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A N E X O  l 

P. de Expediente 1  1 1  1 1  1  1  / 
SOLICITANTE 

Entidad / / / / / / / / / / / / / / / / / / / / l l l / l l l /  
Dirección / / / / / / / l / / / / / / l / l / / l l l l l l l l l l /  C.P. 1 1 1 1  1  
Localidad / / / / ~ ~ / / / l / / l l ~ / / / l ~ f  Provincia 1  l 1 / 1  1  1  1  1  1  1  1  1  1  1  / 
PaísC.E. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Tfno.: / / 1 / / / / / / _ 1  Fax: l l l l l l L  

RESP0NSABLE:Apellidosynombre / / / / / / / / / / / / / / / /  1 1 1  / / / / / / / / / / / 1 / / / / / /  
Como: 
Responsable de la 1' comercialización Representante ante la autoridad española i Solicitante de ex-tensión de uso r'i 

OBJETO DE LA SOLICITUD 

i. . i .. Inclusión en Lista comunitaria de sustancias activas. 

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

. . .  .... 
c . : :  Producto fitosanitario con sustancia activa incluida en Lista comunitaria. 

..Y(.. 

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

. ..' 
!:,j Producto fitosanitario no regulado por la Directiva 91/414/CEE (productos afines). 

..... 
................................................ 1;'; Ampliación de uso de producto fitosanitario ya autorizado con NQ. de registro 

. ..:.., .... 
: $ Modificación por cambio de composición de producto fitosanitario ya autorizado con ......... NR. de registro 

. . . . 
:..; Modificación de las condiciones de autorización de producto fitosanitario con ......................P. de registro 

, :.,; .,:$ Renovación de producto fitosanitario ya autorizado con ............................................................ NQ. de registro 

.... 
:.:i Cancelación de autorización de producto fitosanitario .............................................................. NQ. de registro 

.' '< 

; Otras modificaciones: Cambio de nombre, titular, etc. del producto fitosanitario con ........... NQ. de registro 

. . . .  

DATOS DEL P R O D U m O  

Nombre comercial del producto 
En Esparia: 
En el país de origen: 

Fabricante del producto 
Nombre: 
Dirección: 
Dirección de la fabrica: 

Estado físico y tipo de preparado 
- 
- 

Fabricante de la sustancia activa 
Nombre: 
Dirección: 
Dirección de la fabrica: 

Composición del producto 
Sustancia activa % D/D m./100 rnl. 
- 
- 
- 
- 
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Aplicaciones que se  solicitan 

Cultivos o aplicaciones. Plavas o enfermedades. Dosis. modo de empleo v  lazos de e s ~ r a .  

En aplicación del punto , letra , guión del artículo 9, no procede la presentación de la siguiente 
documentación: 

Se adjunta a la presente solicitud, además de la documentación técnica correspondiente al objeto de la 
solicitud, la siguiente (márquese la que proceda): 

<. .:. 

. .. . ,... ... .. Justificante del abono de las tasas. 

,. . .. . . . .  . 
. . .  

f ,,... .: Acf,editación de la representación ostentada, en caso de no ser el responsable de la primera comercialización quien 
presenta la solicitud. 

.. .....; . . . .  . ..... .. ...... .. . . < .. . ..... . . . Declaración de suministro de la sustancia activa suscrita por el fabricante. 

. . . ,.. .. .. .:. . . 
. . . . ...,. . Declaración de autoría y propiedad de las pruebas y estudios, y en su caso calificación de datos confidenciales. 

, ' '....' . . . . . .. .. .: . C Declaración de las características íisicoquimicas y composición del producto expedida por su fabricante o formulador. 

Lugar y fecha: 

EL SOLICITANTE 

Fdo.: 



REQUlSiiQS DE U DOCUMENTACI~N QUE DEBE PRESENTARSE PARA SOUCITAR U INCLUSION DEUNA SUSTANCIA 
ACrrVA ES EL ANEXO 1 

La informaci6n deber6 induir los siguientes elementos: 

- una donimentaci6n t h i ca  con la míomaci6n necesaria para evaluar los riesgos previsibles, tanto de tipo inmediato a m o  a largo 
plazo. que pueda entraxiar la sustancia activa para el hombre y d medio ambiente, en laquc se uiduyan. al menos, Ir información y 
resuliados de los eshidios a que se hace referencia a aniinuacibn, junto con una dcscnpcdn detallada y completa de los estudios 
rcalwdos y de los medios utiluados, o bien una referencia bibliográfica de los mismos. 

- Ir dasificaci6n y el etiquetado propuestos para la sustancia con arrcglo a la Dirediva 671548iCEE. 

No obstante. no h u i  falta presentar aquellos datos informativos que, en funci6n de la naturaleza de la sustancia o de sus usos propJesios, 
no parezcan necesarios. En tdcs casos o de no ser cientificamente necesaria o técnicamcntc posible la prescntaci6n de informaci6n, debcri 
presentarse una justificación que resulte aceptable para la Comisión con arreglo al artículo 6 de la Direaiva 911414lCEE. 

Las pruebas deberán r e a l h e  con arreglo a los mttodos descritos m el Anexo V de la Dkaivr 79/83YCEE; habrd que justiiicar la 
utiluaci6n de otíos mttodos cuando los descritos en dichos Anexo sean inadecuados o insuficienlcr Las pruebas deberdn realizarse con 
arreglo a lo dispuesto en la Dúediva 861609lCEE y con arreglo a los principios establecidos en la Duecliva 871181CEE 

Las puebas dcbcrdn haberse realizado por laboratorios oficiales y oficialmente remnocidos. Hasta tanlo se acrediten laboratorios para estos 
fines, podrán ser vaiidas las rediidas en otros aceptados por el organo responsable de las auloritaciones. 

PARTE A 

Sustancias químicas (1) 

1.1 Solicitante (nombre, dirccci6n, erc.). 

1.2 Fabricanre (nombre, direcci6n, incluida la ubicaci6n de la fábrica). 

Nombre común propuecro o aceptado por la ISO y sinónimos. 

Denominación química (nornenc!atura de la UIQPA). 

C6digo(s) de experimenración asignados por el fabricanre. 

Números C.4S y CEE (en su caso). 

F6rmula empírica, formula desarrollada y masa molecular. 

h$étodo de  fabricación !procedimienro de sinresir) de la sustancia activa. 

Espccificaci6n de la pureza de la sustancia activa en g lkg  o en g / ] ,  según proceda. 

Idcntificaci6n de isómeror, impurezas y adirivos (por ejemplo, estabilizadores), junro con fórmula 
desarrollada y daros sobre su posible proporci6n expresados en g l k g  o en g l l ,  según proceda. 

Propiedades fisicoquimicas de  la sisfanc:a ac!iua 

Punto dc fusión, punto de ebullición, densidad relativa ('). 

Presidn de vapor (en Pa) a 20 CC, rolarilidad (por ejemplo, constante de la ley de  Herir).) ('). 

Aspecto (estado físico,color y olor; cuando proceda, concentraciones umbral de las sustancias con olor 
y color intensos en el agua) ('). 

Especuo de  absorci6n (ultraviolera/visible - UV/\'IS - infrarrojo - IR - resonancia magnirica 
nuclear - RMN - espectromeuía de mara), extinct6n molecular a longitudes de onda  significari- 
vas (l). 

2.5 Solubilidad en agua, incluido el cfecro de p H  (de 5 a 9)  y la remperamra en la solubrlidad (1). 

2.6 Solubiiidad en disolvenres orgdnicos, incluido el efecro de  la temperatura en la solubilidad ('). 

2.7 Coeficiente de parrici6n n-octanol/agua, induido el efecto de p H  (de S a 9 )  y la temperatura ('). 

2.8 Estabilidad en agua, velocidad de hidrolisis. degradación fotoquímica, limire cuánriio e identificación 
del (de los)  producto:^) de descomposición, consranre de disociaci6n, induido el e f cao  de p H  (de 5 a 
9 )  (l). 

2.9 Esnbilidad en aire, degradzción foroquimica, idcnrificaci6n de (de los) producro(s) de descomposi- 
a 6 n  (l). 

2.10 Estabilidad de los disolvenres orgánicos utilizados en los preparados (2). 

2.11 Estabilidad térmica, idcnrificación de los producros de descomposici6n. 

2.12 Inflamabilidad, con inclusi6n de la auroinflamabilidad, identificación de los prndunos  de combus- 
ti6n. 

2.13 Punto de destello. 

2.14 Tensión superficial. 

2.15 Propiedades explosivas. 

2.16 Propiedades oxidantes. 

2.17 Reacti\idad con los materiales del envase. 
9 

3. Oiros datos sobre la susrancia activz 

3.1 Urilidad por ejemplo: fungicida, herbicida, insecricida, repelenre, regulador de crecimiento. 

3.2 Efeaos sobre los organismos nocivos, por ejemplo: rósico por conracto, inhalaclon o ingesrion, 
fungit6xico o fungisránco, erc.; efecro sistemico o no en los \egerales. 

3.3 .&mbito de  aplicación prcvisro, por ejemplo: campo, invernadero, almacenamienro de alimenros o 
piensos, almacenes de jardinería. 

3.4 En su caso y según los resultados de las priltbas, 12s condiciones agrarias, fi:ssanirarias o 
medioámbientales especificas en las que la subsrancia actixa puede ser utilizada o .  en !2s que por el 
conrrario n o  debe ser utilizada. 

3.5 Organismos nocivos controlados y cu!n\os o pro2uctos protegidos o tratados. 

3.6 Modo de acción. 

3.7 Información sobre la ap3riciÓn o la posibilidsd de aparición de resistencia y esrrarecias de actuación al 
respecto. 

3.8 hlitodos recomendados y precauciones respecto a la manipulaiión, alrnsccnarnicnro, iransporre o en 
caso de incendio. 

3.9 En caso de incendio, naruralcza de los productos de reacción, gases de combusti6n, erc. 

3.10 M e d i d a s  d e  u r g e n c i a  e n  c a s o  d e  a c c i d e n t e  

3.10.1 Procedimienros para desconraminar la susrancia activa o dcsrruirla. 

3.10.2 Posibilidad de recuperaci6n. 

3.10.3 Posibilidad de neutralizaci6n. 

(') Esros daroí drhcran prcscnrnrsc para la susrsnc~a a o i ,  a purificada dc c<pccificac~dn dcclar~da. 
(:) Esios dalos drhcran prcscniarrr para la susiancta a n i \ a  ! la susrancia anixa purificada Jc rspccificacidn declarada. 



3.10.4 Venido controlado. 

3.10.5 Incineración controlada. 

3.10.6 Depuracibn del agua. 

3.10.7 000s. 

4.1 Métodos analiricos para de:eminaci6n d e  la sustancia activa pura y, cuando proceda, para la 
determinación de producros de degradación. isómeros c impurezas peninentes de la sustancia ac7ii.a y 
los aditivos (por elemplo, csrat.ilizadorcs). 

4.2 h l C t o d o s  a n a l í t i c o s ,  i n c l u i d a  l a  t a s a  d e  r e c u p e r a c i ó n  y l o s  1ím)res d e  d c t c c c i 6 n  
p a r a  l a  d e r e r m i n a c i ó n  d c  r e s i d u o s  c n  l a s  s i g u i e n t e s  m a r r i c e s ,  c u a n d o  c o r r e s -  
p o n d a .  

4.2.1 \'cgerales tratados, productos \egerales, alimentos y piensos. 

4.2.2 Suelo. 

4.2.3 A y a  (incluida el a y a  porable). 

4.2.4 A i r e  

4.2.5 Fluidos corporales y tejidos humanos y animales. 

5. Errudios loxicológLos y mefsbI!:cos :obre !J :u:fcncG sctrva 

5.1 T o x i c i d a d  a g u d a  

5 . 1 1  Oral. 

5.1.2 Dtrmica. 

5.1.3 Por inh~lación. 

5.1.4 Inrraperitoneal. 

5.1.5 Irritación cutánea y, en caso necesario, ocular. 

5.1.6 Sensibilización cutánea. 

5.2 T o x i c i d a d  a c o r r o  p l a z o  

5.2 1 Toxicidad oral acumul¿:i\ 3 !e$:~dio de 28 ¿(a'). 

5.2.2 Adminisrracibn or i l  sobre 7 espeiies, c?a de roedor (preferiblemenre rata) y orra de un n o  roedor; 
norrn3lmenre, estudio rie 90 dizr 

5.7.3 Otras bias (inhzlrición, d i rn ica ,  seg¿n proceda!. 

5 3 T o x i c i d a d  c r ó n i c a  

S 3.1 Toxicidad oral a largo plazo y cariinogenicidad (rata y orra especie mamífera) - Otras \ ías  cuando 
proceda. 

5.4 hluragenicidad - conjunto de pruebas pzra evaluar las mutaciones geniricss, las aberraciones 
cromosómicas y las perturb3ciones del A D S .  

5.5 T o x i c i d a d  y r e p r o d u c c i ó n  

5.5.1 Estudios de teratogenicidad - conejo y una especie de roedor, oral y dermica cuando proceda. 

5.5.2 Estudios sobre varias generaciales de mamiferos (al menos dos generaciones) 

5.6 E s t u d i o s  d e  m c r a b o l i s m o  c n  m a m i f e r o s  

5.6.1 Estudios de absorción, disrribución y eicrcción, tras la adminisrración tanto ora1 como dérmica. 

5.6.2 Enplicacidn dc las rutas metabó!icas. 

5.7 Estudios d c  neuroroxicidad - incluidas, cuando proceda, pruebas d e  neuroroxicidad retardada en 
gallinas adultas. 

5.8 E s t u d i o s  a d i c i o n a l e s  

5.8.1 Efectos tónicos de merabolitos procedenres de vegetales rrarados cuando aquCllos sean diferenres de los 
cfenos idenrificados cn los esnidios sobre animales. 

5.8.2 Cualesquiera esnidios mecánicos que se precisen para clarificar los efectos derectados cn  estudios de 
toxicidad. 

5.9 Efectos t6xicos sobre el ganado y los inimales domésticos. 

5.10 D a t o s  m é d i c o s  

5.10.1 Vigilancia mcdica del personal de las ;nsralaciones de fabricación. 

5.10.2 Observación directa, por ejemplo de casos clinicos y de envenenamiento. 

5.10.3 Registros sanitarios, tanro de procedencia industrial como agrícola. 

5.10.4 Obsen-acioncs sobre la csposición de la población en general y estudios epidemiológicos cuando 
procedan. 

5.10.5 Diagn6stico del enverenamiento (Ce:erminación de la sustancia acrira, mctabolitos), sintomas 
específicos de en\ tnenar~iento ,  ensayos clínicos. 

5.10.6 Observaciones sobre sensibilización~alergeniración. 

5.10.7 Tratamiento propucsro: medidas de primeros auxilios, antídotos, traramiento médico. 

5.10.8 Pronósrico sobre los efectos previsros del en\enenamiento. 

5.1 1 Resumen de toxicologia en los mamiferos y conclusiones [incluido el ni! el sin efecro ad \  erso obserl able 
(NOAEL), el nivel de sin efecro obser\able ( S O E L )  y la ingesta diaria admisible (lD.4)]. Evaluación 
global relativa a todos los datos roxicológicos, informes de pruebas y cualquier orra información 
relariva a la susrancia acri\ a. 

6. Resrduos en  productos :r;f~dos, alinnle~iios y pietjsos 

6.1 Identificación de los producros de la degradación y la reacción y de los metabolitos en los vege:ales o 
producros tratados. 

6.2 Comportamiento del residuo dc la sustzncia acti\ a y sus metaboliros desde el momento de la aplicación 
hasta lacosecha o el traslado de los productos almacenados - absorción ydisrribución en los vcgerales, 
cinCtica de la disipación, conjugación con los componentes del vegetal, etc., cuando corresponda. 

6.3 Balancc general de marerias de la susrancia activa. Datos suficientes sobre los residuos obrenidos 
mediante pruebas contro!adas con el oblero de demostrar quelos residuos que pueden producirse en los 
tratamienros pre\istos no afrcrarian a la salud humana y animal. 

6.4 Estimación de la exposición po:encial! real en la alimenración > por a r ras \  ias. porejeqiplo los daros de 
control de residuos de producros en la cadena de disrribuci6n. o los relarivos a la exposición al aire, 
agua, etc. 

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



. . 
naturaleza y la magnitud de los residuos. 

P.esunien y e\,r!uaci0n del coniporranienro de los residuos, que se derivan de los daros presenradoz con 
arreglo a los punros 6.1 a 6 6 .  

.41cance y c o m p o r r a m i e n t o  e n  e l  s ~ e l o  

Irclr.odad y vias de degradación (hasta un 9 0  por  cicnro de dcgradación), incluida la idennficación d e  
10s procesos que inrcncngan y la idennficación de los metaboliros y producros de degradación en al 
menos tres ripos de suelo en condiooncs adecuadas. 

Adsorción y desorci6n al menos en rres ripos de suc:o y, cuando proceda, adsorción y desorción d e  
meraboliros y productos de degradación. 

hlovilidad al menos en n e s  ripos de suelo y, cuando proceda, mo\,ilidad de los meraboliros y los 
productos de degradacion. 

Magnitud y naniraleza de los residuos resu!rz.nres. 

A l c a n c e  y c o m p o r r a m i e n r o  e n  e l  a g u a  y e n  e l  a i r e  

\'elocidzd j vías de degradac:on en cl medio acuarico - biodegrad3ción, hilrólisis, fitól.sis (en la 
medida en que n o  queden cubie:-ros por el punto 2.8). 

Adsorción y desorción en el tgua  (por sedimenración! y, cuando proceda, adse:c:dn y desorción de los 
meraboliros y los producros dc degradtc!ón. 

\'elocidad y vías de degradación en el aire (para fumiganres y otras susranciLs activas \olbtiles) (en la 
medida en que r.0 qbeden cdiierros por el punto 2.9). 

Es!udios ecoroxicoiógiros de lii sust3nc:s ilcti~ea 

E f e c r o s  e n  l a s  a \  e s  

Toiicidad oral aguda. 

Toxicidad a corro plazo - esrudro de alimentacion a 8 dias en al menos una especie. 

Efenos en la reproduccion. 

E f e c t o s  e n  o r g a n i s m o s  a c u a r i c o s  

Toxicidad aguda para peces. 

Toxicidad crónica para peces. 

Efectos en !a reproduc,ion ) crci,mien:o dc peces. 

Bioacumulaci~n en peces. 

Toxicidad aguda para Daphnia sp. 

Tasas de reproducción ) ri:mo de crecimiento del Daphnia sp. 

Efecros sobre el crecimienro de zlgas. 

E f e c r o s  s o b r e  o t r o s  o r g a n i s m o s  a j e n o s  a l  o b j e t i v o  

Toxicidad aguda para 12s abejas y otros zr:rópodos beneficos (por  ejemplo, predadores). . 
Toxicidzd para las lombrices de tierra y c:ros microorganismos del suelo aleiios al objerivo. 

Efectos sobre microorganismos del sue!o ajenos al objetilo. 

Efectos sobre otros miiroorcrnismos 21enoa al objerivo (flora ) fauna) para los que porcncialmenre 
exisra un riesgo. 

Inrrrferencias con los :r,C:odos b i o l ó ~ i i o s  para el rraramicnio dc 3suas residuales. 

- Símbolo(s) de pelig:o, 
- indicaciones de p e l i ~ r n ,  

- Frases ripo relarivns a la naruraleza de los riesgos, 
- Frases tipo relati\as a las medidas de seguridad. 

L'na docut>rcnrarii~i c-or;jom;e 3 13 porre .4 del , incro  111. p3r3 UII  p ~ o ¿ i ~ i f o / ~ i o s o i : ~ l ~ r i o  represcfiia- 
iivo 

PARTE B 

(esta p a n c  n o  se aplicara a los OhIG en los puntos contemplados en la Dirccrixa 9 0 / 2 2 0 / C E E )  

IdentiJcación del organismo 

Soiicitantc (nombre, dirección, erc.!. 

Fabricante (nombre, dirección, incluida !a ubicación de la fabrica). 

Nombre común y denominaciones a!;ernati\,zs u obsoleras. 

S o m b r e  cientifico 1. cepa de las kacrer~as. prorozoos y hongos; indicar si se trata de una variante o d e  
una cepa muranrc; en el caso d e  Ics l i ras ,  denominaci6n cienrifica del agente, seroripo, cepa O 

murante. 

S ú m e r o  d e  referencia del culrivo y de la colección donde se encuentra deposirado el culrivo. 

Procedimientos y criterios aplicables para !a identificación (por  ejemplo. morfología, bioquímica, 
serología). 

Composición - pureza microbiolópiit, naruraleza, identidad, propiedades ;' contenido de cualquier 
impurcza y organismos exraños .  

Propiedodes biológicas del  crg;nrsn:o 

Organismo nocivo aracado. Parogeni;idad o :ipo de antagonismo hacia el huésped, dosis infecciosa, 
transmisibilidad y da:os sobre el m o i o  de 3cc!u:i. 

Hisroria del organismo y su utilizacion. Presencia narural y disrribución geogrefica. 

Grado de especificidad del huésped ! eiec;os sobre especies disrinras del orgmismo nociio atacado, 
incluidas las especies más r e l 3 c i o n ~ d ~ s  con la especie aracada - infec:i\idad, parogenicidad y 
transmisibilidad. 

Infecrividad y esrabi;idad Hsica duran:e la urilización con cl merodo de aplicacion propuesto. Efecro d e  
la temperatura, exposición a las radirciones ambientales, etc. Persistencia en las condiciones 
ambientales de uso probábles. 

Información sobre si ei orgznismo e5:6 e5:rechamenre emparentado con parogenos de especies vegerales 
culriiadas o de alguria Cspec~e de cnirnales ~er rebrados  o in~errcbrados  que n o  re prerendan 
combarir. 

Comprobaci6n en el 1;bo:irorio de la esrabilidad genérica (es decir, \elocidad de muración) en las 
condiciones ambienrzles de la u:ilizai:on propuesra. 

Presencia, ausencia o produccii;n de roxir .2~. asi como su namraleza. ]denudad, esrrucrura química (si 
procede) ) es:~bil.dsd. 

Argu»:enros jicr~/ics:ii~os de /.as propuesics r c l ~ i i r o s  a 10 i l ~ ~ i ~ i c s c i ó > i  ). el e::qiefiic'o d e  lo susiotic:a 
acii1,a con .arreglo o 1s D:recti~,.a 6 7 / 5 1 5 / C E E  

m m 

( 



l:iil;dad, por ejemplo fi~ngicids, herSici?a, inreciiiida, rcpelenre, regulado: del i rec in iznro  

Elector sobre los orgdnilmos ?o i i ios ,  por ejempio. r6xico por contncro, inhalación o iiigeqrion, 
fÜngir6xiio o fungistarico, e:c ; rfei:cs sis:e-nico o r,o cn los iecrrnles. 

.4nibiro de aplicación pre l ivo ,  por ejemplo: campo, in\ern.dcro. n l n a c e n a ~ ! e n ; o  dc a i .n rn :os  o 
piensos, alrnaceiics de ;ardineri3. 

En su caso y segun ius resulrridos Ce las piue!xs, 13s condiiiones ac;anas,  firosnnitarias O 
mrdic.amh enralc: eryecific;s rn !as a i e  cl orbanismo parde jei ii:iiizado, o f n las que, por e! con::zrio, 
n o  ruede sc- ii:.¡iz.ido 

Organisinos n o ~ i i u s  conrrolldos y cu!:i~ os o producros proiegidos o rra:ados 

h1Crodo de producción con descripción de las técnicas utilizadas para garannzar la uniformidad del 
producto y los mérodos urJizados para con:rolar su ripificac16n. Si sc u a r a  de  un m u r m e ,  habrá que  
prop;rc;onar datos detallados schrc so produccion y a!slamiento, así corno sobrc todas las diferencias 
conoc~das en:rc el mu.an:e y las cepas sii\ e'rres pa:enra!es. 

h4ctodos p x a  el ltar 13 pérdida de ~ini1cr:cia del culrivo pa:ron. 

hlCrodos y precauciones quc se rrcomicndan relati\ os a la manipulandn, almacenamiento, t r j n j p u n e  
o cn caso ¿e incendio. 

Posibilidad de transformar e! organi<.n:, en r o  irirccioso 

h?crodor para dcrerminar la idenndad ! pcreza del cu!:ivo parrón a parrir de! cual se prod'iccn 1,:. ;eres; 
resultados obrenidos con ::ito.~.ai.tr, sobre la 1 a:iahi;idad. 

h.Icrodo, ur.lizados Fnia demorrrzr ;a p;::za microbio!ógica del p rod~ic io  fina: ! para ti ;on::<>I d: 10s 
conraminanzes ci: dn r,i\ ei a iep i - i l c ,  resulrados ckenidos  c infamación sobre i a  variabi:idad. 

hlCrodos urilizados para demos:rnr ~ u e  el agenre acrivo esrá excnro dc  parogcnos h v n m o s  y dc  
mamiicros, incluida, en los C P S ~ S  de  prorozoos U hongos, la piucna d c  los efccros ¿e la :crr.pcronira (a  
35 OC y a otras rerperaruras pc:;inenrcs!. 

hl t todos para dcrcrmlnar los :~=si2uos viables y n o  liabies :por r!ernplo, roxinzs) en los producrcs 
uarados, aiimcntor, piensos, ?,J:L>, corpura!es y tclidos humanos j animales, suelo, agua aire, 
c ~ a n . 4 0  ;roceda. 

B a c t e r i a s ,  h o n g o i ,  p r o : o z o c s  y r . i i c o p l a s m a s  

Toxicidad y10 parogenicidad c iniecii\i¿>d 

Dosis iinica por \ ia cra!. 

E n  los casosen que la dosis i;nica P O  sea adrcuads para e\ aluarla parogenicidad, habra quc renlizar una 
seric de pruebas dc c\ aluac!on para dereirzr los agenres ¿e elevada roxicidad y su infccri\ idad. 

Dosis única por \ . i ~  derniica. 

DOSIS única por int,a!ación. 

Dosis unica por \ i a  inrrapcr2rorieal. 

Irri:dn5ri c u : S r ~ a  !, si se conr ; l t ra  necesario, ocular. 

Sensib1lizac16n curánea. 

Toxicidad a corro plazo :cxpcs:íion de SO días). 

Adminisrrarióii oral. 

Ot r t s  l i i s  íinh.l!a;iOn. dérmica, segiin ion \enga) .  

Estudios compien~nrar ios  ror ico!¿~~icos ) 'o  de ~ a r o ~ c i i i c i d z d  y de  i ~ f c c t i i  iCad. 

Toxicidad oral a :arfio plzzc ) czr<i:;er?-.cid,d. 

Mutagt-iiicidad - !pruebas s ? ~ > n  :o ir! c.=;@ cn el ;,un:@ 5 1 di- la Farre 4) .  

Esntd!os de : irrro~enicidad 

Es:udios mu!r:gcnerac,on~!es r-i r:,:.!e:r!s Ir! nci:os dos i c ~ e r a c i n ~ z s ' .  

Esrudios :neraboli,~os -- a>co:;.ori, 2ic:rih-iion ! :\creii¿n en mamiicroj ,  i n c i ~ i l a  la c .  ~ l i c 3 i i ó n  de 
las rutas rne:abolicsc. 

Esrudios de neuroroxicdad,  i-cl~i:is<, cczndo prL:ebas de n i i i ro ic~~!c idad  rerardada en 
gallinas adclras. 

I r rm~inoro~ic idad ,  por c;rr;ii!o c : . ~ ~ c I ~ ~ O !  z:r:g,zanic. 

Parogeaiíidad e in!rctiiidad cn cr id i i i anes  de  in rnu~osupre~i i in .  

V i r u s ,  \ i r o i d e s  

To>icidad y10 paingrnicidad e iri(ciii\id?d 3giidas. 
Datos mencionados cri el p u r o  5 1 1 y evudios cori cu!riins ic:ils:es ~:i l i ,anCo \ irds infecri\os 
purificados y culrivos cclulnrcs r:~.;)?:ios de ce!uin% dc rna:iif<ror. a ies  ) pcccs. 

Toxicidad a corro plazo. 
Datos mencionados en e! p::nro 5 1 7 v pruebas de infccrividad rca!izada midianrc biacnsayo o con un  
culri\,o celular adecuado al menos 7 Lirs despuCs dc  la iiirima adminisrraciCn a 1,:s an.nialrr I c  
cnsa! o. 

Esnidios roxicológicos y10 de parogccindad c infecri,idad adici?:in!rr, cal co:no sc exponen en el 
punto 5.1.3. 

Efcaos tóxicos sobre el gznzdo y ar.in:~les donics:icos 

D a t o s  m C d i c o s  

Conrrol :nédica del rerconal de !as ir.r:a!aciones de iabricación. 

Fichas sanirarias, ran:o dc la indusrria como de 13 agriculrura. 

Observaciones sobre la exposi:ión dc  !a población en gcneral y daros cpidemiológicos, cuando 
proccda. 

Diagnósrico dc la inroricrcidn, s i n i o n ~ s  especifi~os dc.1 en\~er.enamienro, ensayos clínicos, cuando 
proccda. 

Observaciones sobre scnsit'i!ización ) 12 capacidad alergizanre, si con\icne. 

Tratamiento propuczro: medidas de pr:neros au\i!ios, anrido:os, rrzriniienrc rnkdico, si procede. 

Pron6srico de los cfcctos previsibles de la inroxicaciin, s: procede. 

Resumen dc roxicología dc marniferos y conc!usione~ :iriciuiJos NO.?EL, SCEL y DL>A, si precrde). 
Evalracidn globa! recpeno de todos l í s  &:os rcxicolijgicor, de parogenicidad e ;r.!rrtividzd, y de otras 
informaciones refati\ 2s a la sus:axiiia acti\ a. 

Res;duos en productos :ri:;doc, i1;nic~::os ?. p:cr:os 

Jdcnrificncidn de rcriduos \ i;t!es ) no i !;>:es :por elen- lo, r o x ~ n a s )  en xegeralec o proYuc!os trnrsdos, 
mc¿iznre culriio o b!oer.sr!o en el czio ?e  r t s i d ~ c s  \1;5les y de  técnicas adecuadas en el cnso de  
residuos no  viables. 

Probabilidad dc mul:iplicac80n de 12 cus:íncia acti\ a en los cdlti\.os o los productos alimenricios. junto 
con un informe de sus por,S!es eiecros rcbre la calidad de los producios a!imen:icio:. 

E n  los casos en que se manrcngnn r e s i d ~ o s  de ro i in rs  en culrivos ccmesribles, se exigirir! los dsros 
mencionados en los p m r o s  4.2.1 6 de la parte -4. 

Resumcn y evaluación del comporzmienro  de  los residuos, resulranrcs de  los daror recogidos en los 
puntos 6.1 a 6.3 .  

Dispersidn, rno\,iltd3d, mu!:iplicacior \ persisreniia en el aire, el agua y i.1 suelo 





Contenido de sustancia acriva en la superficie o en la masa de los cebos, grdnulos o semillas 
tratadas. 

Emulsionabilidad, reemulsionabiIidad, estabilidad de la emulsión. 

Fluidez, caída y pulverulencia. 

Comparibilidad físico-química con otros productos, incluidos los productos fitosanitarios con los que 
pueda autorizarse su utilización. 

Poder mojante, adherencia y disrribución sobre los vegetales tratados. 

Datos sobre 14 aplicación 

Ambito de aplicación, como campo, invernadero, almacenes de alimentos o piensos, jardinería. 

Efectos sobre los organismos noci\os, por ejemplo tóxico por contacto, inhalación o ingesrión, 
fungitóxico o fungistánco, erc., efeao sistemico o no en los vegetales. 

Detalle de las aplicaciones propuestas, como ripos de organismos noci\os a combarir y l o  \egetales o 
productos vegerales a proteger. 

En N caso, y según los resultados de las pruebas. las condiciones agrarias, fitosanitarias en las que el 
producto puede ser utilizado, o en las que. por el contrario, no puede ser utilizado. 

Dosis de aplicación. 

Concentración de la sustancia ac;i\ 2 en el vehículo unlizado (por ejemplo, en el caldo preparado para 
su pulverización, en cebos o semillas tratadas). 

h ihodo de aplicación. 

NJmero y distribución temporal de las aplicaciones y duración de  la prorecci6n. 

Plazos de espera necesarios, u o::as precauciones, para evitar que se produzcan efectos firoróxicos en 
10s cuhivos siguientes. 

Instrucciones de empleo propuestas. 

Infonnactón odicioital sobre el producto fttos.zit:farto 

Envasado (tipo, materiales, tamaño, etc.), companbilidad del preparado con los materiales de 
envasado propuestos. 

Procedimientos de Iinipieza del equipo de aplicación. 

Plazos de segurtdad a obser\ ar después dcl tratamiento u orras precauciones para protección del 
hombre y animales. 

Medidas y precauciones recomcndadas para la manipulación, almacenamienro, transporte o en caso de  
incendio. 

Medidas de urgencia en caso de accidente. 

Identidad de los productos de combustión originados en caso de  incendio. 

P r o c e d i m i e n t o s  p a r a  l a  d e s t r u c c i ó n  O d e s c o n t a m i n a c i ó n  d e l  p r o d u c t o  f i t o s a n i -  
t a r i o  y d e  s u  e n v a s e  

Posibilidad de neuualizauón. 

Venido controlado. 

Incineración conrrolada. 

Depuración del agua. 

hfétodos analíticos 

~ ~ t r o d o s  analíricos para determinar la composición del producto fitosanirario 

E n  l a  m e d i d a  e n  q u e  n o  e s t é n  c o n r e m p l a d o s  e n  e l  p u n t o  4 . 2  d e  l a  p a r t e  A d e l  
A n e x o  11, m C t o d o s  a n a l í t i c o s ,  i n c l u i d o s  e l  p o r c e n t a j e  d e  r e c u p e r a c i ó n  y l í m i t e s  
d e  d e t e c c i ó n ,  p a r a  l a  d e t e r m i n a c i ó n  d e  r e s i d u o s ,  y l a s  s i g u i e n t e s  m a t r i c e s ,  
c u a n d o  c o r r e s p o n d a :  

Vegetales trarados, producros vegerales, alimenros ). piensos. 

Suelo. 

Agua (incluida la potable). 

Aire. 

Fluidos corporales y tejidos humanos animalcs. 

Datos de la eficacia 

Ensayos preliminares (de es'crifio!. 

Ensayos de campo. 

Información sobre la aparición o posible desarrollo de resistencia. 

Incidencia sobre la calidad y, si procede, sobre el rendimiento de los culriros o productos vegetales 
trarados o efecros en la ca!idad de los productos vegetales tratados. 

Fhotosicidad para los regersles o producros tegetalec a que se aplique (referida a diferentes variedades) 
o para los productos vegeralcs a los que se dirige. 

Observaciones sobre efecros secundarios no deseables o imprevisros, por ejemplo sobre organismos 
beneficiosos y otros ajenos al objetivo del rraramiento, sobre cultivos siguientes u otros \.egetales o 
panes de vegetales tratados urilizados con fines de propagación (por ejemplo, semillas, esquejes, 
cstolones). 

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

Estudios to.vicológicos 

T o x i c i d a d  a g u d a  

Oral. 

Dérmica. 

Por inhalación. 

Irritación cutánea'y, en su caso. ocular. 

Sensibilización cutánea. 

Si procede. toxicidad dtrmica aguda, irritación cutinea y ocular para combinaciones de productos 
fitosanitarios para los que se ioliciie autorización con vistas a la uiilización de los mismos en dichas 
combinaciones. 
E x p o s i c i ó n  d e l  o p e r a d o r  a 

Absorción dtrmica. 
Exposición probable del aplicador en condiciones de campo, incluido, si procede, análisis cuanrirativo 
de dicha exposición del operador, 

Datos toxicológi~os.disponibles re1arii.o~ a los ingredientes no activos. 

Residuos en prodxctos tratsdos, slimentos y piensos 

Datos proc'edentes de ensayos conuolados sobre culrivos, alimentos o piensos, para los cuales se solicitc 
la autorización de uso, indicando todos los detalles y condiciones experimenrales, incluyendo los datos 



de  residuos de la susrancia activa, los meraboliros y en su caso de  orros componentes del producro 
fitosanirario, desdccl momenro dc la ap!icación hasra la cosecha o ,  en caso de rraramicnro después de  la 
cosccha,disminución de los residuos duranre el almacenamicnro y niveles de residuos en el momenro d e  
la salidá del almacén para su comercialización. Sc deberá disponer de daros para toda  la gama de  
condiciones ciimaricas y ayonómicas  dc las zonas en que se propone uriiirar el producro. 

8.2 Efccros de la rransformación indusrrial y10 preparación domesrica sobre la naruraleza y magnirud de 
los residuos. 

8.3 Alreraciones del olpr, sabor u o:ros aspccros cualirari\~os debidos a la presencia de residuos en o sobrc 
productos frcscos o transformados. 

8.4 Estimaci6n de  residuos en produaos  de origen animal rcsulranre de  la ingcsrión de picnsos o del 
c o n t a a o  con cl lecho de  los animales, sobre la base de los daros de residuos a que hace referencia el 
punro 8 .1  y dc los es:udios sobre ganado a que hacc referencia el punto 6 5 de la parre .4 del 
.4nexo 11. 

8.5 Daros de residuos en cui;!\os siguienres o de roración suscep:ibles de presencia de residuos. 

8.6 Plazos de seguridad para la recolecciiin propuesros para los usos pre\ isros o para retención en almacén 
en caso dc utilización despues dc !a cosecha. 

8.7 Limires máximos de  residuos {LMR) propuesros y justificación d e  la aceprabilidad d e  dichos 
residuos. 

8.8 Rcsumcn y evaluaoón del comporramiento de  los residuos sobre la base de  los ¿aros r p o n a d o s  en 
vtrrud de lo dispuesto en los p u n ~ o s  8.1 a 8.7. 

La información suminisrrrda deberá incluir, si procede, la mencionada en el punro 7 de la parre A del 
.\nexo 11, 
Y 

9.1 Pruebas de difusión y degradzción en el suelo 

9.2 Pruebas de difusión y degradación en el agua. 

9.3 Pruebrs dc difusión y degradicion en el aire 

1 0  1 E f e c r o s  e n  l a s  a t e s  

10.1.1 Toxicidad oral aguda. 

1 0  1 . 2  Ensayos conrrolados para e\aluar los riesgos para las aves en condiiiones de csmpo. 

10.1 3 En su caso, estudio sobre la aceprabiiidad, por parre de las a \es ,  de  cebos, grjnulos o semillas 
rraradas. 

10 .2  E f e c t o s  s o b r c  l a s  e s p e c i e s  a c u d r i c a s  

10.2.1 Toxicidad aguda para los peces 

10.2.2 Toxicidad abuda para D2;ihr:i~ i p  

10.2.3 Esrudio de la niebla de pulierizacion wpcrfic!nl (en caso de qde ze.i rú*ico para Icis peces u «iros 
organismos acujricos ) Fersisrenre en el agua) con objeto de ~ t a l u a r  10s rieqgos para los organisn~os  
acujricos en condiciones de campo. 

10.2.4 En caso de  rraramicnros cn aguas superficiales. 

10.2.4.1 Estudios pamculares en peces y 0x0s organismos acdáricos. 

10.2.4.2 Esnidios de  residuos en los peces reisri\os a la susrancia activa y los meraboliros significari\os balo el 
punto de \,isra roxicológico. 

10.2.5 Podrin rcquerirse p a r a ~ i e n o s ~ r o d u c o s  firosanirarios paniculares los esrudios a que se hacc referencia 
en los puntos 8 2 .2 ,  8.2.3, 8 2.4, S 2.6 y 8.2.7 de la parre .4 del .4nexo 11. 

E f c c r o s  s o b r c  o r r o s  o r g a n i s m o s  a j e n o s  a l  o b j e r i v o  ( d e l  r r a r a m i c n t o )  

Efectos sobre \,enebrados :erreSrres ¿.srinros de las aves. 

Toxicidad para las abejas. 

Toxicidad para las abejas Iibando en condiciones de campo. 

Efectos sobrc los anr6podos útiles disrinros de las abejas. 

Efectos sobrc las lombrices de ricrra y orros macroorganismos del suelo, ajenos al objeri.:o (del 
rraramiento) que se puedan considerar afecrados. 

Efectos sobre microorGanismos del suc!o ajenos al objeri\-o. 

Resumen de  los dato; proccdenres del cscriño biológico preliminar. 

11.  Resumen y etioluación de ics pwn:or 9 y 10 

12.1 información sobrc aurorizaciones concedidas en orros paises. 

12 .2  Información sobre los limircs máximos de residuos 'L5$R)  es t~blec idos  en orros paises. 

12 .3  .4rgumenros jusrificariios dc las propuestas para clasificación y criquetado con  arreglo a las 
Directivas 671548iCEE y 761631. CEE: 

- Símbolo(s) de peligro, 

- Indicaciones de  peligro. 

- Frases ripo re1n:ivas a la naruraleza de los riesgos, 

- Frases ripo relarivas a lrs  medidas de seguridad. 

12.4 Argumenración relativa a las frzses tipo sobre naruraleza de  los riesgos y medidas d e  seguridad 
conforme a las letras g) } h )  del a ~ a ; : l d o  1 del aniculo 1 5  ) eriquerado propuesro. 

12.5 hluesrras de en\  asado propuesro 

PARTE B 

Preparados de microorganisrnos o virus 

( e s a  parre no  se aplicará a los O.'rlG t n  los punros conrtmplados en la Direcriia 90122':):CEE) 

l .  Idecri$coción Gel preparado 

1.1 Soliciranre (nomb:e, dirección, erc ! 

1 2  Fabricanre del preparado de 1a:de 12s) susranc:a(s) ac;i \a(s)  (nombre  ) dirección, ierc., incluida la 
ubicaci6n de las instalaciones!. 

1 . 3  Nombre comercial o nombre comercial F:o;uesta y niimero de código de rxperimenr~.ción asignado al 
producro firosanirario por el fabricanic. 

1.4 Inforrnacibn derallada cuanritzri\a v iunlirari\a sobre la composici6n del p roducto  fitosanitario 
(organismo u organismos .?iriios, coniponcnics incrie5. organismos exiraños,  eic.) 

1 .5  Estado fisico y t ipo de  preparádo (concentrado emulsionable, po11.o mojablc, crc.1. 

1 6 '  Utilidad (insecócida, funpcida,  crc.). 



Frop'tdcrler :Pcnicos del produkro j'itosanitorio 

~ , s p e n o  (colar y olor!. 

Estab;liJrd en almacenamienro - es:abilidad y plazo de conser\.ación. Efectos de la temperarura, 
metodo dc envasado y a!rnacenarniento, erc. en relación con la conser\aciÓn de la actividad 
bioldgica. 

h4trodos para evaluar la estabilidad en almacenamienro y el plazo de conservación. 

C a r a c t e r í s t i c a s  t i c n i c a s  de l  p r e p a r a d o  

htojabilidad. 

Formación de espuma pessisrente. 

Suspcnsibtlidad y estabilidad de la suspensión. 

Prueba de ramiz húmcdo prueba de tamiz seco. 

Tamaño de partículas: distribucibn granulomérrica, contenido cn polvo/finos, dureza y friabili- 
dad. 

En caso de grdnulos: prueba de tamiz c indicación de la distribución por peso de los gránulos, al menos 
para las fracciones con ramaños de partículas superiores a 1 mm. 

Conrenido de sustancia aqiva en la superficie o en la masa de las parrículas de cebos, gránulos o semillas 
rratadas. 

Emul~ioiiabilidad, reernulsionabilidad, estabilidad de la emulsión. 

Fluidez, caída y suspensibilidad en el aire. 

Compatibilidad físico-química con otros productos, incluidos los productos fitosanitarios para los que 
pueda autorizarse su utilización. 

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

.kmbit0 de aplicación, por ejem~lo: canipos de culti\.o, invernaderos, almaccner de alimentos o 
pienios;, jardinería. 

Detalle delas aplicaciones pre\ istas.por ejemplo: tipos de organismos nocii~osa combatir y10 \fegerales 
o productos vegetales a proteger. 

En su caso, segun los resultados de las pruebas, las condiciones agrarias, fitosanitarias y/o 
niedioambienrales especi!icas en 12s que el producto purde ser utilizado, o en las que, por el contrario, 
no puede ser utilizado. 

Dosis de aplicacidn. 

Concentración de la sustancia activa en el vehiculo uril'izado (por ejemplo, concentración porcenriial en 
el caldo de pulvrrización). 

h4érodo de apliczcion. 

NJmero y discriburtión iernporal de las aplicaciones. 

Firoparogenicidad. 

Instrucciones de empleo propuesras. 

Injormación adicior:ol crr rclcrón ron cl preparado 

Envasado (ripo. materi;lcs, tamaño, etc.), compatibilidad del preparado con 105 materiales de 
envasado propuesros. 

Procedimientos de liriipieza Jel equipo de aplicación. 

4.3 Plazos de seguridad a observar dcrpu6s del tratamiento u otras precauciones par a prorección del 
hovbre y animales. 

4.4 Medidas y precauciones recomendada: para la manipulación, el almacenamiento, ( 2 1  transporte. 

4.5 Medidas de urgencia en caso de accidente. 

4.6 Prooedimienros de destrucci6n o descontaminación del producto fitosanitario y de !;us envases. 

5.1 Mttodos analíticos para determinar la composición del producto fitosanitario. 

5.2 Metodos para determinar los residuos en \egerales y productos \segerales tratados (por ejemplo, 
ensayos biológicos). 

5.3 Mtrodos utilizados para demostrar la pureza microb[ol6gica del producto firosanitar io, 

5.4 h4Ctodos utilizados para demostrar que el producto fitosanitario estd exento de eleme\~tos parógenos 
del hombre o de otros marniferos o, en su caso, de las abejas. 

5.5 TCcnicas utilizadas para garantizar la homogeneidad del producto y mitodos de erisayo para su 
tipificacibn. 

6.  Datos sobre la ejic~cia 

6.1 Ensayos preliminares (de cscriiio). 

6.2 Ensayos de campo. 

6.3 Informacidn sobre el posible desar:ollo de resisrenciis. 

6.4 Incidencia sobre la calidad y, si procede, sobre el rendimiento de los \.egerales o productos \*egerales 
tratados o cfectos sobre la calidnd de los producros \~geta les  tratados. 

6.5 Firotoxicidad para las plantas a las que se aplique [referida a d~ferenres variedades) opa ra  los vegetales 
o productos vegetales a qJe se aplique. 

6.6 Observaciones relati\-as a los efectos secundarios no deseables o impre\*istos, por ejernplo sobre 
organismos útiles y otros ajenos sl obje;i\o, sobre cultivos siguientes, otros vegetales cl partes de 
\egetales tratados utilizados con fines Je  prop3gaciÓn (por ejemplo, semillas, esquejes, es tolones). 

6.7 - Resumen y e\.aluaci6n de los datos surninis:rados en virtud de lo dispuesto en los apanados  6.1 a 
6.6. 

Estudios de toxicidad y/o pittogei:ic:dad e ~ t i j e c ~ J ~ . r d ~ d  

Dosis Única oral. 

Dosis dnica dtrmica. 

Inhalaci6n. 

Irritación cutdnea y ,  en su caso, ocular. 

Sensibilización cutánea. 

Datos touicológicos disponihlcs relativos a los ingredientes no acti\los. 

E x p o s i c i 6 n  d e l  a p l i c a d o r  

Absorción ddrmica. 



7.7.2 Ezposicibn prohable del aplicador en condicioncs de cjnipo, incluido, en su caso, el anjlisis 
cliantitari\o de dicha e\poTicioii. 

8. Hesidkos en el interior o en 10 supe.iiiie ¿e los prodvcros ~roiodos, alimenior y piensos 

8.1 Datos de residuos de la sustancia activa, procedenres de ensayos controlados sobre los c~ l r i \~os ,  
alimentos o piensos para los que sc solicita aurorizrción de urilizacion, indicando todas las condiciones 
y detalles e~~cr imen ta l c s .  Habrá que disponer de datos para la gama de difercntcs condiciones 
dimaricas y agrodmicas de 1s zona en la que se propone unlizar cl producto. Además, sera necesario 
identificar los residuos viables e inviables en los culrivos rrarados. 

8.2 Efectos de la uansformación industrial y10 de la preparacion domtsrica sobre la naturaleza y rnpgnitud 
de los residuos, en su caso. 

8.3 Alteraciones del olor, s2bor u otros zspenos cuaii:~ti\os debidas a residuos en productos frescos o 
uansfomados, si procede. 

8.4 Datos de residuos en producros de origen animal derivados dc la ingestión de piensos o el contacto con 
l o s  lechos, en su caso. . 

8 .5  Datos de rcsiduos en culri\os siyientes o de rotación susseptibles de su presencia. 

8.6 Plazos de seguridad para la recolección o para rc:encitiii en alinacén, en caso de tratamiento en 
ioncs pre\.\stas. posrcosecha, propuesros para las aplicac' 

8.7 I.imircs miximos de restduos;L3lR) propuestos y l ~ ~ t ~ f ~ ~ a ~ ~ ~ n  de la aceptabilidad de los mismos (para 
las toxinas), en su caso. 

8.8 Resumen y c~aluación del comportamiento de los residuos sobre la base de los datos que se aporten en 
virtud de lo dispuesto en los puntos 8.1 a 8.7. 

9.1 En casode quese produzcan roxinas, se requerirzn!osda:or mencionados en el punro 9 de la parie A,  si 
procede. 

10. Esrudios ecotoxicológicos 

10.1 E f e c ~ o s  e n  l o s  o r g a n i s m o s  a c u á t i c o s  

0 . 1  Peces. 

10.1.2 Esrudios sobrc Daphn:a cp y sobre especies estrechamenrc relacionadas con los organismos noci\*os a 
combarir. 

10.1.3 Esnidios sobrc microorganismos acuiticos. 

10.2 E f e c t o s  s o b r e  o r g a n i s m o s  u r i l e s  y o t r o s  o r g a n i s m o s  a j e n o s  a l  o b j e t i v o  

10.2.1 Efectos sobre las abejas, en su caso. 

10.2.2 Efectos sobre otros orgrnismos uriles. 

10.2.3 Efeiros sobrc Ins Iomkrices de tierra. 

10.2.4 Efictos sobrc otras rs~ecies  ¿e']; f . i g i i2  dcl 5,iclo. 

10.2.5 Elccrvs sobre otrc,s o r~ in i smos  aienas a l  obict!,o que se i.urJ.iii considerar ~fectados. 

10.2.6 Efectos .;obre ln !;iic.:o::ora del sueio. 

12. InJonnación odicionol 

12.1 Información sobrc autorizaciones concedid is en otros paises. 

12.2 Información sobre los limites mirirnos de rr,iduos (L?IR)  fijodos cn otros paises: 

12.3 Arymenros jusrificarivos de las propuestas de clasificaciein y etiquetado con arreglo a las 
Direcrivar 67/548/CEE y 7 8 f  631 /CEE: 

- Simbolo(s) de peligro, 

- Indicaciones de peligro, 

- Frases tipo relati\vas a la nanirdcza de los riesgos, 

- Frases tipo relativas a las medidas de seguridad. 

12.4 Argumentación de las frascs tipo relativas a la namraleza de los riesgos y medidas de seguridad 
conformes a las lctrzs g) y h) del apartado 1 dcl arriculo 15 y etiquetado propuesto. 

12.5 h4ucsrras de envasado prop.ucsro. 

A N E X O  IV 

La documentación requerida, en función del objeto de la solicitud qtic se adjuntará a la misma, deberá 

presentarse encuadernada en fascículos con el contenido que en cuadro sigiiientc so indica. 

Los demás documentos, comprobantes, declaraciones, etc., que cn su a s o ,  sean necesarios como 

consecuencia d e  lo  determinado en  la propia solicitud o en otras legislaciones nacionales, deberán presentarse 

en fascículo aparte a los descritos en el cuadro, dcnominándosc dicho fascículo "Documentación general". 

En lasqortadas d e  los fascículos se  indicará el nombre correspondiente al mismo y en la contraportada 

figurará una copia del anverso de  la solicitud. Como primer documento de  wda  fascículo figurará una relación 

d e  los títulos d e  estudios, trabajos, pruebas y demás documentos que contenga ese fascículo (índice de  

documentos). 

En todos los casos se  presentará una documentaci6n original o validada como original y una copia, excepto 

las Memorias en  las que se presentará un original y tantas copias como en cada momento sean necesarias. 

Además se  presentará una copia de  los documentos tknicos  y Memorias en soporte magnético. 


