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ANEXO I 

dOLICITUD DE AUTOR_IZACIO N DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS 

N2. de Expediente / / / / / / / / 
SOLICIT ANTE 

Entidad / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / 
Direcci6n / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / C.P. / / / / / 
Localidad / I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I Provincia / / / / / / / / / / / / / / / / 
Pafs C.E. / I I I I I I I I I I I I I I I I I I I Tfno.: I I I I I I I I I I Fax: I I I I I I I 

RESPONSABLE: Apcllidos y nombre / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / 
Como: 
Responsable de la 11 comercializaci6n :· ': Representante ante la autoridad espafiola = : Solicitante de e>.1ensi6n de uso (i 

OBJETO DE LA SOLICITUD 

:; Inclusion 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. 

<1 Producto fitosanitario con sustancia activa ya comercializada antes de! 26n/93 y no incluida en Lista comunitaria. 

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

'. .. >='.! Ampliaci6n de uso de producto fitosanitario ya autorizado con ................................................ N2. de registro ___ _ 

:··) Modificaci6n por cambio de composici6n de producto fitosanitario ya autorizado con ......... N!1• de registro ___ _ 

: _'.-':/ Modificaci6n de las condiciones de autorizaci6n de producto fitosanitario con ...................... N2. de registro ___ _ 

:} Renovaci6n de producto fitosanitario ya autorizado con ............................................................ W. de registro ___ _ 

i:.) Cancelaci6n de autorizaci6n de producto fitosanitario ............................................................... N2. de registro ___ _ 

=· i Otras modificaciones: Cambia de nombre, titular, etc. del producto fitosanitario con ........... N2. de registro ___ _ 

DATOS DEL PRODUCTO 

Nombre comercial de! producto Estado fisico y tipo de preparado 
En Espafia: -
En el pafs de origen: -

Fabricante de! producto Fabricante de Ia sustancia activa 
Nombre: Nombre: 
Direcci6n: Direcci6n: 
Direcci6n de la fabrica: Direcci6n de la fabrica: 

Composici6n del producto 
Sustancia activa % pip gr./100 ml. 
-
-
-
-



24138 

Cultivos o aplicaciones. 

Martes 10 agosto 1993 

Aplicaciones que se solicitan 

Plagas o enfermedades. 

BOE num.190 

Dosis, modo de empleo y plazos de e~ 

En aplicaci6n del punto 
documentaci6n: 

, letra gui6n del articulo 9, no procede la presentaci6n de la siguiente 

Se adjunta a la presente solicitud, ademas de la documentaci6n tecnica correspondiente al objeto de la 
solicitud, la siguiente (marquese la que proceda): 

.. -::: .. 

.. 
:::,- ·:.: 

... :.-... : 

:' ·.•,•' : 

Justificante del abono de las tasas . 

Acreditaci6n de la representaci6n ostentada, en caso de no ser el responsable de la primera comercializaci6n quien 
prerenta la solicitud. 

Declaraci6n de suministro de la sustancia activa suscrita por el fabricante. 

Declaraci6n de autorfa y propiedad de las pruebas y estudios, y en su caso calificaci6n de datos confidenciales . 

Declaraci6n de las caracteristicas fisicoquimicas y composici6n del producto expedida por su fabricante o formulador. 

Lugar y fecha: 

EL SOLICITANTE 

Fdo.: 

ILM.O. SR. DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD DE IA PRODUCCION AGRARIA. MINISTERIO DE 
AGJI.ICULTURA, PESCA Y ALIMENTACION. 



ANEXOII 

REQUISITOS DE IA DOCUMENTACI6N QUE DEBE PRESENTARSE PARA SOLICITAR IA INCLUSION DE UNA SUSTANC!A 
ACTIV A EN EL ANEXO l 

INTIWDUCCI6N 

La infonnac16n debcra incluir los sigu:cntcs clemcntos: 

- una documcntaci6n itcnica con la m.fonnaci6n nccesaria para cvaluar las ricsgos previsiblcs, tanto de tipo i.nmcdiato como a largo 
plazo, quc pucda cntraliar la sustaocia acuva para cl hombre y cl mcdto ambicntc, en laquc se mcluyan. al mcnos, la infonnac16n y 
rcsultados rlc los cstud10s a quc sc bacc rcfcrcnc1a a contmuac16n, junta con una dcscnpci6n dctallada y complcta de las cstud10s 
reahzados y de las mcd10s ut1hz.ados, o b1en una rcfcrcncia bJbliografka de las roismos. 

- la clasuicaci6n yd cuquctado propucstos para la sustancia con amglo a Ia Dircctiva 67/S48/CEE. 

No obstantc, no bad. falta prcscntar aqucllos datos informativos quc, en fund6n de Ia naturalcza de la sustancia ode sus usos propuestos, 
no parczcan ncccsanos. ED talcs casos o de no scr c1cn:ificamcntc ncccsaria o tCCD.icamcn.tc posible la prcscntaci6n de informac16n, debcri 
prcsentarse una just1ficac16n quc rcsulte accptablc pan Ia Comis16n con arrcglo al articulo 6 de Ia Dircctiva 91/414/CEE. 

Las prucbas dcbcran rcalizarsc oon arrcglo a !os metodos dcscritos en d Ancxo V de Ia Dircctiva 79/83UCEE; babr~ que justuic.1r Ia 
uohzaci6n de otfos mCtodos cuando los descritos en d1chos Anc."to scan 1nadccuados o insufidcotcs. Las prucbas dcbcr3.n rcah.z.arse c.on 
arrcglo a Jo dispucsto en Ia Dircctiva 86/609/CEE y con arrcglo a Jos printipios cstablecidos en Ia D11cctiva 87/18/CEE. 

Las pucbas dcbcrin habcrse rcaliz.ado por Iabora1orios ofic1aJcs y oficialmcntc rcconocidos. Hasta tanto se acreditcn laboratorios para cstos 
fines, podrin scr validas las realizadas en otros accptados por cl organo rcsponsablc de las autorizacioncs. 

l. 

1.1 

1.2 

1.3 

1.4 

1.5 

1 6 

1.7 

1.8 

1.9 

l.10 

PARTE A 

Sus1ancias quimicas (2 ) 

Identificacion de la sust,>ncia acrwa 

Solicitantc (nombre, dircccion, ere.). 

Fabricame (nombrc, dirccci6n, incluida la ubicaci6n de la fabrica). 

Nombre comun propucsio o aceptado por la ISO y sin6nimos. 

Dcnominacion quimica (nomcnclarura de la UJQPA). 

C6digo(s) de experimentacion as,gnados por cl fabricante. 

i--umeros CAS y CEE (en su caso). 

F6rmula empinca, formula dcsarrollada y masa molecular. 

.M~todo de fabricaci6n (proced,miento de sintesis) de la sustancia acti\'a. 

Espec1ficaci6n de la pureza de la susrancia activa en glkg o en g/1, segun proceda. 

ldentificaci6n de isomeros, impurezas y adnivos (por ejemplo, estab1lizadores), junto con formula 
desarrollada y datos sobre su pos,ble proporci6n expresados en g/kg o en g/1, segun proceda. 

2. Propitdades fisi,oquimicas de la s:,stanc:a ac!i11a 

2.1 

2.2 

2.3 

2.◄ 

Punta de fusi6n, punto de ebullic16n, dcnsidad rclati,·a (1). 

Presi6n de \'apor (en Pa) a 20 °C, ,·olatilidad (por ejemplo, constante de la ley de Henry) (1). 

Aspeao (esudo fisico, color y olor; cuando proceda, concentraciones umbra! de las sustancias con olor 
y color intensos en cl agua) (1 ). 

Espectro de absorci6n (ultravioleta/vis,ble - UV /VIS - infrarrojo - IR - resonancia magne1ica 
nuclear - R.\-1:--J" - espec1rometria de masa), extinci6n molecular a longirudes de onda s,gnificari· 
,·•s ('). 

2.5 

2.6 

2.7 

2.8 

2.9 

2.10 

2.11 

2.12 

2.13 

2.14 

2.15 

2.16 

2.17 
... 

3. 

3.1 

3.2 

3.3 

3.4 

3.5 

3.6 

3.7 

3.8 

3.9 

3.10 

3.10.1 

3.10.2 

3.10.3 

Solubilidad en agua, incluido cl efecto de pH (de 5 a 9) y la remperarura en la solubilidad (1 ). 

Solubilidad en disolvcntes organicos, incluido el efecto de Ia tempcrarura en la solubilidad (1). 

Coeficientc de partici6n n-octanol/agua, incluido cl efecto de pH (de 5 a 9) y la temperatura (1). 

Estabilidad en agua, \'clocidad de h,drolisis, degradac16n fotoquimica, limite cuannco e ,dcnnficacicln 
del (de los) produao(s) de descomposiCJ6n, constante de disociaci6n, incluido cl efecto de pH (de 5 a 
9) ('). 

Estabihdad en aire, degrad~ci6n fotoquimica, 1dentificaci6n de (de Ios) producto(s) de descomposi­
ci6n ('}. 

Estabilidad de los disolvemes organicos utilizados en los preparados (2). 

Estabilidad tcnnica, idemificaCJon de los productos de deswmposici6n. 

lnflamabilidad, con inclusion de la 2utoinflamab1hdad, idenuficaci6n de los produaos de combus­
n6n. 

Punto de destello. 

Tension superficial. 

Propicdades explosivas. 

Propiedades oxidantes. 

Reacth 1dad con los materiales dcl em·ase. 

Otros datos sobre la sustanc::i actiz.::1 

Uuhdad por ejemplo: fung1c1da, herbicida, insectiCJda, repelente, regulador de crecirniento. 

Efectos sobre los organismos noCJvos, por ejemplo: roxico por contacto, inhalacion o ingestion, 
fungit6xico o fungist:irico, eic.; efecto sirnfmico o no en los ,egetales. 

Ambito de aplicac16n previsto, por ejemplo: campo, mvemadero, almacenamiemo de alimemos o 
piensos, almacenes de jardineria. 

En su caso y segun los resultados de las prutbas, lJs condiciones agranas, f,:osanitarias o 
medioambientales especif,cas en las que la substancia actha puede ser unhzada o. en las que por el 
contrano no qebe ser uuhzada. 

Organismos nocivos controlados y culn, os o productos proteg,dos o tratados. 

Modo de accicln. 

lnformaci6n sobre la ap:mCJ6n o la pos1l-1hdad de aparicion de resmencia )' estrategias de actuacion al 
rcsptcto. 

!\1C:todos recomendados y prec:wnones respecto a la manipula,16n, almacenam1cmo, rr2nspone o en 
caso de incendio. 

En caso de incend,o, naturaleza de los productos de reacc,cln, gases de combum6n, etc. 

Medidas de urgencia en caso de accidente 

Procedimientos para descomaminar la sustancia acti\'a o destruirla. 

Pos,bihdad de recuperac,6n. 

Posibilidad de neutralizaci6n. 

( 1) Estos datos dt'hcr.an prntnt.1.n.t'.' rar.a la sust.anc,a ae11, a purificad.a de e~pcoficao6n dt'clar;ida. 
F} Estos d:a1os dcber.in prcsent.an.e para la !:..ustanna aai,.a} la susrancia ae11,a purificada d(' cspec1f1cac16n dtclar.ada. 
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3.10.4 

3.10.5 

3.10.6 

3.10.7 

4. 

4.1 

4.2 

4.2.1 

4.2.2 

4.2.3 

Venido comrolado. 

lncineraci6n comrolada. 

Depurac16n del agua. 

Otros. 

M etodos an::liticos 

Metodos analiticos para de:erminac,6n de la sust2ncia acth·a pura y, cuando proceda, para la 
determinaci6n de producros de degradac,6n. is6meros e impurezas pertinentes de la susuncia acri,·a y 
los adiri,·os (por eiemplo, emsbJ,zadores). 

Met0dos analiticos, inclu1da la tasa de recuperaci6n y los l/m}res de derecci6n 
para la determinaci6n de res1duos en las siguientes matrices, cuando corres­
ponda. 

Vegetales rra:ados, productos -.getales, alimcntos y piensos. 

Suelo. 

Agua (incluida el agua potable'.. 

4.2.4 Aire. 

4.2.5 

5. 

5.1 

5.1.1 

5.1.2 

5.1.3 

5.1.4 

5.1.5 

5.1.6 

5.2 

5.2 1 

5.2.2 

5.1.3 

5 3 

5 3. 1 

5.4 

5.5 

5.5.1 

5.5.2 

Fluidos corporales y tepdos humanos y am:nales. 

£studios toxico/6gicos y met.:;bC,/;cos sabre l:z sust~ncia actwa 

Toxicidad aguda 

Oral. 

Dermica. 

Por inh..laci6n. 

lmraperironeal. 

Irriraci0n cut3nea y, en caso necesario, ocular. 

Sens1b1lizaci6n cudnea. 

Toxicidad a corro plaza 

Toxic,dad oral acumulam a (es:-ad,o <le :s clias). 

AdminisuaciOn oral sob-re 2 e5pec1es, ci"a de :-oedor (prefenblemenre rata) y otra de un no roedor; 
normalrnenre, esrudio Ce 90 d1.'.:s 

OtrJs \iaS (mh.1bc16n, dCrr.1ic2, segt.:n proce\3a). 

Tox1c1dad cr6n1ca 

To:>.1c1dad oral a largo plaza)' car.:inogemc,dad (rata y orra espec,e mamifera)- Orras ,ias cuando 
proceda. 

Mutagenicidad conjunro de pruebas pua e"aluar las murac,ones genencas, las aberraciones 
cromos6micas y las perrurbac1ones del AD:\'. 

Toxic1dad y reproducc,6n 

Esrud,os de terarogernc,dad - cone10 y una espec,e de roedor, oral y dermica cuando proceda. 

Estud1os sobre \'arias generac10'1es de mam1frros (al mc:nos dos generaciones) 

5.6 

5.6.1 

5.6.l 

Esrudios de metabolismo en mamiferos 

Esrudios de absorc,6n, d1smbuci6n y excreci6n, tras la adminisrraci6n tanto oral como dermica. 

Explicaci6n de las ruras metab6licas. 

5.7 Esrudios de neurotoxicidad - incluidas, cuando proceda, pruebas de neurotoxicidad retardada en 
gallinas adultas. 

5.8 

5.8.1 

5.8.2 

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.S 

5.11 

6. 

6.1 

6.2 

6.3 

6.4 

6.5 

Estudios adicionales 

Efectos t6xicos de metabolitos procedentes de "egerales trarados cuando aqUt!llos sean d1ferentes de los 
efectos identificados en las esrudios sabre ammales. 

Cualesquiera esrudios mednicos que se precisen para clarificar los efectos derectados en esrudios de 
toxicidad. 

Efectos t6xicos sabre el ganado y las animales domesticos. 

Daros medicos 

Vigilancia medica del personal de las mstalaciones de fabncacion. 

Observaci6n direcra, par ejemplo de casos clinicos y de en\'enenamiento. 

Registros sanitaries, tame de procedencia industrial come agricola. 

Observaciones sobre la exposic,6n de la poblaci6n en general y esrudios epidemiol6gicos cuando 
procedan. 

Diagn6stico del en\'ePe~amienro (de:erminac16n de la sustancia acri,·a, metabolites), sintomas 
especificos de em enenarr.ienro, ensayos clinicos. 

Observaciones sabre scns1b1lizaci6n I alergenizaci6n. 

T ratamiento propuesto: med1das de primeros auxilios, antidotes, rratamiento medico. 

Pron6stico sabre los efectos pre\'isros del em enenamiemo. 

Resumen de toxicologia en los mam1feros y concJu51ones [inclu,do el ni, el sin efecto ad, erso obsen able 
(~OAEL), el niYel de sm efecro obsen able (:\'OEL) y la ingesra d,ana admisible (!DA)]. E\'aluac16n 
global rclan,·a a rodes las daros rox1col6g1cos, informes de pruebas y cualqmer orra mformaci6n 
relati,·a a la susrancia acm a. 

Res,duos en productos tr:.tados, alimrntos y piensos 

Jdcnrificaci6n de los producros de la degradaci6n y la reacc16n y de los merabolaos en las vege:ales o 
productos trarados. 

Comporramiento del residua de la sustancia acti, a y sus metaboliros desde el momenta de la aplicaci6n 
hasta lacosecha o el traslado de las producros almacenados - 2bsorc16n ydistnbuci6n en las ,·egetales, 
cinetica de la disipaci6n, conjugaci6n con las componentes eel \'egetal, etc., cuando corresponda. 

Balance general de marenas de la susranc,a acriva. Daros suf1cientes sabre los res,duos obremdos 
mediante pruebas conrroladas con el obiero de demostrar que los res,duos que pucden producirse en los 
tratamienros pre, isros no afecrarian a la salud humana y animal. 

Estimaci6n de la exposic,6n po:enc,al i real en la alimenrao6n i par arras, ias. par eie~1plo las datos de 
control de res,duos de productos en la cadena de d1smbuci6n, o las rela1i\'0S a la e:..pos1c16n al a:re, 
agua, etc. 

£studios de nutnc16n y metabolismo en el ganado (si quedan residues en vcgetales o parres de vegerales 
uulizados coma p1ensos), para poder e\'aluar los reS1duos en las al,mentos de ongen animal. 
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6.6 

6.7 

7. 

7.1 

7.1.1 

7.1.2 

7.1.3 

7.1.4 

7.2 

7.2.1 

7.2.2 

7.2.3 

8. 

8.1 

8.1.1 

8.1.2 

8.1.3 

8.2 

8.2.1 

8.2,2 

8.2.3 

8.2.4 

U.5 

8.T.6 

8.2.7 

8.3 

8.3.1 

8.3.2 

8.3.3 

8.3.4 

8.3.5 

9. 

Efectos de la transforman6n industrial y/o de la preparac,on domesr,ca de los animales sobre la 
naturalcza y la magmtud de los residues. 

Resumen y ev;.)uaci6n del componam1emo de Ios residues, que se den\'an de los dates present ados con 
arreglo a los puntos 6.1 a 6 6. 

A/c.;nce y comport:imier.to en el mcdio ambiente 

Alcance y comporramicnto en el suelo 

Velr.cidad y ,·ias de degradaci6n (hasta un 90 por ciemo de degradaci6n), incluida la idennficac,6n de 
los procesos que 1mencngan y la 1dcnnficac,6n de los metaboliros y productos de degradaci6n en al 
menos tres tipos de suelo en cond,ciones adecuadas. 

Adsorc,6n y desorci6n al menos en rres tipos de sue]o y, cuando proceda, adsorc,6n y desorci6n de 
meiabol:tos y productos de degradac,6n. 

Monl,dad al menos en rres npos de suelo y, cuando proceda, mov,l,dad de los metabolites y los 
productos de degradac,on. 

Magnirud y naruraleza de los residues resu!tantes. 

Alcancc y comportamiento en el agua yen el aire 

Veloc,ctad i vias de degradac:6:i en cl med,o acuanco - biodegradaci6n, hicrolisis, fi16l,sis (en la 
med1da en que no queden cub,enos por el punto 2.8). 

Adsorci6n y desorc,6n en el agua (por sed1memac,6n) y, cuando proceda, adscrc:6n y desorc16n de los 
metabolites y los produaos de degradac,6n. 

Veloc,dad y \'13S de degradac,6n end a,re (para fumigantes y orras susranc,~s acr,,·as ,oli.nles) (en la 
med,da en que no qt.eden cobienos por el punto 2.9). 

Estudios ecotoxicol6guos de la sust.2nc:.: aaii;a 

Efectos en las a, es 

Toxictdad oral aguda. 

Toxicidad a cono plazo - esrud,o de alimentac,on a 8 dias en al menos una espec,e. 

Efectos en la reproducc,on. 

Efecros en organismos acuaticos 

Toxictdad aguda para peces. 

Toxicidad cr6nica para peces. 

Efeaos en la reproduc ... ion ) crcc1mien:o de peces. 

Bioacumu1ac10n en peces. 

To>.icidad aguda para Daphrna sp. 

Tasas de reproducc16n ! n:mo de crec,miento de] Daphnia sp. 

Efectos sobre el crec,rr.,ento de algas. 

Efectos sobre otros organ1smos a1enos al objeti\'O 

To>.icidad aguda para las abe1as y orros anr6podos benefices (por ejemplo, predadores). 

Tox,cidad para las lombnces de t1erra y c:ros microorgamsmos de! suelo a1enos al ob1erivo. 

Efeaos sobre microorganismos de] sue~o a1enos al obje1i, o. 

Efectos sabre otros m,crooq;amsmos 21e:ios al ob1em·o (flora ) fauna) para los que potencialmente 
cxista un riesgo. 

lrirerferenc1as con los :r,bodos b10l6pcos rara el tratam1ento d~ aguas rcs1duales. 

10. 

11. 

1. 

1.1 

1.2 

1.3 

1.4 

1.5 

1.6 

1.7 

2. 

2.1 

2.2 

2.3 

2.5 

2.6 

2.7 

Argumer:tc,s just:f:c~tn·os de /:is propuestcs rcl.111:.:as a la das:ficac:On )' el et:quet.u!o de la sust.;nc:a 
actm2 con arreglo a la D:rec!Jt'a 6715~81CEE 

Simbolo(s) de pehg:o, 

lndicaciones de pel,gro, 

Frases npo relam'aS a la naruralcza de los riesgos, 

Frases tipo relarn as a las med,das de segundad. 

Vna doc:..lmcnt.10611 ,:n,.fonnc a la parte A de/ Ancxo 111, para 101 produ,.-10 f1tosa,; 1tar:o repuscnta­
tivo 

P:\RTE B 

:\1icroorganismos y virus 

(esta parte no se aplicar.l a !os OMG en los puntos contemplados en la Direai, a 90/ 220/CEE) 

Identificaci6rt de/ organismo 

Solic1tantc (nombrc, direcciOn, 'etc.). 

Fabricante (nombre, direcc16n, ,ncluida la ubicac,6n de la f.ibrica). 

Nombre comun y denominac,ones alremativas u obsoletas. 

Nombre cientifico y cepa de las loacrenas. protozoos y hongos; indicar s, se rra:a de una ,·ariante ode 
una ccpa mutante; en d caso de ]cs , ir'Js, denominaciOn cientifica del agente, seroripo, cepa o 
mutante. 

:s'umero de rderencia de] culri,·o y de la colecci6n donde se encuentra depositado el culrivo. 

Procedimientos y cmerios aphcables para la ,dentificac,6n (por ejemplo. morfologia, bioquimica, 
serologia). 

Composici6n - pureza microb1ol6pc2, naruraleza, ,denndad, prop,edades y contentdo de cualquier 
impureza y organismos ex:rafios. 

Prop:edades b,016g1cas de/ crg.;nisn:o 

Organismo nocivo atacado. Patogenl(1dad o :,po de ant2gonismo ha..:ia el huesped, dosis infecciosa, 
tram;mis1bilidad y da~os sot':e el moCo de acciun. 

Historia dcl organismo y su ut1lizac1on. Presenc,a na:ural y d1smbuc16n geogr;.fica. 

Grado de espec,f1c1dad del huesred : efec.os sobre espec,es d1stimas del orpnismo nocn o aracado, 
inclu,das las espec,es mis re!Jcionacas con !a espec,e aracada - infect" ,dad, parogentcidad y 
transmis,b,lidad. 

Infecri,·idad y esrab,hdad fis,ca duran:e la unlizac,cin con el metodo de aplicac,on propuesto. Efecto de 
la tcmperarura, e:\.posiciOn a las radi2cJOncs amb1enra.Jes, etc. Pers1stenc1a en las condic10nes 
ambientales de uso probables. 

Informaci6n sabre st el org.amsmo e~t.i e~aechamente emparenrado con pat6genos de espec1es ,·cgetales 
cuhl\adas o de alguna t~pec1e de ,mm.ales ,errebrados o in,enebrados que no se pretendan 
combatir. 

Comprobac,6n en el l.boratono de la estab,lidad ge:1enca (es deCJr, \e]oc,dad de murac,6n) en las 
cond1aones amb1enr;des cie la unhzac:on propuesra. 

Presencia, ausencia o producc1(:n de t0)..1r:.2s. asi c.omo su naruraleza. 1denndad, estrucrnra quimica (si 
precede) ) estJb:Ldad. 
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3. 

3 l 

3 2 

3.3 

3 5 

3.6 

3.7 

3.8 

3.9 

4. 

4.1 

4.2 

4.3 

Otros d.1tos !obre e! urg,;,;:Jn;o 

Uubd.ad, por e1cmplo for1~1Lh.fa, herbici.Ja, i;1<:.ect1c1da, repelente, reguladcr t3el ..:rec1m1enro 

Efectos sobre Jos organi~mos 110..:1, os, por eiemplo· t6:>..1co por cunuc.ro, inhJlac16n o mgesnon, 
fungirO>.ko o fungisd.tico, e,c ; dec!cs ~i~:e"TI1Co o r.o en los \ egerales. 

Ambiro de aplicaciOn pre,1sro, por ejemp1o: campo, in,ernJdcro. :1lr:1acena:;,1emo de al.r:ien:os o 
p1ensos, almaccnes d~ 1ard1r.cria. 

En su caso y seg\ln los restdiJdo<:. ~e las p1uebao;, bs cor;d1-.:1ones asr2n35, frioc;Jnitari3s o 
Mtd1c.arr,b er,ta!e::; cc;reof1c.;;s en lJs oue cl orgamsmo riJede ser u~1]12ado, o ( n 1.as q~1e, r,or el con:r3rio, 
TJO ruede ser m,11:-.i?io 

Orgarnsmos no ... 1,us conrrol.H~os y cu]u\ cs o produetos prrncg1dos o trJt.1dos 

Merodo de producc,on ~on descnpc16n de las tfrnicas uulizadas para garannzar la umforrmdad de! 
producto y los metodos urJ,zados para con:rolar su tip,ficac,6n. Sise trata de un muten:e, ha bra que 
propor,;o,iar datos detallados sohrc so producc,c.\n y a,s]amiento, asi como sob:c tooas ias d,ferenc,as 
conoc1das en~re d mu ·an~e y 12.s cepas s1h e~rres pa: enta]es. 

Metodos p.;ra e, :tar la perdida de, ,rulenoa del cultivo pa:ron. 

1'.1Ctodos y precauciones que se reco:niendan rdati, os a la mampulaa6n, .a1macenamienro, tra:t:Sfurte 
o en caso de inccnd,o. 

Pos,bilidad de rransfonnar e! orprns·n~ en r,o irfecc,oso 

M etodos aM 1/i:,cos 

1'1Ctodos p2ra dererminar la 1dennd2d: p1.;reza de! culti"o patt6n a par:ir de! cual se prod 11ecn k; .. 10:es; 
resultados obtemdo~ con :ritorrr.ac,fr. so!:-re la , a;iaJ:,,;,dad, 

~-1Ctodo~ ut.lizados r.;ra Jemo~~;2r 1a p...::·~za mKrob1010gica del prod 1Jcto fma: ~ pa:-.1 el ~onrre:l d~ los 
contaminantes en 1.ln r .. n ei acep~2ble, resuhados cb~emdos e informac16n sobte ia \'anab1:iddd. 

Merodos u,ilizados para demos:rar ..;ue el agente acm·o esra exemo de patogenos hum,nos )' de 
mam,frros, inclmda, rn los casos C:e prorozoos u hongos, la p1ueba de !os deems ce la :trr,persrura (a 
35 °Cy a orras tell'p<raruras pectmentes !. 

4.4 Mttodos para determinar los res1cuos nables y no 11ables '.ror eiemplo, to~inss) en los procluc:cs 
rratados, alimentos, piensos, f.'J!C:J~ corp(..1rales y repdos humanos) .animales, sueJo, 2gua y .a1re, 
C'Jan.Jo rrocrd2. 

5.1 Bacterias, hongo~,, rro:ozocs y r.11coplasmas 

5.1.1 Toxicidad y/o patogemc,dad e miecr11,d,d 

5 l. l.1 Dosis 1lnica por , fa era!. 

5.1. l 2 En los ca sos en quc la dom ,mica ro se2 adecuada para e, aluar la parogemodad, habr.i que realizar u!1a 
serje de pruebas de e, alu.acion rara detect2.r los agentes Ce ele\'ada to:,.1c1dad y su infeC11, 1da(L 

5. l 2 3 Dosis uni ca por via derm,ca. 

5.1.1.4 

5.1.l.5 

5.1.1 6 

5.l .1 7 

5.1.2 

5. l.2.1 

5 l.2 2 

00s1s Umca por inhalaci6n. 

D0s1~ Umca por , fa ir.u2per,tone2l. 

Irnr.in:Sn cut2Pea : , st se con~;Gt"ra necesarw, ocular. 

Senc;1bd11ac16n cut.?inea. 

Toxic1dad a cono plazo :expcs:cion Ce 50 dias). 

Adm1msuan6n oral. 

Otr2s, ia.s (inh.1la .. -16n. dtrm1ea, sep:n con, enga). 

5.1.3 

5.1.3.1 

5.L3.2 

5.1.3 3 

5 1.3.4 

5.1.35 

5.1 3 6 

5.l.3.7 

5.1.3.8 

5.2 

5 2 I 

5.2.2 

5 2.3 

5.3 

5.4 

5.4.1 

5.4.2 

5.4.3 

5.4.4 

5.4.5 

5.4.6 

5.4.7 

5.5 

6. 

6.1 

6.2 

6.3 

7. 

7 1 

Estud,os compier.1ent.arioc; to.., 1coliii:;icos :, 'o de raro~r.111c1d2d y de ir-frcti\ id.ad. 

ToxJCidad oral a :3:-go rl220: c2r..:-1:;0re"1•c11.Ld. 

~1utagtrnc1d.;d - !prud~2s sefJ;-i lo ird c_-ocio en el pun~o 5 4 Jr Ja rarte .\\ 

Esrud,os de :cc2togcniodad 

Es~udios mu!t:gcne:-ac1onc]es t--:i r--::::·-:-:.fr·:--r,,s I.cl mcnos Cos !;~f'er.1c1n-iesl. 

Esrnd10s metabolvos -- 2t''-o:-~-1i::rn 1 -::1~t:-1h~..-:-10:-1) n.crec10n en mam1feros 1 incl...:1Ga la e• rl1cJ(16n de 
las rutas me:ab6l,ca5. 

Esrudios dr neurotoxic:Cad 1 1;--iclJ1:h.;;, ct.:::n1do procech, pr,:ebas de neurmo_,.,_1c1dad retardada en 
galhnas adl!has. 

Irrmunoto,.,_1c1dad, por Cjt;;Jf lo c:.r3ctdJd s'.trgizame. 

Patoge;11C.1dad e rnfrct1\ 1dad tn co"1.:l1c10nes de 1nmu"losuprt,H)n. 

Virus,, 1ro1des 

To,icidad y/o p31ngernc1<bd e infcc1i,1d;id .:1gud.1s. 
Datos mencwnados en el pun:o 5 1 1 y e.;;rudios con culri,05 n:t..:l:i.res u;1]12::i.ndo \Jr.JS infecti\OS 
punf1cados y cult1,·os cclul.1rts r,:-1rr, . ..,r1os de cclula~ clt nia~.:ifr roe;, a, es) pcct'.s. 

Toxicidad a corro plazo. 
Dates mencionados en el p:mto 5 l 2 ,. pruet'as de infecr1v1dJd re:alizada med1:rnre bioensayo o con un 
culrivo cclular adecuado al menos 7 Cl2s despuCs de la Ultima 2dm1nisuao6n d J,JS an.:-nalrs Ce 
e:nsa)O. 

Esrudios roxicol6gicos y/o de p2ror,er.iodad e infec.:i,,dad adici.0 na!e~, cal co:no se exponen end 
punto 5.1.3. 

Efectos t6xicos sabre el pnodo y ,:c,r.'2les domesncos 

Daros medicos 

Conrrol ~11edica de! r,ersonal Ce !as 1r:s:2!aciones de i.c1bncac16n. 

Fichas sanitanas, ran:o de la indus::ia coma deb agncultura. 

Obse!"l·aciones sobre la exposic,6n de !a poblacion en general y daros epidemiologicos, cuando 
procda. 

Diagn6srico de la into,.ic2c16n, sl:nor:1as especific..os dd enver.enamiento, ensayos c.Hnicos, cuando 
proceda. 

Ob!iervaciones sabre se:1s1bdizac10n) h capaodad alergizam:e, si con, iene. 

Tratamiento propuesto: med1d2.s de pr:r:1eros at.:."\1!ios, antld.otos, nz.tamiento medico, si proce<le. 

Pronostico de las efectos prev,sibles de la imrn,icaciun, s: procede. 

Resumen de toxicologia d< mamiferos y condusiones (,ncludos ~0.'.El, :>:CEi )' DDA, s, precede). 
Evaluaci6n glob2.! re<peao de rodos ks ds:os rox1cok,61cos, de parogemodad e :nf,rnvid2d, y de o:ras 
infonnac10nes rdatl\ as a la sustancia aci, a. 

Res;d;.405 en productos :r.:::;dos, :.1=m€'::os y p:cr.sc,s 

Idennfic:aci6n de residuos, ,:frles: no\ 122':es ;par e;eIT'Flv, toA,nas) en ,egerales o pro~uctos trat2Jos, 
medi.inte cuhi\O o b!oer.sz:o en el c2.~o Ce rtsidJcs, 1;;bJes y de tCcnicas adecuadas en el c~so de 
residues no viables. 

Probabilidad de mul:iplicac.6n de la <us:ancia an11 a en los cdtivos o las productos ahmen~icios. junto 
con un informc de sus pos,bles efecros ~cbre la calidad de los productos .al1ment1cos. 

En las r.asos en que $e m~mrengan resiCJos de roxm2s en cuh1,·os ccmesnbles, se e:xigir.in Ios dJtos 
mr.ncionados en los pcnros 4.2.l) 6 de la pane.-'.. 

Resumen y e,·aluaci6n de] compor:amien:o de los res,duos, resultanres de los dato5 recog,dos en los 
pun1os 6.1 a 6.3. 

AlcPr:ce y comport.11,11ento en el 1-.:ed,o ,;mb1crte 

Dispers10n, movil1dad, rr.u)t1i:-licac10'1 , persistct1.:1a en el a1re, el 2gu.1 y el ~ue!o. 
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7.2 

7.3 

8. 

8.1 

!nformacion rel3ti\'a al posible alcancc en la cadena alimcnraria. 

En caso de quc se produzcan toxinas, sc requeriran, si procedierc, los daros indicados en cl pumo 7 de la 
pane.( 

£studios ecotoxi(O/ogicos 

Aves - t0xicidad oral aguda y/o patogenicidad c infecti\'idad. 

8.2 Peces - toxicidad aguda y/o patogenicidad c· infecri,·idad. 

8.3 

8.4 

8.5 

8.6 

8.7 

8.8 

8.9 

8.10 

8.11 

9. 

10. 

11. 

Toxicidad - Daphnia magna (si precede). 

Efectos en ~l crecimiento de las algas. 

Par:hitos y dcpredadores importantcs de las especies tratadas; roxicidad aguda y/o patogenicidad c 
infecti\'idad. · 

Abejas: toxicidad aguda )'lo pat0genicidad c infmividad. 

Lombrices de ricrra: roxicidad aguda y / o patogenicidad e infecri,·idad. 

Otros organismos ajcnos al objeri"o quc puedan rcsultar afeaados: toxicidad aguda y Io patogcnicidad 
c infecth·idad. 

Akancc de la contaminacion indireaa sobrc cultivos colindamcs con los tratados, vegctales silvestres, 
sudo y agua. 

Efecros sobrc la flora y la fauna. 

Cuando sc produzcan toxinas, sc requeriran los dates seiialados en los pumos 8.1.2, 8.1.3, 8.2.2, 
8.2.3, 8.2.4, 8.2.5, 8.2.6,, 8.2.Ty 8.3.3 de la parrc A, si proccdc. 

Remmen y evaluaci6n de las partes 7 y 8 

A rgumcntos ;'ustificativos de las propuestas de clasificaci6n y etiquetado de ·1:zs sustancias acth•as con 
arreglo a la_ Directiva 671548/CEE: 

Simbolo(s) de pcligro, 

fodicacioncs de peligrn, 

Frascs tipo relativas a la naturaleza de los riesgos, 

frascs tipo relativas a las medidas de seguridad.' 

Una documentad6n. cor.formt a la pa rte B de/ :\nexo llI para un_producto fitosanitario representa• 
tivo. 

ANEXO III 

REQUISITOS DE LA DOCUMENTACI6N QUE DEBE PRESENTARSE PARA SOLICITAR LA AUTORIZACI6N DE UN 
PRODUCTO mosANITARIO 

INTRODUCCI6N 

La iniormaci6n requerida incluira: 

- 1rna docum<ntaci6n tecnica ron Ia informacion necesaria para evaluar Ia eficacia y las ricsgos previsible, tanto de tipo 
inmediato coma a largo plazo, que pueda eotraiiar el producto fltosaoitario para el hombre y el media ambieote, y con inclusi6o 
al-menos de los rcsultados de los estu'dios a que se bace refercncia a continuaci6n. junlo con una descripci6n dctallada y complcla 
de los estudios rcalizados y de las medias utilizados. o bien una referenda bibliogrAfica de las mismos. 
- !a clasificacidn y cl etiquetado propues10s del producto fitosanitario, con arreglo a las directivas comunitarias pertincntes. 

En determinados ca&os, podra requerirse infonnaci6n, ta! y coma se establece en la parle A de! Anexo II, sabre las rompoocotes (par 
ejemplo, solventes y sincrgicos). 

No obslante, no seri preciso prcsentar aqucllos datos informallvos quc, en !unci6n de la ,naturaleza de la sustancia o de sus uso,1 
propuestos, no parezcan n<cesarios. En tales casos o de no ser cientiflcamenle necesaria o t~cnicamente posiblc la presentaci6o d,t 
infonnaci6n, deber4 presentarse uoa justiflcacl6o que resulte aceptablc para las autoridades rompelenles. 

Las pruebas deber4n realizarse con arr<glo a los m~lodos descritos en el Ancxo V de la Directiva 79/831/CEE; habri que jusllflcar 
la utilizacl6n de otros metodos cuando las dcscritos en dichos Anexo scan inadccuados o insuficientes. Las pruebas deber6n realizarse 
con arreglo a Io dispueslo en Ia Directiva ,86/609/CEE y con arreglo a las principios establecidos en la Dircctiva 87/18/CEE. 

Las puebas deberan haberse realizado par laboratorios oficiales y oficialmente reronocidos. Hasta tanto se acrediten laboratorios para 
esios fines, podran ser validas las realizadas en otros aceptados por el organo responsablc de las autorizaciones. 

1. 

1.1 

1.2 

1.3 

1.4 

1.5 

1.6 
\ 

2. 

2.1 

2.2 

2.3 

2.4 

2.5 

2.6 

2.7 

2.8 

2.8.i 

2.8.2 

2.8.3 

2.8.4 

2.8.5 

2.8.6 

PARTE A 

Prcparados quimicos 

Identificaci6n de/ producto /itosanitario 

Solicitante (hombre, direcci6n, etc.). 

Fabricante del producto fitosanitario y de la(s) sustancia(s) activa(s) (nombre, dirccci6n, etc., con,_ 
inclusi6n de la ubicaci6n de las instalaciones). 

:-:ombrc comercial o nombre comcrcial propumo y, si procedc, numero de c6digo de cxpcrimentaci6n 
asignado al preparado por cl fabricame, · 

Declaraci6n detallada sobrc la composi<:ion cuantitati\'a y cualitativa de! prcparado (sustancia o 
sustancias activas, impurczas, coad)"u\'antcs, ingredientcs inertes, etc.). 

Es:ado fisico y tipo del preparado (concemrado tmulsionable, polvo mojable, soluci6n, ere.). 

Utilidad (herbicida, insccticida, etc.). 

Propicdades fisico,iuimicas y terni~as de/ producto fitosanitario 

Aspecto (color)' olor). 

Explosividad )' propiedades oxid3ntes. 

!'unto de deste!lo y otros d3tos sobrc la in0amabilidad o combustion espontanca, 

Acidez/alcalinidad y, si fuere neccsario, el pH (1 % en agua). 

Viscosidad, tensi6n superficial. 

Densidad relath-a. 

Estabilidad en cl almaccnamicnto - cstabilidad y plazo de conscr\'aci6n. Efeaos de la luz, 
tcmpcrarura, humcdad sobre las caractcrlsticas tecnicas de! producto fitosanitario. 

Caracteristicas tccnicas de! prcparago 

Mojabilidad. 

fonnaci6n de espuma. 

Suspcnsibilidad y cstabilid~d de la suspension. 

Prucba de tamiz humedo )' prueba de tamiz seco. 

Tamaiio de partlculas, distribuci6n granulomctrica, contcnido en pol\'o/finos, dureza y friabili• 
dad. 

En caso de granules: prueba de tamiz c indicacion de la distribuci6n por peso de los granules, al mcnos 
para las fraccioncs con_ ta_maiios de particulas superiores a 1 mm. 
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2.8.7 

2.8.8 

2.8.9 

2.9 

2.10 

3. 

3.1 

3.2 

3.3 

3.4 

3.5 

3.6 

3.7 

3.8 

3.9 

3.10 

4. 

4.1 

4.2 

I 
4.3 

4.4 

4.5 

4.6 

4.7 

4.7.1 

4.7.2 

4.7.3 

4.7.4 

4.7.5 

Contcnido de sustancia acrin en la superficie o en la masa de los c~bos, granulos o semillas 
· tratadas. · 

Emulsionabilidad, reemulsionabilidad, estabilidad de la emulsi6n. 

Fluidcz, caida y puh·erulencia. 

Comparibilidad {isico-quimica con orros productos, incluidos los productos firosanirarios con los que 
pueda aurorizarse su urilizaci6n. 

Foder mojantc, adherencia y dimibuci6n sobre los ,·egeralcs trarados. 

Datos sobre la aplicaci6n 

Ambito de aplicaci6n, como campo, im·ernadero, almaccnes de alimemos o piensos, jardineria. 

Efcctos sobre los organismos noci,·os, por ejemplo 16xico por contacto, inhalaci6n o ingestion, 
fungit6xico o fungistarico, etc., tfccto sistemico o no en los ,·egetales. 

Detalle de las aplicaciones propuestas, como tipos de organismos noci,·os a combatir y/o vegetales o 
productos \'egetales a proreger. 

En su caso, y segun los resultados de las pruebas, las condiciones agrarias, fitosanitarias en las que cl 
producto puede scr utilizado, o en las que, por el comrario, no puede ser utilizado. 

Dosis de aplicaci6n. 

Conccntraci6n de la susrancia ac.iva en el ,·ehiculo urilizado (.por ejemplo, en el cal do preparado para 
SU puh·erizaci6n, en cebos O semillas tratadas). 

Mi!todo de aplicaci6n. 

Nilmero y distribuci6n temporal de las aplicaciones y duraci6n de la protecci6n. 

Plazos de espera necesarios, u o:ras precauciones, para evitar que se produzcan efecros fitot6xicos en 
los cu!th·os siguiemes. 

Jnstrucciones de empleo propuestas. 

Infonnaci6n adicional sobre el producto fitos.rnitario 

Envasado (tipo, materiales, tamaii.o, etc.), compatibilidad de! preparado con los materiales. de 
em·asado propuestos. 

Procedimientos de limpieza de! equipo de aplicaci6n. 

Plazos de seguridad a obser\'ar despues dd tratamiento u otras precauciones para protecci6n de! 
hombre y animales. 

Mcdidas l' precauciones recomendadas para la manipulaci6n, a)macenamiento, transportc o en caso dt 
inccndio. 

Medidas de urgencia en caso de accidente. 

Jdentidad de los productos de combustion originad()s en caso de inccndio. 

Proccdimientos para la destrucci6n o descontaminaci6n de! producto fitosani­
tario y de su envase 

Posibilidad de neutralizaci6n. 

V errido controlado. 

lncincraci6n controlada. 

Depuraci6n de! agua. 

Ouos. 

5. 

5.1 

5.2 

5.2.1 

5.2.2 

S.2.3 

5.2.4 

5.2.S 

Metodos anallticos 

Mcrodos ana!/ticos para determinar la composici6n de! producto fitosanitario 

En la medida en que no estcn conremplados en el punro 4.2 de la parte A de! 
Anexo II, mctodos analiticos, incluidos el porcentajc de recuperaci6n y limitcs 
de dctecci6n, para la dcterminaci6n de residues, y las siguicntcs matrices, 
cuando corresponda: 

Vegctalcs tratados, productos vegetales, alimenros y piensos. 

Suclo. 

Agua (incluida la potable). 

Aire. 

Fluidos corporales y tejidos humanos r animalcs. 

6. Datos de la eficacia 

6.1 

6.2 

Ensayos preliminares (de es'crifio). 

Ensayos de campo. 

6.3 Informaci6n sobre la aparici6n o posible desarrollo de resistencia. 

6.4 

6'.5 

6.6 

6.7 

7. 

7.1 

7.1.1 

7.1.2 

7.1.3 

7.1.4 

7.1;5 

7.1.6 

7.2 

7.2.1 
7.2.2 

7.2.3 

8. 

8.1 

·1ncidencia sobrc la c:i!idad )', si procede, sobre cl rendimiento de los cultivos o productos vegetales 
tratados o tfecros en la calidad de los productos ,·egetales tratados. 

Fitotoxicidad para los ,·egetales o productos wgetalcs a que se aplique (referida a diferentes varied a des) 
o para los productos l'egetales a los quc se dirige. 

Obscrvaciones sobreefcctos secundarios no deseab!es o imprevisros, por ejemplo sobre organismos 
benefici.osos y orros ajenos al obje1i,·o del traramiento, sobre culth·os siguientes u otros ,·egetales o 
panes de ,·egetales tratados utilizados con fines de propagaci6n (por ejemplo, semillas, esquejes, 
estolones). . 

Resumen y e,•aluaci6n de los datos presentados en Yirtud de lo dispuesto en los puntos 6.1 a 6.6. 

fatudios toxicologi,os 

Toxicidad aguda 

Oral. 

Dermica. 

Por inhalaci6n. 

lrritaci6n cutanca·)', en su caso, ocular. 

Sensibilizaci9n cutanea. 

Si procede, toxicidad dermica aguda, irriraci6n cut:inea y ocular para combinacioncs de productos 
fitosanitarios para los que sc solicite autorizaci6n con vistas a la utilizaci6n de los mismos en dichas 
combinaciones. 
E_xposici6n del operador 

Absorci6n dcrmica. 
E;posici6n probable dcl aplicador en con'diciones de campo, incluido, si procede, analisis cuanritacivo 
de dicha cxpo~ici6n del·operador. 

Dac.os toxi~ol6gicos _disponiblcs rclari,·os a los ingrcdientcs no a·crivos. 

Residuos en productos tr.2tados, alimimtos y piensos 

Daros procedentes de ensayos controlados sobre culch·os, alimemos o piensos, para los cuales se·solicitt: 
la autorizaci6n de uso, indicando todos los dctalles y condiciones cxpcrimentales, incluyendo los dato,s 
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8.2 

8.3 

8.4 

8.5 

8.6 

8.7 

8.8 

9. 

9.1 

9.2 

9.3 

de residues de la sustanc1a aai,·a, las mcrabolitos y en su caso de otros componcntes de] producto 
fitosanitano, desdc cl momenta de la apl,cac16n has ta la co sec ha o, en caso de tratamiemo despues de la 
cosccha, disminuci6n de las residues durante el almacenam1ento y mveles de residues en cl momemo de 
la sahda del almacen para su comerciaJ1zac16n. Se debna d1sponer de darns para toda la gama de 
cond1ciones climaticas y agron6m,cas de las zonas en quc se propane urili22r el producto. 

Efectos de la transformac16n indusmal y / o preparac16n domesnca sob re la naruraleza y magnirud de 
los residues. 

Altcracioncs dcl ol,or, sabor u o,ros aspccros cualitati\'OS deb1dos a la presenc1a de residues en o sobre 
productos frescos o uansformados. 

Estimaci6n de residues en productos de ongen animal rcsultantc de la mgest16n de p,ensos o del 
contacto con cl Jecho de las ammales, sobre la base de las dates de residues a que hace referenc,a el 
punto 8.1 y de las csrud1os sabre ganado a que hace referenc,a el punto 6 5 de la pane A de! 
Anexo JI. 

Daros de reSJduos en cui,n os s1gu1emes o de rotac16n suscepables de presencia de res,duos. 

I'lazos de segundad para la recolecCJc\n propuestos para las usos pre, istos o para retenc16n en almacen 
en caso de unhzac,6n despues de la cosecha. 

Lim1tes maximos de residuos ;L~1R) propuesros y just1ficac16n de la aceptab1hdad de dichos 
res1duos. 

Resumcn )' evaluac16n del componam1emo de las residues sabre la base de las datas aponados en 
nrrud de lo d1spuesto en las pur.:os 8 .1 a 8. 7. 

Alcance )' comport.;m:er.to er: el med10 ..:mb1e1:te 

La informaCJ6n summinrada debera incluir, s1 precede, la menc1onada en el puma 7 de la pane A de! 
Anexo ll, 
y 

Pruebas de d1fus16n y degradac,6n en el suelo. 

Pruebas de difusi6n y degradacion en el agua. 

Pruebas de d1fus16n y dq;radac1on en el a:re. 

10. Estud10s ecotox1col6gzccs 

10 1 

J0.1.1 

10 1.2 

10.1 3 

10.2 

10.2.1 

J0.2.2 

J0.2.3 

10.2.4 

10.2.4.1 

10.2.4.2 

10.2.5 

Efectos en las a,es 

Toxicidad oral aguda. 

Ensayos controlados para e, aluar las ne~gos para las a\'eS en condioones de cJmpo. 

En su caso, estud10 sabre la aceprab1i1dad, par rane de las a,es, de cebos, gdnulos o sem1llas 
uatadas. 

Efectos sabre Jas espec1c:"s acu.it1cas 

Toxicidad aguda para los peces. 

Toxic1dad aguda para D~phi:,a sp 

£studio de la niebla de puh erizacion o;;upcrfic!al (en caso de:" q..ie ~ea tO>..ico para !us peces u ouos 
organi!,,mos acu3t1cos) rers:sreme en el agua) con of'1e10 de t\aluar los ne~gos para las urganismos 
acu.iucos en condiciones de cJmpo. 

En caso de tratamicntos en aguas superficiales. 

Esrudios particulares en pcccs y ou-os orgamsmos 2cuat1cos. 

Esrudios de residuos en las peces reia,i, os a la sustancia activa )' las metaboliros s1grnf1cati, os ba1a el 
punto de "ista roxicol6g1co. 

Podran rcquenrse para cienos praducrns fitosanitanos pamculares las esrud,as a que se hacc referencia 
en los puntos 8 2.2, 8.2.3, 8 2.4, 8 2.6 y 8.2.7 de la pane Adel Ano.a JI. 

10.3 

10.3.1 

10.3.2 

10.3.3 

10.3.4 

10.3.5 

10.3.6 

10.3.7 

11. 

12. 

12.1 

Efccros sabre otros organismos ajcnos al objcti,·o_ (del rratamiento) 

Efectos sabre ,·cncbrados rerrestres d.srimos de las a,·es. 

Toxicidad para las abcias. 

Toxicidad para las abcjas hbando en condicioncs de campo. 

Efcctos sabre las arrr6podos unlcs d,snmos de las abejas. 

Efectos sabre las lombriccs de ticrra y otros macroorganismos de! suelo, ajenos al objetivo (de! 
rratamicnro) quc sc puedan cons,derar afcctados. 

Efectos sabre microorgamsmos del sue;o aienos al obiem·o. 

Rcsumen de las datas proccdentes del cscnno b1ol6g1Co preliminar. 

Resumen )' evaluac,on de !cs pun:os 9 y J 0 

Informac16n :id1c1or.al 

Jnformaci6n sabre auionzaciones conccd1das en otros paises. 

12.2 lnformaci6n sabre las limnes m:b.1mas de residues 1LMR) esrablec,das en ouos raises. 

12.3 

12.4 

12.5 

l. 

1.1 

I 2 

1.3 

1.4 

1.5 

1 6. 

Argumemos jusnficam os de las praruestas para clas1ficaci6n y wquetado con arreglo a las 
Dircctn·as 67/5,;8,CEE y 78l63LCEE: 

Simbolo(s) de pcligro, 

lndicaciones de pchgro. 

Frases tipo re10:1vas a la naruraleza de 1os nesgos, 

frases tipo relanvas a las mec!1das de segundad. 

Argumemac16n relati\'3 a las frases :,po sabre naturale2a de los nesgos y med1das de seguridad 
conforme a las letras g)) h; de! apr:ado l de! aniculo 15 ) et1quetado propuesto. 

~foestras de en, asado propuesto. 

PART£ B 

Preparados de microorganismos o vlrus 

(esra parte nose aplicara a las O\1G rn las puntos conttmplad9s en la D1recm a 901220: CEE) 

Jder.r,f,cac,611 de/ prcparado 

Solicnante (nomb:-e, d1recc16n, etc ; 

Fabncante del preparado )' de la'.de bs) sustanc,a(s) ac:n a(s) (nombre) direcc16n, ,,re., incluida la 
ubicac16n de las mstalac,oaes). 

Nombre comerc1al o nombre cumemal rropuesra )' numero de c6d1go de npenmenta.c16n asignado al 
producro firosannano por el fabnc.ame. 

Jnformac16n detalbda cu2nrl!2t1, a v (ual11at1, a sob re la compos1c10n dd produ cto fuosanitario 
{orgamsmo u organismos .1.:r1\ os, componentes rntne-., organismos e.\.traiios, etc.) 

Estado fisico y tipo de preparado (concemrado emuls1onable, polvo mojable, etc.). 

Unhdad (inscc.icida, fun&Jcida, etc.). 
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2.1 

.2.3 

2.4 

2.4.1 

2..4.2 

2.4.3 

2.4.4 

2.4.5 

2.4.6 

2.4.7 

2.4.8 

2.4.9 

2 . .S 

2.6 

3. 

3.1 

3.2 

3.3 

3.4 

3.5 

Propiedades tecnicat de/ producto fitos~nitario 

Aspe~o (color y olor). 

Estabilid;;d en 2lmacenamiento - estabilidad y plaza de consel'\·aci6n. Efectos de la ternperarura, 
metodo de en,·asado y a1macenamiento, etc. en relaci6n con la consen-aci6n de la acti\'idad 
biologica. 

Metedos para evaluar la estabilidad en almacenamienro y el plazo de conservacion . 

Caractedsticas tecnicas de! preparado 

Mojabilidad. 

Formad6n de espuma persistente. 

Suspensibilidad y estabilidad de la suspension. 

Prueba de tamiz humedo )' prueba de tamiz seco. 

Tamaiio de parriculas: distribuci6n granulometrica, contenido en poh-o/finos, dureza y friabili­
dad, 

En case de grfoulos: prueba de tamiz e indicaci6n de la disrribuci6n per peso de los granules, al menos 
para las fracciones con tamaiios de paniculas superiores a 1 mm. 

Conrenido de sustancia activa en la !uperficie o en la masa de las parr/culas de cebos, granules o semillas 
,ratadas. 

Ernulsionabilidad, reemulsionabilidad, estabilidad de la emulsion. 

Fluidez, caida y suspensibilidad en el aire. 

Compatibilidad fisico-quimica con ouos producros, incluidos las producros firosanitarios para los que 
pueda autorizarse su urilizaci6n, 

Peder mojanre, adherencia )' dimibuci6n sobre las \'Cgetales a que se aplique. 

Ambito de aplica,;i611 

Ambita de aplicaci6n, por ejemrlo: campos de cultil'o, im-ernaderos, almacenes de alimenros o 
piensos, jardineria. 

Detalle de las aplicaciones pre,·isras, por ejemplo: tipos de organismos nocivos a combatir y /o vegetales 
o productos vegerales a proreger. , 

En su case, segun los resu!tados de las rruebas, las condiciones agrarias, fitosanitarias y/o 
medioambienrales especi:icas en las que el producto puede ser utilizado, o en las que, par el conrrario, 
no puede ser urilizado. 

Dosis de aplicacicn. 

Concentraci6n de la 5usrancia acri,·a en el ,·ehiculo utifi2.ado (par ejemplo, concemraci6n porcenrual en 
el caldo de pulwrizacion). 

3.6 Mc!todo de aplicacion. 

3.7 Numero y dimibuci6n remporal de las aplicacione5. 

3.8 Fitopatogenicidad. 

3.9 

4. 

4.1 

4.2 

Insrrucciones de empleo rropuesras. 

Informaci6n adicio11al c11 rcl.ui6n con cl preparado 

£n,.asado (tipo, materi.,Jcs, 1amano, etc.), comparibilidad de! preparado con Io's materiales de 
en\'asado propuesros. 

Procedimienros de lirnrieza del equipo de aplicaci6n. 

4.3 

4.4 

4.5 

4.6 

s. 

5.1 

5.2 

5.3 

5.4 

5.5 

6. 

6.1 

6.2 

6.3 

6.4 

6.5 

6.6 

6.7 

7. 

7.1 

Plazas de scguridad a obsen·.ar de!pues del uaramienro u otras prccauciones pan protecci6n dcl 
hombre y animalcs. 

Medidas y precauciones recomendadar:, para la manipulaci6n, el almacenamiemo, t~l'transporrc,, 

Mcdidas de urgencia en caso de accidente._ 

Procedimiemos de demucci6n o desconraminaci6n del producto fitosanitario .Y de .ims envases, 

Metodos anallti,os 

Mctodos analiticos para dcterminar la composici6n dcl producto fitosanitario. 

Metodos para detenninar los residues en \'egetales y productos ,·egetales tratados (par ejemplo, 
cnsayos biol6gicos). 

Merodos utilizados para demomu la pureza microbiol6gica de] producto fitosanitado. 

, 8 I, 

Metodos urilizados para demosrrar que el producro firosanitario csta exento de eleme\,tos p.at6genos 
del hombre o de ocros mamiferos o, en su case, de las .abejas_, 

Tccnicas urilizadas para garanti2ar la homogeneidad de! producto y metodos de cnsayo para su 
ripificaci6n. 

Datos sobre la efic.:icia 

Ensayos preliminares (de escriilo). 

Ensayos de campo. 

.1n!ormaci6n sobre el posiblc dcsarrollo de rcsimncias. 

Incidencia sobre la calidad y, si precede, sobre el rendimicnto de las vegetalcs o productos vegetales 
tratados o efecros sobre la calidad de las producros "egetales tratados. 

Fitotaxicidad para las planras a las que se aplique (referida a diferentcs l'ariedades) o para Ins vegetales 
o productos vcgerales a quc se aplique. 

Observacioncs relati\'3S a las efec:os secundarios no deseables o imprevistos, por cjernplo sobre 
orgariismos utiles y 01ros ajenos al objetivo, sabre culrivos siguientes, otros ,·egctales o panes de 
vegetales tratados urilizados con fines de rropagaci6n (par ejemplo, semillas, esquejes, es:rolones). 

Resumen y el'a!uaci6n de las dates suminis:rados en \'irtud de lo dispuesto en las aparrados 6.1 a 
6.6. 

£studios de toxi,:idad )'lo patoge11icid.1d e i,ifectidd.1d 

Dosis unica oral. 

7.2 Dosis unica dermica. 

7 .3 lnhal.aci6n. 

7.4 

7.5 

7,6 

7.7 

7.7.1 

Trritaci6n cut.Inca y, en su case, ocular. 

Sensibilizaci6n curanea. 

Dates roxicol6gicos di!poniblcs relati\'OS a las ingredienrcs no actives. 

Exposici6n del aplicador 

Absorci6n dermica. 
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7.7.2 

8. 

8.1 

8.2 

8.3 

8.4 

8.5 

Exposici6n probable dcl aphcador en condicioncs de campo, incluido, en su caso, el analisis 
cuantitati,·o de dicha exposic16n. 

Resid1<os en el interior o en la superficie de los prod;,ctos tratados, a/imentos y piensos 

Datos de residues de la sus,ancia acti\'a, proccdcmes de cnsaros controlados sobrc las cultivos, 
alimenros o piensos para las quc sc solicita autorizaci6n de utilizacion, indicando todas las condicioncs 
y detalles experimenralcs. Habra quc disponer de datos para la gama de diferemcs condiciones 
climaticas y agronomicas de la zona en la que sc propane urilizar el producto. Adcmas, sed ncccsario 
idenrificar los residues ,·iablcs e inviables en los culti,·os tra:ados. 

Efccros de la uansformaci6n industrial y /ode la preparacion domestica ~obre.la naturaleza y m;,.gnirud 
de los residues, en su caso. 

Alteraciones de! 0101', sabor u orros aspecios cuali:arirns debidas a residues en productos frescos a 
transformados, si precede. 

Daros de residues en productos de orii;en animal deri,·ados de la ingesti6n de picnsos a cl comacto con 
'los lechos, en su caso. 

Daros de rcsiduos en culti,·os siguienres o de rotaci6n susceptibles de su presenda. 

8.6 Plazas de seguridad para la recolecci6n o para rc:enc:011 en a!maccn, en caso de trataniienro en 
postcosccha, prnpucstos para las aplicaciones pre,·istas. 

8.7 

8.8 

9. 

9.1 

10. 

10.1 

10.i':1 

Limim maximos de residuos (L!-.1R) propuestos y justificaci6n de la aceptabilidad de los mismos (para 
las toxinas), en su caso. ' 

Rcsumcn y evaluacion dcl comportamiento de los residues sobre la base de los datos quc sc aporten en 
,·irtud de lo dispucsto en los puntos 8 .1 a 8. 7. 

Alcance )' cornportamie1:io en el medio ambiente 

En caso de quc sc produzcan roxinas, sc requcriran !os ca:os mencionados en cl punto 9 de la pane.-\, si 
proccdc. 

fatudios ecotoxico/6gicos 

Efccros en Jos organismos acuaticas 

Peces. 

10.1.2 Esrudios sabre Daphriia ;p )' sabre especies estrechamenrc relacionadas con los organismos nocivos a 
combatir. 

10.1.3 Esrudios sabre microorganismos acuaricos. 

10.2 _Efectos sabre organismos utiles y orros organismos ajenos al objetivo 

10.2.1 Efcctos sabre las abejas, en su caso. 

10.2.1 Efectos sobre orros org2nismos uriles. 

10.2.3 Efectos sabre las lomlorices de tierra. 

10.2.5 Efc~tos sabre oucs org.1r.ismos J.!eilos al objct1\·o :· quc sc rut1.bn considerar .afectJdos_ 

10.2.6 Efectos ,obre la •111<:ro:~ora del suelo. 

11. Res,m,en y cvolua,i6n de fos partcs 9 )' l 0 

12. 

12.1 

12.2 

12.3 

12.4 

12.5 

lnformaci6n odiciona/ 

lnformacion sabre autorizaciones conccdid 1s en otros paises. 

!nformaci6n sobrc !os limitcs maximos de re;iduos lL~lR) fijados en oiros pa(ses.' 

Argumcmos justificativos de las propuestas de clasificaci6n. y eriquerado con arrcglo a las 
Dircctivas 67/548/CEE y i8/631ICEE: 

Simbolo(s) de pcligro, 

lndicacioncs de pcligro, 

Frascs tipo rclativas a la narura.lcza de los riesgos, 

Frases ripo rclati\'as a las medidas de seguridad. 

Argumcntaci6n de las frascs tipo rclati,·as a la naruraleia de los riesgos y medidas de seguridad 
conformes a las lctras g) y h) dcl apanado 1 dcl arriculo 15 y etiquctado propuesto. 

Mucstras de cm·asado prop_ucsco. 

ANEXO IV 

PRESENTACION DE IA DOCUMENTACION 

La documentaci6n requerida, en funci6n de! objeto de la solicitud quc se adjuntara a la misma, debera 

presentarse encuademada en fasciculos con e1· contenido que en cuadro siguiente se indica. 

Los demas documentos, comprobantes, declaraciones, etc., quc ~n su caso, scan neccsarios como 

consecuencia de lo detenninado en la propia solicitud o en otras legislaciones nacionales, debcran presentarsc 

en fascfculo aparte a los descritos en el cuadro, dcnominandosc dicho fasciculo "Documentaci6n general". 

En las.portadas de los fascfculos se indicara el nombre corrcspondientc al mismo y en la contraportada 

figurara una copia de! an verso de la solicitud. Como primer documcnto de· cada fasciculo figurara una rclaci6n 

de los tftulos de estudios, trabajos, pruebas y demas documentos que cqntcnga cse fasciculo (indice de 

documentos). · 

En todos los casos sc presentara una documentaci6n original o validada como original y una copia, cxcepto 

las Memorias en las que se presentara un original y tantas copias Como en cada momento scan rTecesarias. 

Ademas se p_i:esentara una copia de los documentos tecnicos y Memorias en soporte mag,nctico. 

Nombre dcl Documcr,tos quc contiene con referenda a los puntos de 

fascfculo 
Anexo II Anexo lll Mernoria del Anexo de la 

PARTE A PARTE A Resoluci6n de 23/12/86 

de la D.G.P.A. 

Fitoterapeutica 3.1 a3.7 3/ 6 Cap. 2 

Ecotoxicidad 5.9/ 7/ 8/ 9 9/ 10/ 11 Cap. 5 

Analftica 1, 2, 4, 7 1.3 al 1.6/ 7./ 4.1/ 4.2/ Cap. 1/ 3. 1/ 3.2/ 3.4/ 5.5 a 5.8 

4.6/ 4.7/ 5/ 9 

Seguridad 3.8 a 3.10/ 5.10.l a 4/ 7.1.6/ 7.7./ 12 Cap. 6 

5.10.8/ 10 

Toxicologfa 5, 10 7, 8.7, 12 Cap. 4 

Residues 5.6/ 6 8/ 12.2 Cap. 3 
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