesto. Efecto de
la temperatura, exposicion a las radizciones ambientales, etc. Persistencia en las condiciones
ambientales de uso probables.

Informacién sobre s1 el organismo es:d esirechamente emparentado con patdgenos de especies vegetales
culihadas o de alguna especie de zrimales vertebrados o imveriebrados que no se pretendan
combatir.

Comprobacién en el laborztonio de la estabihidad genéuica (es dearr, velocidad de mutacién) en las
condiciones ambientzles de la unhzacon propuesta.

Presencia, ausencia o producaién de toxinas, asf como su naturaleza. idenudad, estrucrura quimica (si
procede) y estab:lidad.
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31

32

3.3

4

35
3¢

3.7

3.8

4.3

4.4

5.1

5.1.1
511
5.1

o

531
5.1.1.
5.1.1.
5.1
5.1

bW

- N

51.2
51.2.1
5122

Otros datos sobre el vrganienio
Uuhdad, por ejemplo fungiaida, herbiaida, insecuiaida, repelente, regulader del creaimiento

Efectos sobre los orgamismos nocnos, por ejempior téaico por contacto, whalaciéon o ingesnon,
fuagitéaico o fungistitico, €ic ; efectos wstemico o o en los vegerales.

Ambito de aplicacién previsio, por ejemplo: campo, invernadero. almacenamiento de al.menios o
piensos, almacenes de jardineria. '

En su caso y segun los resuhiados de las pruebas, las condiciones agranas, fitcsanitanas o
medicamb entales espeaificas enlas que el orgamismo puede ser utihizado, o nlas que, porel conirano,
no puede ser uthizado

Qrgamsimes nounos contrelados v cultivos o productos proiegidos o tratados

Mérodo de produccién con descripaidn de las técnicas unlizadas para garanozar la uniforrdad del
producto y los mérodos unihizados para controlar su tipificacién. Si se trata de un mutznte, habra que
proporcionar datos detallados sobre su produccién y aslamiento, asi como sobre todas Ias diferencias
conoadas entre el murame y las cepas sihvestres parentales.

Metodos para evitar la pérdida de virulencia del cultivo patrén.

Mérodos y precauciones que se recormendan relativos a la mamipulacién, almacenamiento, transporte
0 ¢en caso de incendio.

Posibilidad de transformar e! argamsno en ro irfecaioso

Métodos anslincos

Mérodos para determinar Ja1denndad » pureza de! cultivo parrdn a parsir del cual se prodicen le« Joes;
resultados obtemidos con mtormacién sobre la vanabihdad,

Mérodos vtldizados para demostrar la pareza microbiolégica de! producto final y para el control de los
contanunantes er; an rinel acepratle, resulrados cbiemdos e informacién sobre ia variabiidad.

Meérodos vulizados para demostrar que el agente acuvo estd exento de patogenos humanos v de
mamuferos, includa, en los casos de prorozoos u hongos, la prueba de los efectos de la temperarura (a
35 °Cy a otras temperaruras perunentes).

Mérodos para determinar los resicuos vizbles y no viables [por ¢)emplo, 1oninas) en los productes
tratados, alimentos, piensos, £:Cos corporales y tendos humanos 3 animales, suelo, 2gua v aire,
cuando proceda.

Frtudias toxico’ogicos, Je paregeucidad v de wilectundsd
3 3 3

Bacterias, hongos, pro:ozocs v nitcoplasmas
3 3

Toxiadad y/o patogemadad ¢ infectnidad
Dosis iinica por via cral.

Enloscasos en que Ja dosis unicarosea adecuada para evaluar la patogemiadad, habra querezlizar una
serie de pruebas de evaluacion para detectar Jos agentes de elevada ronmiaidad v su infecunidad.

Dosis tnica por via dermca.

Dosis dnica por inhalacién.

Dosis unica por via intraperiieneal.

Irmracidn cutépea v, s1 se considera necesano, ocular,

Sensibilizacién cuténea.
Toxiaidad a corto plazo ‘expes:cion de 50 dias).
Admnistracion oral.

Otras vias (inhalacidn, dérmica, segin comvenga).

S.1.
3.1
3.2
33
3.4
35

N A
— s

5.2,

6.1

6.2

6.3

71

3

36

3.7
3.8

2

Estudios complementarios tovicolégicos 3 ‘o de patogemiaidzd y de irfectividad.
Toxicidad oral a largo plazo v carainogenadad.

Mutagemaidad — !pruekas seginfo ind czdo cnel punio § 4 de Ja parte AL
Estudios de teratogemaidad

Estudios multgeneracionzles en sferos (2] menos dos gereracinnes).

Estudios metabolires — 2bcorcion, distnhucion y excrecién en mamuferos, inciuida la er pheacién de
fas rutas merabdlicas.

Estudios de neurotoxicidad, inclaidas, cuando proceda, pruebas de neurotoniaidad retardada en
gallinas adultas.

Irmunotonicidad, por ¢jemplo capaaidad alergizame.

Patogentaidad e infectinidad en condicrones de inmunosupreadn.

Virus, virordes

Tosicidad y/o patngemadad e infectnidad agudas,
Datos mencionados ¢n el punio § 11 v estudios con culinos coulares onhzando viras infectivos
purificados v culuivos celulares primznos de celulas de mamifcros, aves y peces.

Toxicidad a corto plazo.

Datos mencionados enel punto § 1 2 v pruebasde infectividad realizada mediante bioensayo o conun
cultvo celular adecuado al menos 7 dias después de la uirima admunistracién a los an.males de
ensayo.

Estudios toxicolégicos y/o de parogeriadad e infectividad adicionales, tal comno se exponen en el
punto 5.1.3,

Efectos téxicos sobre ¢l gznado y zrumales domésncos

Datos médicos

Control médico del personal de las insizlaciones de fabricacién.
Fichas sanitanas, tanio de la indusiria como de la agricultura,

Observaciones sobre la exposicidn de la poblacién en general y datos epidemiolégicos, cusndo
proceda.

Diagnéstico de Ja intosicacidn, sintomas especificos del enverienamiento, ensayos clinicos, cuando
proceda.

Observaciones sobre seasibilizacién v iz capacidad alergizante, si conviene.
Tratamiento propuesto: medidas de primeros aunilios, antidozos, trztamientc médice, si procede.
Prondstico de los efectos previsibles de la inroxicacién, si procede.

Resumen de toxicologia de mamiferos y conclusiones imcimdos NOAEL, NCEL y DDA, s1 procede).
Evaluacién global respecio de todos Je s dztos toaicoldgicos, de patogemadad e infecuvidad, y de otras
informaciones relatnas a la sustancia activa. -

Residuos en productos tratzdos, alimertos v pievsos

Idenuficacién de reaiduos viatlesy novizbles (porejerrplo, toninas) enegetales o productos tratzdos,
mediznte cultivo o bioenszyo en el cz2so de residacs viables y de téenicas adecuadas en el czso de
residuos no viables.

Probabilidad de mulriplicac.dn de 12 custancia actna en los cultivos o los productos ahmenricios. junto
con un informe de sus pos.bles efectos scbre la calidad de los productos ahmenncios.

En los casos en que se mentengan residuos de toxinas en culuvos comesubles, se exigirin los datos
mencionados en los punios 4.2.1 y 6 de la parte 4.

Resumen y evaluacién del comportamiento de los residuos, resuitantes de Jos datos recog:dos en los
puntos 6.1 a 6.3,

Alcance y comportamento en el medio smbiente

Dispersidn, movilidad, muluphcacion v persistencia en el aire, el agua y &l suelo.

crive
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7.2

7.3

8.1
8.2
8.3
8.4

8.5

8.6

8.7
8.8

8.9

8.10

10.

11.

Informacidn relativa al positle alcance en Ja cadena alimemaria,

En caso de que se produzcan toxinas, se requerirdn, si procediere, los datos indicados en ¢l punto 7 dela
parte A,

Estudios ecoloxico/égicos

Aves — toxicidad oral aguda y/o patogenicidad e infectividad.
Peces — toxicidad a;;uda v/o patogenicidad e infectividad.
Toxicidad — Daphnia magna (si procede).

Efectos en e'zl crecimiento d; las algas.

Pardsitos y depredadores importantes de las especies tratadas; toxicidad aguda y/o patogenicidad e
infectividad.

Abejas: toxicidad aguda y/o patogenicidad e infectividad.
Lombrices de tierra: toxicidad aguda y/o pa:ogcnicid'avd e infectividad.

Orros organismos ajenos al objerivo que puedan resultar afectados: toxicidad aguday/o patogenicidad
¢ infccrividad.

AJcancc de la contaminacién mdxrecta sobre cultivos colindantes con los tratados, vegetales silvestres,
suelo y agua.

Efectos sobre 1a flora y Ja fauna.

Cuando se produzcan toxinas, se requeririn los datos sealados en los puntos 8 1.2,8.1.3,8.2.2,
§.2.3,8.2.4,8.2.5,8.2.6,8.2.7'y 8.3.3 de la parte A, si procede,

Resumen y evaluacién de las partes 7.y 8

Argumenios;usrzﬁcanvos de las propuestas de claszf:amon y etiguetado de las sustancias activas con
arreglo a la Directiva 67/548/CEE:

-~ Simbolo(s) de peligro,

~— Indicaciones de peligro,

— Frases tipo relativas a la naruraleza de los riesgos,

— Frases'tipo relativas a las medidas de seguridad.

Una docunientacién conforme a la parte B del Anexo Il para un producto fitosanitario representa-
tivo.

ANEXO I

%

REQUISITOS DE LA DOCUMENTACIGN QUE DEBE PRESENTARSE PARA SOLICITAR LA AUTORIZACION DE UN
PRODUCTO FITOSANITARIO

INTRODUCCION

La informacida requerida incluiré:

- una documentacién técnica con la informacién necesaria para evaluar la eficacia y los riesgos previsible, tanto de tipo
inmediato conso a largo plazo, que pueda entradar el producto fitosanitario para el hombre y el medio ambiente, y con inclusién
al-menos de los resultados de los estudios a que se bace referencia 2 continuacién, junto con una descripcitn detallada y completa
de los estudios realizados y de los medios utilizados, o bien una seferencia bibliogréfica de los mismos.

=~ 1a clasificacién y el etiquetado propuestos del producto fitosanitario, con arreglo a las directivas comunitarias pertinentes.

En determinados casos, podrd-requerirse informacidn, tal y como se establece en Ja parte A del Anexo 11, sobre los componentes (por
ejemplo, solventes y sinérgicos).

No obstante, no serd preciso presentar aquellos datos informatives que, en funcién de la naturaleza de Ja sustancia o de sus usos
propuestos, 0o parezcan necesarios. En tales casos 0.de no ser cientificamaente necesaria o técnicamente posible la presentacién de
informacidn, deberd presentarse una justificacién que resulte aceptable para las autoridades competentes,

Las pruebas deberfin reafizarse con arreglo s los métodos descritos en el Anexo V de la Directiva 79/831/CEE; habré que justificar
{a utilizaci6n de otros mélodos cuando los descritos en dichos Anexo sean inadecuados o insuficientes. Las prucbas deberén realizarse
con amglo a Jo dispuesto en la Directiva 86/609/CEE y con arreglo a los principios establecidos en la Dircc\i\'a 87/18/CEE.

Las puebas deberdn haberse realizado por laboratarios oficiales y oficialmente reconocidos. Hasta tanto e acrediten laboratonos parav
estos fines, podrén ser validas las realizadas en otros aceptados por ¢l organo responsable de las autori

PARTE A

Preparados quimicos

1. Identificacién del producto fitosanitario
i.l Solicitante (ﬁombrc, direccidn, ezc.).
1.2 Fabricante del producto firosanitario y de la{s) sustancia(s) activa(s) (nombre, direccidn, etc., con

inclusidn de Ja ubicacién de las instalaciones).

1.3 Nombre comercial o nombre comercial propuesto y, si procede, nimero de cédigo de cxpcnmentacnén
asignado al preparado por el fabricante.

1.4 Declaracién detallada sobre la composicién cuantitativa y cualitativa del preparado (sustancia o
sustancias activas, impurezas, coadyuvantes, ingredientes inertes, etc.).

1.5 Estado fisico y tipo del preparado (concentrado emulsionable, polvo moja‘b]e, solucién, etc.).

1.6 Utilidad (herbicida, insecticida, etc.),

2 Propiadaa’és fisicgquimicas y téenicas del produ;ra fitosanitario

2.1 Aspecto (color y olor). '

2.2 Explosividad y propiedades oxidantes.

2.3 ’ ) Punto de destello y otros datos sobre Ja inﬂamabiliaad o combustién espontinea.

2.4 Acidcz)alcalim’dad v, si fuere necesario,-¢l pH (1% en agua).

2.5 Viscosidad, tension superficial,

2.6 Densidad relativa,

2.7 Estabilidad en ¢l almacénamicmo ~ estabilidad y plazo de conservacién. Efectos de la luz,

temperatura, humedad sobre las caracteristicas téenicas del producto fitosanitario.
2.8 Caractéristicas técnicas del preparado
2.8.1  Mojabilidad.
2.8.2 Formacién de espuma.

2.8.3 Suspensibilidad y estabilidad de la suspensidn.

2.8.4 Prueba de tamiz hiimedo y prueba de tamiz seco.

2.8.5 = Tamafio de particulas, distribucion granulométrica, contenido en polvo/finos, dureza y friabili-
dad.

2.8.6 Encaso de granulos: prueba de tamiz ¢ indicacién de 1a distribucién por peso de los grdnulos, al menos

para las fracciones con tamafios de particulas superiores a 1 mm.
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2.8.7

2.8.8
2.8.9

2.9

2.10

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

4.4

4.5
4.6

4.7

4.7.1
4.7.2
4.7.3
4.7.4
4.7.5

Comemdo de sustancia activa en la superficie o en la masa de los cebos, grénulos o semillas

* tratadas.

Emulsionabilidad, reemulsionabilidad, estabilidad de la emulsién.

Fluidez, caida y pulvcmlencia.

Compatibilidad fisico-quimica con otros productos incluidos los productos fitosanitarios con los que
pucda autorizarse su utilizacién,

Poder mojante, adherencia y distribucién sobre los vegerales tratados.

Datos sobre la aplicacién
Ambito de aplicacién, como campo, invernadero, almacenes de alimentos o piensos, jardineria.

Efectos sobre Jos organismos nocivos, por ejemplo téxico por contacto, inhalacidn o ingestidn,
fungitdxico o fungistatico, etc., efecto sistémico o no en los vegetales.

Detalle de las aplicaciones propuestas, como tipos de organismos nocivos a combatir y/o vegetales o
producios vegetales a proteger.
‘

En su caso, y segtin Jos resultzdos de las pruebas, las condiciones agrarias, fitosanitarias en las que ¢l
producto puede ser utilizado,.0 en las que, por el contrario, no puede ser urilizado.

Dosis de aplicacion.

Concentracién dela sustancia activa en el vehiculo utitizado {por ejemplo, en e} caldo preparado para
su pulverizacién, en cebos o semillas traradas).

Méodo de aplicacién.

Numero y distribucién temporal de las aplicaciones y duracién de la proteccién.

Plazos de espera necesarios, u otras precauciones, para evitar que se praduzcan efectos fitordxicos en
los cultivos siguientes. . :

Instrucciones de empleo propuestas.

Infonnacién adicional sobre el producto fitosanitario

Envasado (tipo, materiales, tamafio, etc.), compatibilidad del preparado con los materiales de
envasado propuestos.

Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacién.

Plazos de seguridad a observar después del tratamiento u otras precauciones para proteccién del
hombre y animales.

Medidas y precauciones recomendadas para la manipulacién, almacenamiento, transporte o en caso de¢
incendio.

Medidas de urgencia en caso de accidente.

Identidad de los productos de combustién 6riginad9s en caso de incendio.

.Procedimientos paraladestruccién o descontaminacién del producto fitosani-

tario y de su envase
Posibilidad de neutralizacién.
Vertido controlado.
Incineracién controlada.
Depuracion del agua

Quos.

5.1

5.2

5.2.1

5.2.2
5.2.3
5.2.4
5.2.5

6.3

6.4
6.5

6.6

6.7

7.1

7.1.1
7.1.2
713
7.1.4
7.1.5
7.1.6

7.2
7.21

7.2.2°

7.23

8.1

Métodos analiticos
Mérodos analiticos para determinar la composicién del producto fitosanitario

En Ja medida en que no estén contemplados en el punto 4.2 de la parte A del
Anexo 11, métodos analiticos, incluidos el porcentajederecuperaciény limites
de deteccién, para la determinacién de residuos, y las siguientes marrices,
cuando corresponda:

Vegerales tr;xados, productos vegerales, alimentos y piensos.
Suclo.

Agua (incluida la pdtable).

Aire,

Fluidos corporales y tejidos humanos y animales.

Datos de la eficacia
Ensayos preliminares (de escrifio).
Ensayos de campo.

Informacién sobre la aparicién o pasible desarrollo de resistencia.

Incidencia sobrc la cdlidad v, si procede, sobre el rendimiento de los cultivos o productos \egcxales

tratados o efectos en )a cal xdad de los productos vegetales tratados.

Fi:oxo.\'icidad paralos \'egcta!e’s o productos vegetales a que se aplique (referida a diferentes variedades)
o para los producios vegetales a los que se dirige.

Observaciones sobre'efectos secundarios no deseables o imprevistos, por ejemplo sobre organismos
beneficiosos y otros ajenos al objetivo del tratamiento, sobre cultivos siguientes u otros vegetales o
partes de vegetales tratados urilizados con fines de propagacién (por e;emplo, semillas, esquejes,
estolones).

Resumen y evaluacién de los datos presentados en virtud de Jo dispuesto en los puntos 6.1 a 6.6.

Estudios to;ricolég:‘cos

Toxicidad aguda

Oral.

Dérmica.

Por inhalacién.

Irritacién cutdnea'y, en su caso, ocular.

Sensibilizacidn cutinea.

Si procede, toxicidad dérmica aguda, irritacién cutdnea y ocular para combinaciones de productos -

fitosanitarios para los que se solicite autorizacion con vistas a la utilizacién de los mismos en dichas
combinaciones.
Exposicién del operador

Absorcién dérmica. .
E).pos:cxén probable del aplicador en condiciones de campo, mcluxdo, si procede, analisis cuantitativo
de dicha exposicién del- operador,

Datos toxicolégicos .disponiblcs relativos 2 Jos ingredientes no activos.
Residuos en productos tratzdos, aliméntos y piensos

Datos procedentes de ensayos controlados sobre cultivos, alimentos o piensos, para los cuales se solicite
12 autorizacién de uso, indicando todos Jos detalles y condiciones experimentales, incluyendo los datos
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8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

9.1
9.2

9.3

10.

101

10.1.1
101.2
10.1 3

10.2

10.2.1
10.2.2
10.2.3

10.2.4
10.2.4.1
10.2.4.2

10.2.5

de residuos de la sustanaia activa, los metabolitos y en su caso de otros componentes del producto
fitosanitanio, desde el momento dela aplicacién hastala cosecha o, en caso de tratamiento después de la
cosecha, disminucion de los ressduos durante el almaceramiento y niveles de residuos en ¢l momento de
la sahdd del almacén para su comercializacién. Se deberd disponer de datos pzra toda la gama de
condiciones climarticas y agrondmicas de las zonas en que se propone utilizar el producto.

Efecros de la transformacién indusirial y/o preparacién doméstica sobre la naturaleza y magnitud de
los residuos.

Alteraciones del olor, sabor u otros zspectos cualitativos debidos a la presencia de residuos en o sobre
productos frescos o wransformados.

Estimacién de residuos en productos de ongen amimal resultante de la ingesudn de piensos o del
contacto con ¢l Jecho de los animales, sobre la base de los datos de residuos a que hace referencia el
punto 8.1 y de los estudios sobre ganado a que hace referencia el punto 6 5 de la parie A del
Anexo Il

Datos de residuos en cuimnos siguientes o de rotacion suscepubles de presencia de residuos.

Plazos de segunidad parala recoleccién propuestos para los usos previstos o para retencién en almacén
en caso de unhzacién despues de la cosecha.

Limnes méximos de residuos (LMR) propuestos y jusuficacién de la aceptabihdad de dichos
res;duos.

Resumen y evaluacién del comportamiento de los residuos sobre la base de los datos aportados en
virtud de Jo dispuesto en los punios 8.1 2 8.7.

Alcance y comportamiento en el medio ambrerte

Lainformacién surmnistrada deberd incluir, s procede, la mencionada en el punto 7 de Ja parte A dei
Anexo I,

y

Pruebas de difusion y degradacién en el suelo.
Pruebas de difusién y degradacion en e agua.

Pruebas de difusién v degradacion en el aire.

Estudios ecotoxicoldgices

Efectos en las aves
Toxiadad oral aguda.
Ensayos controlados para evaluar los nesgos para las aves en condiciones de campo.

En su caso, estudio sobre la aceprabihidad, por parte de las aves, de cebos, grinulos o semillas
tratadas.

Efectos sobre Jas especies acuiticas
Toxiardad aguda para los peces.
Toxicidad 2guda para Daphma <p

Estudio de la niebla de puhenzacion superficial {en caso de que sea téxico para lus peces u otros
organismos acuiticos y persistente en el agua) con objeto de craluar Jos niesgos para los organismos
acuincos en condiciones de campo.

En caso de tratamientos en aguas superficiales.
Estudios particulares en peces y otros organismos acuducos.
Estudios de residuos en los peces relztit0s a la sustancia activa y los metabolitos significatiyos bajo el

punto de vista toxicolégico.

Podrin requerirse pa_ra clertos productos fitosanitarios paruculares Jos estudios a que se hace referencia
en Jos puntos 8 2.2, 8.2.3, 8 2.4, 8 2.6 y 8.2.7 de la parte A del AnexoIl.

10.3 Efectos sobre otros organismos zjenos al objetivo (del tra;amiemo)
10.3.1 Efectos sobre vertebrados terrestres d.stintos de las aves.

10.3.2  Toxicidad para las abejas.

10.3.3 Toxicidad para las abejas Iibando en condiciones de campo.

10.3.4  Efectos sobre los artrépodos tnles distintos de las abejas.

10.3.5 Efectos sobre las lombrices de tierra y otros macroorganismos del suelo, ajenos al objetivo (del
tratamiento) que se puedan considerar afectados.

10.3.6 Efectos sobre microorganismos de!l suelo ajenos al objenvo.

10.3.7 Resumen de los datos procedentes del escnifio bioldgico preliminar.

1L Resumen y evaluacidn de los punios 9y 10

12, Informacién adicional

12.1 Informacién sobre autonizaciones concedidas en orros paises.

12.2 Informacién sobre Jos limites méximos de residuos (LMR) establecidos en otros paises.

12.3 Argumentos jusuficatnos de las propuestas para clasificacsén y euquetado con arreglo a las

Directvas 67/548, CEE v 78/631. CEE:

— Simbolo(s) de peligro,
— Indicaciones de pehgro.
— Frases tipo relauvas a la naruraleza de los nesgos,

— Frases tipo relauvas a izs medidas de seguridad.

12.4 Argumentacidn relativa 2 las frases tipo sobre naturaleza de los riesgos y medidas de seguridad
conforme a las letras g}y h) del apartado 1 del articulo 15 y euquerado propuesto.

12.5 Muestras de envasado propuesto.

PARTE B
Preparados de microorganismos o virus

(esta parte no se aplicara a los OMG en Jos puntos contemplados en la Directna 90/224); CEE)

1. ldenuficacién del preparado ’
1.1 Solicitante {(nombre, direccion, etc
12 Fabricante del preparado y de la’de las) sustancia(s) acunals) (nombre y direcaién, erc., incluida la

ubicacién de las instalaciones).

1.3 Nombre comeraial 0 nombre comercial propuesta y nimero de cddigo de experimenta.cién asignado al
producto fitosanitario por el fabricante.

1.4 Informacién detallada cuanttatna v cualitanna sobre la composicién del producto fitosantario
(organismo u organismos actii 0s, COMPONENIES INEries, OTgANISMOS €XIrafios, eic.)

1.5 Estado fisico y tipo de preparado (concentrado emulsionable, polvo mojable, etc. .

16° Uulidad (inseciicida, fungicida, erc.).
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2.3
2.4
2.4.1
2.4.2
2.4.3

2.4.7

2.4.8

2.4.9

2.5

3.2

3.3

34

3.5

3.6
3.7
3.8

9

4.1

4.2

Propizdades iécnicas del producio fitosanitario
Aspecto {color y olor).

Estabilidad en almacenamiento — estzbilidad y plazo de conservacién. Efectos de la temperarura,
método de envasado y almacenzmiento, erc. en relacién con la conservacién de la actividad
bicldgica.

Mérodos para evaluar la estabilidad en almacenamiento y el plazo de conservacién.
Caracter{sticas técnicas del preparado

Mojabilidad.

Fo;ma::ién de espuma persistente.

Suspensibilidad y estabilidad de 12 suspensién.

Prueba de tamiz himedo )" prueba de tamiz seco.

Tamafio de pardculas: distribucién granulomérica, contenido en polvo/finos, dureza y friabili-
dad.

En caso de grénulos: prueba de tamiz e indicacién de la distribucién por peso de los granulos, al menos
para las fracciones con tamafos de particulas superiores 2 1 mm.

Contenido de sustancia activa enla superficie o en la masa de las particulas de cebos, granulos o semillas
tratadas,

Emulsionabilidad, reemulsionabilidad, estabilidad de 1a emulsidn.

Fluidez, caida y suspensibilidad en el aire.

Compatibilidad fisico-quimica con otros productos, incliidos los productos fitosanitarios para los que
pueda autorizarse su utilizacién,

Poder mojante, adherencia y distribucién sobre los vegetales a que se aplique.

Ambito de aplicacion

Ambito de aplicacién, por ejemplo: campos de cultivo, invernaderos, almacenes de alimentos o
piensos, jardineria.

Detalle delas aphcacxone< previstas, por c,emplo tipas de organismos nocivos a combatir y/o vegetales
o productos vegetales a proteger, -

En su caso, segin los resultados de las pruebas, las condiciones agrarias, fivosanitarias y/o
medioambientales espeaificas en las que el producto puede ser utilizado, 0 en las que, por el contrario,
no puede ser utilizado.

Dosis de aplicacién. B

Concentracidn de la sustancia activa en el vehiculo utilizado {por ejemplo, conceniracién porcentual en
el caldo de pulverizacién).

Método de aplicacidn.
Numero y disiribucidn temporal de las aplicaciones.’
Fitopatogenicidad.

Instrucciones de empleo propuestas.

Informacidn adicional en relacién con el prep.:mdo

Envasado (tipo, materiales, 1amafio, eic. ), companbxhdad del preparado con los materiales de
envasado propuestos.

Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacién.

4.3

4.4

45

4.6

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

6.1
6.2
6.3

6.4
6.5

6.6

6.7

7.1
7.2
7.3
7.4
7.5
7.6

7.7
771

" Plazos de seguridad a observar después del tratamiento u otras precauciones para proteccién del

hombre y animales.

Mcdidas y-precauciones recomendadas para la manipulacién, el almacenamiento, el transporte..
s

Medidas de urgencia en caso de accidente.

Procedimientos de destruccién o descontaminacién del producto fitosanitario y de sus envases,

Métodos analiticos
Mcétodos analiticos para determinar {a composicién del producto firosanitario.

Métodos para determinar los residuos en vegetales y productos vegerales tratados (por ejemplo,
ensavos biolégicos).

Métodos utilizados para demostrar 12 pureza microbiolégica del producto fitosanitario.

. |
Métodos urilizados para demostrar que el producto fitosanitario est4 exento de elemelntos patdgenos
del hombre o de otros mamiferos o, en su caso, de las abejas.

Técnicas utilizadas para garantizar 12 homogeneidad del producto y métodos de ensayo para su
dpificacién, ;

Datos sobre la eficacia

Ensayos preliminares (de escrifio).

. Ehsayos de campo.

Informacidn sobre el posible desarrollo de resistencias.

Incidencia sobre Ja calidad v, si procede, sobre el rendimienta de los vegetales o productos vegetales
tratados o efectos sobre la calidad de los productos vegetales tratados.

Firotoxicidad para las plantas a las que s¢ aplique {referida a diferentes variedades) o para los vegetales
o productos vegerales a que se aplique.

Observaciones relativas a los efectos secundarios no dcseables o imprevistos, por c)emplo sobre
organismos utiles v otros ajenos al objetivo, sobre cultivos siguientes, otros vegetales o partes de
vegerales tratados utilizados con fines de propagacién (por ejemplo, semillas, esquejes, estolones).

Rcsumen y eva]uacnén de los datos <um1ms:rados en virtud de lo dispuesto en los apartados 6. 1a
6. 6

Estudios de toxicidad y/0 pamgem’::’d.;d ¢ infectividad

Dosis dnica oral. -
Dosis tinica dérmica.

Inhalacidn.

Irritacién cutdnea v, en su caso, ocular.

Sensibilizacién cutdnea.

Datos toxicolégicos disponibles relativos a los ingredientes no activos.

Exposicién del aplicador

Absorcién dérmica.
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7.7.2

8.1

8.2
8.3
8.4

8.5

8.6
8.7

8.8

9.1

10.

10.1
10.101
10.1.2

10.1.3

10.2
10.2.1
10.2.2
10.2.3
10.2.4
10.2.5

10.2.6

i1,

Exposicién probable del aphcador en condiciones de campo, incluido, en su caso, el andlisis
cuantitativo de dicha exposicién.

Residuos en el interior o en la superficie de los productos tratados, alimentos y piensos

Datos de residuos de Ja sustancia activa, procedentes de ensayos controlados sobre los cultivos,
alimentos o piensos para los que se solicita autorizacién de unhzacnon indicando todas }as condiciones
y detalles experimentales. Habrd que disponer de datos para la gama de diferentes condiciones
climaticas y agronémicas de la zona en la que se propone urilizar el producto. Ademds, serd necesario
identificar los residuos viables e inviables en los cultivos tratados.

Efectos de la transformacién industrial y/o de 1a preparacion doméstica sobrela naturaleza y megnitud
de los residucs, en su caso.

Alteraciones del olor, szbor u otros aspectos cualizativos debidas a residuos en productos frescos o
transformados, si procede.

Datos de residuos en productos de origen animal derivados d¢ la ingestién de piensos o el contacto con

“los lechos, en su caso.

Datos de residuos en cultivos siguientes o de rotacidn susceptibles de su presencia.

" Plazos de seguridad para la recoleccidn o para rerencidn en almacén, en caso de tratamiento en

postcosecha, propuestos para las aplicaciones previstas.

Limites méxsmos de residuos {LMR) propuestos y justificacién de la aceprabilidad de los mismos (para :

las toxinas), en su caso.

)

Resumen y evaluacién del comportamiento de Jos residuos sobre la base de los datos que se aporten en
virtud de lo dispuesto ¢n Jos puntos 8.1 a 8.7.

Alcance y comportamiento en el medio ambiente

Encaso de que se produzcan toxinas, se requeriran los daios mencionados en ¢l punto 9 dela parie A, «i
procede.

Ez1udios ecotoxicolégicos
Efectos en Jos organismos acuéticos
Peces.

Estudios sobre Daphnia <p y sobre especies estrechamente relacionadas con los arganismos nocivos a
combarir.

Estudios sobre microorganismos acudticos.

Efectos sobre organismos Utiles y orros organismos ajenos al objetivo

Efectos sobre las abejas, en su caso.

Efectos sobre otros orgznismos utiles.

Efectos sobre las lomkbrices de tierra.

Efectos sobre otras especies dela faunz del saclo

Efts:;ms sobre otrcs organismos ajenos al ohjetivo v que se pucdan considerar afectados.

Efectos sobre la microfiora del suelo. |

Resumen y cvaluacién de las partes 9 ¥ 10

12.4

12.5

Informacién adicional
Informacién sobre autorizaciones concedidis en otros paises.
informacion sobre Jos limites maximos de residuos (LMR) fijados en otros paises.

Argumentos justificativos de las propuestas de clasificacién. y etiquetado con arreglo a las
Directivas 67/548/CEE y 78/631/CEE:

— Simbolo(s) de ;.:eligro,

— Indicaciones de peligro,

— Frases ripb relativas a Ja naturaleza de los riesgos,

— Frases tipo relativas a las medidas de seguridad.

N

Argumentacién de las frases tipo relativas a la naruraleza de los riesgos y medidas de seguridad
conformes a las Jetras g) y h) del 2partado 1 del articulo 15 y etiquetado propuesto.

Muestras de envasado propuesto.

ANEXO IV

0 E CION

La documentacién requerida, en funcién del objeto de la solicitud que se adjuntard a la misma, deberd
presentarse encuadernada en fasciculos con el contenido que en cuadro siguiente se indica.

Los demias documentos, comprobantes, declaraciones, etc., que cn Su caso, scan neccsarios cComo

consccuencia de lo determinado en'la propia solicitud o en otras legislaciones nacionales, deberdn presentarse

en fasciculo aparte a los descritos en el cuadro, denomindndose dicho fasciculo "Documentacién general”.

En las portadas de los fasciculos se indicard el nombre correspondiente al mismo y e la contraportada

figurard una copia del anverso de la solicitud. Como primer documento de cada fasciculo figurard una relacién

de los titulos de estudios, trabajos pruebas y demds documentos que contenga ese fasciculo (indice de

documentos).

En todos los casos sc presentard una documentaci6n original o validada como original y una copia, excepto

las Memorias en las que se presentard un original y tantas copias como en cada momento sean fiecesarias,
Ademés se presentard una copia de los documentos técnicos y Memorias en soporte magnético.

Nombre del Documentos que contiene con refercncia a los puntos de
fasciculo j
Anexo Il Ancxo II Memoria del Anexo de la
PARTE A PARTE A . Resolucién de 23/12/86
de la D.G.P.A.
Fitoterapeutica 31237 3/6 Cap. 2
Ecotoxicidad 59/ 789 9710/ 11 Cap. S
Analftica 1,2,4,7 1.3 al 1.6/ 2/ 4.1/ 4.2 Cap. 1/3.1/3.2/34/55a58
4.6/ 4.7/ 5/ 9
Seguridad 3.823.10/5101 a 4/7.1.6/ 7.2/ 12 Cap. 6
) 5.10.8/ 10 :
Toxicologfa 5, 10 ] 7,87, 12 Cap. 4
Residuos 5.6/ 6 8/12.2 Cap. 3
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