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Formacion en centro de trabajo.
Formacion y orientacién laboral.

6.3 Acceso a estudios universitarios.
Ingeniero Técnico en Quimica Industrial.

MINISTERIO DE AGRICULTURA,
PESCA'Y ALIMENTACION

20800 ORDEN de 4 de agosto de 1993 por la que
se establecen los requisitos para solicitudes
de autorizaciones de productos fitosanitarios.

La Directiva del Consejo-91/414/CEE, de 15 de julio
de 1991, establece las disposiciones necesarias para
la armonizacion de las legistaciones nacionales de los
Estados miembros en materias de autorizacién y control
de productos fitosanitarios.

Las diferencias existentes entre las legislaciones
nacionales no han permitido conseguir una armonizacion
inmediata nj completa, lo que ha sido solventado median-
te el estabiecimiento de un plazo de diez afios para su
total consecucion y un ambito de aplicacion que no alcan-
za en su totalidad al conjunto de los productos con-
siderados como fitosanitarios en varios Estados mism-
bros y, en particular, en Espaia.

Uno de los aspectos reglados por la Directiva
81/414/CEE es el que se refiere a los requisitos que
debe reunir la documentacion que sirva de soporte a
las solicitudes de autorizacion de los productos fitosa-
nitarios, que queda armonizada desde el 26 de julio
de 1993 para todos aquellos preparados que contengan
sustancias activas nuevas y prevé un programa comu-
nitario de revisién para las sustancias y preparados auto-
rizados conforme a las legislaciones nacionales.

Atendiendo a la urgencia de que los administrados
estén debidamente informados y gue por la Adminis-
tracion se dé puntual cumplimiento de las disposiciones
sobre dicha materia contenidas en la Directiva
81/414/CEE, tengo a hien disponer:

~Articulo 1.° La presente Orden tiene por ohbjeto esta-
blecer los requisitos a que deben ajustarse las solicitudes
de autorizacién para comercializar los productos fitosa-
nitarios.

Art. 2° 1. Las solicitudes podran ser formuladas
por el responsable de la primera comercializacion del
producto o por su representante ante la Administracién
espafola dentro del territorio nacional.

2. Como excepcion a lo establecido en el aparta-
do 1, las Entidades oficiales o cientificas que se ocupen
de actividades agrarias, las organizationes agrarias pro-
fesionales o los aplicadores profesionales, podran pre-
sentar solicitudes de ampliacion de aplicaciones para
productos fitosanitarios ya autorizados, siempre que se
trate de aplicacicnes de caracter menor.

3. Las solicitudes se presentaran ante la Direccidn
General de Sanidad de la Produccién Agraria del Minis-
terio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, mediante los
formularios, cuyo modelo se estahlece en el anexo |,
debidamente cumplimentados.

4. Elsolicitante deber4, en todo caso, tener un domi-
cilio permanente en fa Comunidad Europea.

Art. 3° Las solicitudes deberin presentarse acom-
panadas de una documentacion que cumpla los requi-
sitos que se establecen en los articulos 4.° y siguientes.
A estos efectos se distinguirdn los siguientes casos:

a) Inclusion de una sustancia activa en la lista comu-
nitaria.

b) Productos fitosanitarios que contengan una o
varias sustancias activas nuevas para las gue se haya
solicitado su inclusion en la lista comunitaria.

c) Productos fitosanitarios en cuya compasicion
solamente contengan sustancias activas incluidas en la
lista comunitaria.

d) Productos fitosanitarios que contengan una o
variags sustancias activas antiguas, entendiendo como
tales las que hayan sido comercializadas en algin pais
miembro de la CEE con anterioridad al 26 de julio del
presente afio, y todavia no incluidas en la lista comu-
nitaria.

e) Productos fitosanitarios no comprendidos en el
ambito de aplicacién de la Directiva 91/414/CEE.

Art.4° Las solicitudes de inclusién de una sustancia
activa en la lista comunitaria, caso a) del articulo 3.°,
deberan acompaiarse de una documentacidn que inclu-
ya las declaraciones, estudios & informes siguientes:

a} Los que se determinan en el anexo Il

b} La documentacidén que se determina en el anexo
Il para, al menos, un producto fitosanitario de la sus-
tancia activa.

¢) Una memoria resumen de la documentacion refe-
rida en los puntos a} y b).

Art. 5.° Las solicitudes de autorizacion de productos
fitosanitarios comprendidos en el caso b) del articu-
lo 3.°, deberan acompafiarse de una documentacion que
incluya las declaraciones, estudios e informes siguientes:

a) La documentacién que se determina en el
anexo lil.

b) Una memoria resumen de la documentacién refe-
rida incluyendo el texto y maodelo de la etiqueta pro-
puesta. '

Art. 6. Las solicitudes de autorizacion de productos
fitosanitarios comprendidos en el caso c¢) del articu-
lo 3.° deberan acompariarse de una documentacién que
incluya las declaraciones, estudios e informes siguientes:

a) -Para cada una de las sustancias activas que con-
tengan, los que se determinan en el anexo Il

b} La documentacion que se determina en el
anexo lll. :

c}- Una memoria resumen de la documentacién refe-
rida en los puntos a) y b).

d) En el caso particular de solicitudes en las que
se invoque el reconocimiento de una autorizacion con-
cedida en otro pais miembro de la CEE, ademas, fa docu-
mentacion que justifique la comparabilidad de las con-
diciones —agricolas, fitosanitarias y medioambientales,
incluidas las climaticas—, existentes en otro pais con
las espaniolas.

Art. 7.° Las solicitudes de autorizacién de productos
fitosanitarios comprendidos en los casos d) y e) del arti-
culo 3.° deberdn acompafiarse de una documentacion
que incluya las declaraciones, estudios e informe siguien-
tes:

a) Para cada una de las sustancias activas que con-
tenga y para el producto fitosanitario, los documentos:
B—Memoria técnica, anexo |—Métodos analiticos y
anexos (1, Ill, IV, V y VI—Documentacion complementaria,
que se refieren en las instrucciones contenidas en el
anexo de la Resolucion de la Direccidn General de la
Produccién Agraria de 23 de diciembre de 1986, en
conformidad con los requisitos establecidos por el Real
Decreto 3349/1983, de 30 de noviembre, por el que
se aprueba la Reglamentacion Técnico Sanitaria para
la legislacion, comercializacion y utilizacion de plagui-
cidas y demds disposiciones vigentes.
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b) LaMemoria técnica de la documentacion referida
en el puntc a) incluird el texto y modelo de la etiqueta
propuesta.

Art. 8° 1. Las solicitudes de modificaciéon de las
condiciones de la autorizacién o de nuevas aplicaciones
para productos fitosanitarios ya autorizados se deberan
acomparfiar de la siguiente documentacion:

a) Larelativa a los aspectos de eficacia, fitotoxicidad
y residuos, conforme a lo establecido en los articu-
los 6.2, 6.°y 7.° segun corresponda.

b) Un estudio justificativo de en que medida la uti-
lizacién conforme a las modificaciones o las nuevas apli-
caciones propuestas puede alterar la seguridad para las
personas, los animales y el medioambiente, respecto de
las condiciones en que estaba autorizado.

c) Una memoria resumen de la documentacién refe-
rida en los puntos a) y b), incluyendo ademas las modi-
ficaciones o ampliaciones correspondientes al texto de
la etiqueta.

2. Las solicitudes de autorizacién de modificaciones
en un producto fitosanitario como consecuencia de cam-
bios que afecten a la naturaleza o propiedades del pro-
ducto fitosanitario o de |a sustancia activa deberdn acom-
pafnarse de la documentacién suficiente, de entre la des-
critaen los articulos 4.9, 5.%,6.° 6 7.°, segdn corresponda,
para justificar que no se meodifican negativamente la efi-
cacia, peligrosidad y comportamiento general del pro-
ducto fitosanitario y de una memoria resumsen de la mis-
ma, incluyendo, en su caso, las modificaciones corres-
pondientes al texto de la etiqueta.

3. Las solicitudes de autorizacidn de modificaciones
tales como la del nombre comercial u otras que no pue-
dan afectar a la naturaleza y propiedades del producto
fitosanitario o de sus sustancias activas, se acompaiiaran
de una explicacién del motivo de las mismas y de los
correspondientes documentos justificativos, con auten-
tificacién oficial, en su caso.

4, las solicitudes de renovacién de autorizaciones
de productos fitosanitarios deberan acompanarse de los
datos o referencias necesarias para identificar inequi-
vocamente [as condiciones exactas en que estaban ante-
riormente autorizados.

5. Las solicitudes de cancelacion de la autorizacién
de un producto fitosanitario o de una parte de sus apli-
caciones autorizadas, deberdn presentarse acomparia-
das de una explicacién sobre los motivos de las mismas.

Art. 9° 1. Independientemente de que los solici-
tantes puedan justificar que no sea cientificamente nece-
saria o técnicamente posible la presentacion de deter-
minada documentacidn, en los casos previstos en los
articulos 5.°, 6.°, 7.2 vy 8.° podran también invocar la
exencion de aportar la documentacién que pueda corres-
ponder en los siguientes casos:

a) Cuando la sustancia activa esté incluida en la
Lista Comunitaria, la documentacién sobre la sustancia
activa a que se refiere el anexo I, con excepcion de
la informacién relativa a la identificacién de la sustancia
activa, siempre y cuando su grado de pureza y naturaleza
de sus impurezas no difieran de forma significativa de
las consideradas por dicha inciusién, No podra ser invo-
cada la exencidn si se incumplen los requisitos previstos
en las letras b} y ¢} siguientes,

b) Cuando la documentacion sobre la sustancia acti-
va haya sido presentada con una solicitud anterior y
se dé alguna de las circunstancias siguientes:

En el caso de sustancias activas nuevas, que hayan
transcurrido diez afios desde su primera inclusion en
la Lista Comunitaria.

En el caso de que no sean sustancias activas nuevas,
que hayan transcurrido diez afios desde la primera auto-
rizacién concedida en Espafia para su comercializacién.

En el caso de que para la inclusién en la Lista Comu-
nitaria, o para mantener la inclusion, se haya reguerido
generar nueva documentacién, que hayan transcurrido
cinco afios desde la correspondiente resolucion de inclu-
sion o de mantenimiento de la inclusidon. Este periodo
no se tendra en consideracion cuando el correspondiente
a alguno de los dos casos anteriores expire mas tarde.

En el caso de que se haya obtenido autorizacion del
solicitante anterior para utilizar su documentacién no
se aplicaran las restricciones indicadas para los casos
precedentes.

c¢) Cuando la documentacion o parte de la docu-
mentacién correspondiente al producto fitosanitario
haya sido presentada con una solicitud anterior y se
dé alguna de las siguientes circunstancias:

En el caso de productos fitosanitarios que contengan
sustancias activas nuevas, que hayan transcurrido diez
afios desde la primera autorizaciéon para comercializar
el producto en cualquiera de los Estados miembros.

En el caso de productos fitosanitarios gque no con-
tengan sustancias activas nuevas, que hayan transcurri-
do diez afios desde su autorizacién en Espafia.

En el caso de que se haya obtenido autorizacion del
solicitante anterior para utilizar su documentacidn no
se aplicaran las restricciones indicadas para los dos
casos precedentes.

d) Cuando el propio solicitante haya aportado la
documentacién con otra solicitud presentada con ante-
rioridad.

2. Sin perjuicio de lo establecido en los articu-
los B.°, 6.°, 7.° y 8.°, en aquellos casos en que el soli-
citante no pueda invocar las exenciones de documen-
tacién a que se refiere el apartado 1, debera abstenerse
de iniciar cualquier estudio que requiera experimentacion
con animales vertebrados sin comunicario previamente
a la autoridad competente y cumplir sus indicaciones
al respecto.

Art. 10. 1. Las solicitudes y las memorias técnicas
a que se hace referencia en los articulos 4., 5.°, 6.°,
7.2 y 8.° deberdn presentarse en la lengua espanola
oficial del Estado.

2. El resto de la documentacion podra ser presen-
tada en inglés o francés. Cuando la documentacién con-
tenga estudios o informacion en otras lenguas el soli-
citante deberd recabar de la autoridad competente su
aceptacion, que podré ser denegada en caso de no existir
un suficiente conocimiento de estas lenguas por los
expertas responsables de su evaluacion.

Art. 11. Los documentos a que se hace referencia
en los articulos anteriores deberan presentarse ordena-
dos y agrupados conforme a los fasciculos o carpetas
que se determinan en el anexo IV. La misma ordenacién
deberi cbservarse en la confeccién de las Memorias
tecnicas.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.—Por la Direccion General de Sanidad de la
Produccién Agraria podran dictarse las normas oportu-
nas para la aplicacién y el cumplimiento de la presente
Orden.

Segunda.—La presenta Qrden entrara en vigor el mis-
mo dia de su publicacién en el «Boletin Oficial del
Estadon.

fadrid, 4 de agosto de 1993.
ALBERO SILLA

liImo. Sr. Director generail de Sanidad de la Produccion
Agraria.
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ANEXO |
SOLICITUD_DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS
N°. de Expediente _{ / / [ / [ [ [
SOLICITANTE
Entidad _/ / / / /4 S0 AL
Direccion _f f / f [ /(4 /4 f P40t iff 00704 FF1 CP_/ [t [ [}
Yocalidad _/ f f / f /4 4 f 040 L0 L L L] Provincia _/ f 4/ /180100001
PaisCE. (¢ ¢S L1 400 P 844004 Thoo f /[ (f ¢4 11 Fax: L L[t 111

RESPONSABLE: Apellidos ynombre _/ / / f [/ ¢t 4 g 4t L 140 f 4 00 F f F L L L L 44000 0L f L f)F
Como:

Responsable de la 1* comercializacién

Solicitante de extensién de uso -:;

Representante ante la autoridad espafiola

OBJETO DE LA SOLICITUD

Inclusién en Lista comunitaria de sustancias activas.
Producto fitosanitario con sustancia activa nuevas no Incluidas en Lista comunitaria.
2 Producto fitosanitario con sustancia activa incluida en Lista comunitaria.

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

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

# Ampliacién de uso de producto fitosanitario ya autorizado CON ... cennicnivcre e N, de registro

Modificacién por cambio de composicion de producto fitesanitario ya autorizado con ......... N®. de registro
Modificacion de las condiciones de autorizacién de producto fitosanitario con ..........i.......... N¥. de registro
Renovacién de producto fitosanitario ya attorizad0 CON ..o ece et siaens Ne. de tegistro
Cancelacién de z;ulorizacién de producto fitoSanitario ..o e N®, de registro

Otras modificaciones: Cambio de nombre, titular, etc. del producto fitosanitario con ........... N® de registro

DATOS DEL PRODUCTO

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

Composicidén del producto
Sustancia activa % plp -gr/100 ml.
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Aplicaciones que se solicitan

Cultivos o aplicaciones. lagas o ¢ ades sis, moda de empleo de espera.

En aplicaci6én del punto , letra ,  guién del articulo 9, no procede la presentacién de la siguiente
documentacién:

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

Justificante del abono de las tasas.

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

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

Declaracién de autoria y propiedad de las pruebas y estudios, y en su caso calificacifa de datos confidenciales.

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

EL SOLICITANTE

Fdo.:

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



ANEXO IT

REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION QUE DEBE PRESENTARSE PARA SOLICITAR LA INCLUSION DE UNA SUSTANCIA
ACTIVA EN EL ANEXO [

INTRODUCCION
La informacidn deberd incluir los siguientes ciementos:
= upa documeniacidy 1écnica con la informacido pecesaria para evaluar los riesgos previsibles, tmlo de tipo inmediato como a largo
plazo, que pueda entrafiar ia sastapeia activa para ¢l hombre y ¢f medio ambi en lague se incl , ol menos, la informacidn y

resultados de los estudios a que se hace referencia a continuacién, junto con upa descripeién d:ulladl ¥ ocmpleu de los estodios
realizados y de los medios utilizados, ¢ bien una referencia bibliogrifica de los mismes.

~ la clasificacién y el etiqueiado propuestos para la sustancia con arreglo a la Directiva 67/548/CEE.

No obstanie, no hard falts presentar aquellos dates informativos que, en funcién de la naturaleza de la sustancia o de sus usos propuestos,
no parezcan necesarios. En tales £as0s @ de no st cieatificamente aecesaria o 15 te posible la pr in de informacidn, deberd
presentarse una jusiificacidn que resulie aceplable para la Comisién con arreglo al articule 6 de 1a Directiva 91/414/CEE.

Tas pruebas deberdn realizarse con arreglo a los métodos descritos en el Anexo V de la Directiva 79/831/CEE; habrd gue justificar la
uiilizacién de otros mélodos cuanda los descritos en dichos Anexo sean inadecundos o insuficieates. Las pruebas deberin realizarse con
arreglo a lo dispuesio e la Directiva 86/60%/CEE v con wrreglo & los principios establecidos en la Directiva 87/18/CEE.
Las putbas deberdn haberse realizado por [aboratorios oficiales y oficidmente reconocidos. Hasta tanto s actediten laboratarios para estos
fines, podrin ser validas las realizadas ¢n olros aceptados por et organs responsable de 123 aulorizaciones.

PARTE A

Sustancias quimicas ()

1. Identificacidn de la sustancie activa

1.1 Solicitante (nombre, direccién, etc.).

1.2 ‘Fabricame {nombre, direccién, induid_a fa ubicacidn de 1z fabrica).

1.3 Nombre comun propuesto o zeeptado por 12 15O y sinénimos.

1.4 Denominacién quimica (nomcnc!at{:ra de fa UIQPA).

1.5 Cédigols) de experimentacién asignados por ¢l fabricante.

1.6 Numeros CAS y CEE (en su caso).

1.7 Férmula empirica, férmula desarroltada y masa molecular.

1.8 ~ Méodo de fabricacién (procedimiento de sintesis) de la sustapcia activa.

1.9 ' Especificacién de la pureza de la sustancia activa en p/kg o en g/1, segin proceda.
1.10 Tdentificacién de isémeros, impurezas y aditives (por ejemplo, Estabi.liz;dorcs), junto con férmull.n

. desarrollada y datos sobre su posible proporcién expresados en g/kg o en g/1, segin proceda.

2. Propiedades fisicoquimicas de la sustancia activa

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

2.2 Presién de vapor (en P2} a 20 °C, volatilidad (por ejemplo, constante de la ley de Henry) (1).

2.3 Aspécxo (estado fisico, color y olor; cuando proceda, concentraciones ;mera] delas sustancias con olor

¥ color intensos en el agua) (2).

24 Especro de absorcidn (ufraviclera/visible — UV/VIS — infrarrojo — IR — resonancia magnética
nuclear — RMN — especiromerria de masa), extincién molecular a longirudes de onda significati-
vas{'}).

2.5 Solubilidad en agua, incluido el efecto de pH (de 5 2 9) y 1a temperatura en la solubilidad (1)

26 Solubilidad en disolvenzes orgdnicos, incluido el efecto de 1a temperatura en la solubilidad (*).

2.7 Coeficiente de particién n-octanol/ agua, incluido ¢l efecto de pH (de § 2 9) y Ja temperatura (1).

2.8 " Estabilidad en agua, velocidad de hid:élisis, degradacién foroquimica, limite cudntico e identificacion
del (de los) producto(s) de descamposicién, constante de disociacidn, incluido el efecio de pH (de § a
9) ().

29 Estabilidad en aire, degradacidn fotoquimica, identificacién de (de los) producto{s) de descomposi-
cidn (3).

2.10 Estabilidad de Jos disolventes orgdnicos wtilizados en Jos preparados {).

2,11 Estabilidad térmica identificacién de los producros de descomposicién.

2.12 Inflamabilidad, con mdus:én de la autoinflamabilidad, identificacién de los producios de combus-
tién.

213 Puato de destello.
2.14 Tensién superficial.
215 Propiedades explosivas,

2.16 Propiedades oxidanses.

217 Reactividad con Jos materiales del envase. )

3. Otros datos sobre Iz sustancia activa

31 Urilidad por ejemplo: fungicida, herbicida, insecticida, repelente, regulador de crecimiento.

3.2 Efectos sobre los organismos nocives, por ejemplo: toxico por contacto, inhalacién o ingestion,

fungitéxico o fungistirico, exc.; efecto sistémico @ no en los vegetales.

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

34 En su caso y segin Jos resultados de las pruebas, las condiciones agrarias, fitosanitarias o
medicambientales especificas en las que 12 substancia activa puede ser utilizada o, en las que por ¢!
contrarig no debe ser uilizada.

35 Organismos nocivos controlados y cultivos o preductos protegidos o iratados.

38 Modo de accién.

37 Infarmacién sobre 12 aparicién o 13 posibilidad de aparicion de resistencia y estrategias de actuacién al
Tespecto.

38 Métodos recomendados y precauciones respecto a la manipulacién, almacenamicnto, 1ransporte g en

caso de incendso.
3.2 En caso de incendio, natvraleza de los productos de reaccidn, gases de combustidn, etc.
110 Medidas de urgenciz en caso de accidente
3.10.1  Procedimientos para descontaminar Ja sustancia acnva o destruirla.
3.10.2  Posibilidad de recuperacién.
3.10.3  Posibilidad de neutralizacién.

{1} Estos datos deberan presentarse para Ja sustancia activa purificada de especificacién declarada.
{¥} Estos datos deberdn preseriarse para la sastancia activa v la suscancia acniva purificada de especificacion declarada.
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3.2

3.3

3.4

3.3
3.6

3.7

3.8

3.9

4.1

4.2

4.3

4.4

5.1

5.1
£1.1.1
5112

5.11.3
5.1.1.4
5.1.1.5
51.1.6
5.1.1.7

5.1.2
5.1.2.1
51.2.2

Otros datos sobre el organismao
Unlidad, por ejemple fungicida, herbicida, insecticida, repelente, reguladar de! crecimienro.

Efectos sobre los organismos nocivos, par eiemple: téxice por contacto, inhalacidn o ingestidn,
fungitdxico o fungistirico, e1c ; eflectos sistémico 0 no en los vegerales,

Ambito de aplicacién previsio, por ejempla: campe, invernadero, almacenamienic de alimentos o
piensos, almacenes de jardinerfa.

Fn su caso y segun los resultados de las prucbas, las condiciones agrarias, fitosanitarias o
medioambientales especificas en las que ¢l organismo puede ser utilizado, o en las que, por el comirario,
no puede ser utilizade.

Organismos nocivos cantrolados v cultives o productes protegidos o tratados,

.
Mérodo de produccidn con descripeitn de las 1écnicas urilizadas para garantizar la uniformidad del
producto y los métodos utilizados para controlar su tipificacién. 5i se trata de un mutante, habrd que
proporcionar datos detallados sobre su produccién y aislamiento, asi como sobre todas las diferencias
conocidas entre ¢l mutanie y las cepas silvesires parentales.

Métodos para evitar Ja pérdida de virulencia del cultivo patrén.

Métodos y precauciones que se recomiendzn relativos a la manipulacidn, almacenamiento, transporte
o en caso de incendio.

Posibilidad de wansformar ¢! organismo en no infeccioso.

Métodos analiticos

M¢érodos para determinar |2 identidad v pureza del cultivo patrén a parrir def cual se producen Jos lotes;
resulrzdos obtenidos con informacion sobre la variabilidad.

Métodos utilizados para demostrar 1a pureza microbiolégica del producto final y para el conzrol de los
contaminantes en un nivel aceprzble, resultados obtenidos e informacion sobre Ja variabilidad,

Mérodos utilizados para demostrar que el agente acrivo estd exento de patdgenos humeznos v de
mamiferos, incluida, en los casos de protozoos u hongos, la prueba de los efectos de Ja temperatura (a
35 °C y a otras temperaruras pertinantes).

Mézodos para determinar los residuos vizbles v no viables !por ejemplo, toxinas) en los productas
tratados, zlimentos, piensos, fluidos corporaies y tejidos humanos y animales, suelo, 2gua y aire,
cuando proceda.

Estudios toxicalégicos, de pategenicidad y de infectivndzd

Bacterias, hongos, protozoos ¥y micoplasmas

Toxicidad y/ o patogenicidad ¢ infectividad.

Dosis Gnica por via oral.

Enloscasos en que ia dosis inica no sea adecuada para evaluar la patogenicidad, habrd que realizar una
seric de prucbas de evaluacion para detectar Jos agentes de elevada roxicidad y su infecividad.
Dosis tnica por via dérmica, '

Dosis tnica por inhalzcién,

Dosis unica por via intraperitenezl.

Irritacion cutdnea v, i se considera necesario, ocular.

Sensibilizacidn cutdnea,
Toxicidad a corto plazo {exposicion de 50 dias).

Administracion orai.

Otras vias (inhalacién, dérmica, segin convengal.

5.1.3

5.1.3.1
51.3.2
5.1.3.3
5.1.3.4
5.1.3.5

5136

5.1.3.7
5.1.3.8

5.2
5.21

5.22

5.2.3

5.3
5.4
5.4.1
5.4.2
5.4.3

5.4.5
546
5.4.7
3.5

6.1

6.2

6.3

7.1

Estudios complemenrarios toxicoldgicos v/ o de patogenicidad y de infectividad.
Toxicidad oral a large plaze v carcinogenicidad.

Mutagenicidad — {pruebas segun lo indiczdo ¢n ¢ punio 5.4 de la parre AL
Esrudios de reratogenicidad.

Estudios muitigeneracionzles ¢n mamiferes (2] menos des generaciones).

Estudios metabolicos — absorcion, distribucion y everecion en mamiferos, incluida la explicacion de
las ruras merabdlicas.

Estudios dC nellfo(oxicidad! il C]Uida‘. gz .L{O TGCEda .ruc'bzs dc neuroroxicidad reIardada €n
P » F
gailmas adutras,

Immunotoxicidad, por elemplo: capacidad alergizante,
Patogenicidad e infectividad ¢n condiciones de inmunosupresidn.

Virus, viroides
.
Toxicidad y/o patogenicidad e infectividad agudas.
Dawos mencionados en el punio 5.1.1 v estudias con cultivas celulares vtilizando virus infectivos
purificados v culiivos celulares primarios de células de mamiferos, aves v peces,

Toxicidad a corto plazo.

Daros mencionados en el punto 5.1.2 v pruebas de infretividad realizada mediante bicensayo o con un
cultivo celular adecuado al menos 7 dias después de la ulima administracién a los animales de
¢nsavo, '

Estudios toxicolégicos y/c de patogenicidad e infectividad adicionales, 1al como se exponen en el
punte 5.1.3.

Efectos téxicoslsnbrc el gznado y animales domésricos

Datos médicos

Conrrol médico del personal de las instalaciones de fabricacidn.

Fichas sanitarias, tanto de la industria como de la agricultura.

Observaciones sobre la exposicién de !a poblacién en general y datos epidemiolédgicos, cuando
proceda,

Diagnéstico de Ja intoxicacidn, sintomas especificos del envenenamiento, ensayos clfnicos, cuando
proceda.

Observaciones sobre sensibilizacion v ia capacidad alergizante, si conviene.
Tratamiento propuesto: medidas de primeros auxilios, antidotos, tratamiento médico, si procede.
Pronéstico de los efectos previsibles de la intoxicacién, si procede.

Resumen de roxicologiz de mamiferos y conclusiones {incluidos NOAEL, NOEL y DDA, si procede).
Evaluacién global respecto de todos los datas toxicol dgieos, de parogenicidad e infectividad, y de oiras
informaciones relativas a 1a sustancia activa. -

Residuos en productos tratzdos, sEmentes v piensos

Identificacidn de residuos vizbles v no vizbles fpor ejemplo, toxinas) en vegerales o producros tratzdos,
mediznte cultivo o bioenszvo en el caso de residoes visbles v de técnicas adecuadas en el caso de
residuos no viables.

Probabilidad de muldiplicacion de la sustzncia activa en Jos cultives o los praductos alimenrticios, junto
con un informe de sus posibles efectos sobre la calidad de los productos alimenticios.

En los casos en que se mantengan residuos de toxinas en cultivos comestibles, se exigirdn los datos
mencionados en los punios 4.2.1 v 6 de la parte A.

Resumen y evaluzcidn del comportamiento de los residuos, resultantes de los datos recogidos en Jos
punies 6.1 a2 6.3.

Alcanice y comportamienio en ¢l medio smbiente

Dispersidn, movilidad, multiplicacian v persistencia en el aire, el 2gua y e} suelo,
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2.8.8
2.8.9

2.9

2,10

31

3.2
33
3.4

35

3.6

3.7
is

3.9

3.10

4,1

4.2

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

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

* tratadas.

Emulsionabilidad, reemulsionabilidad, estabilidad de la emulsidn.

Fluidez, caida y pulverulencia.

Compzribilidad fisico-quimica con otros productos, incluidos los productos fitosanitarios con los que
pueda autorizarse su utilizacion.

Poder mojanie, adherencia v distribucién sobre Jos vegetales tratados.

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

Efectos sobre Jos organismos nocivos, por ejemplo téxico por conracto, inhalacién o ingestidn,
fungitdxico o fungistitico, e1c., efecto sistémico 0 no en los vegerales.

Detalle de Jzs aplicaciones propuestas, como tipos de organismos nocivos a combatir y/o vegetales o
productos vegerales a proteger.

En su caso, v seglin las resultzdos de las pruebzs, tas condiciones agrarias, fitosanitarias en las que ¢l
producto puede ser utilizado, o en las que, por ¢l contrario, ne puede ser utilizado.

Daosis de aplicacién.

Concentracidn de )a sustancia aciva en el vehiculo urilizado (por ejemplo, en ¢! caldo preparado para
su pulverizacidn, en cebos o semillas tratadas).

Métoda de 2plicacidn.
Nimero y distribucién temnporal de las aplicaciones ¥ duracidn de la proteccidn.

Plazos de espera necesarios, u 01ras precauciones, para evitar que se produzcan efectos fitotdxicos en
los cultivos siguientes.

Instrucciones de empleo propuestas,

Informacidn adicional sobre el producto fitosanitario

Eavasado {tipo, materizles, tamafo, etc.), compatibilidad del preparado con los mareriales de
envasado propucstos.

Procedimientos de himpieza del ¢quipo de aplicacién.

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

Medidas v precauciones recomendadas para la manipulacidn, slmacenamiento, transporie o en caso de
incendio,

Medidas de urgencia en caso de accidente.
Identidad de los productos de combustidn originados en caso de incendio.

Procedimientos parala destruccién o descontaminacién del producto fitosani-
tario y de su envase

Posibilidad de neutralizacion.
Vertido controlado.
Incineracidn controlada.
Depuracion del agua.

Ouros.

51

5.2

5.2.1
5.2.2
523
5.2.4
5.2.5

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

7.1

744
7.1.2
7.1.3
7.1.4
7.1.5
7.1.6

7.2
721
7.2.2

7.2.3

8.1

Métodos analiticos
Mérodos analiticos para determinar la compesicién del producto fitosanitario

En Ja medida en que no estén contemplados en ¢l punto 4.2 de la parre A del
Anexo 11, mézodos znaliticos, incluidos ¢l porcentajederecuperaciénylimites
de deteccidn, para lz determinzcién de residuos, y Jas siguientes marrices,
cuando corresponda:

Vegetales tratados, productos vegerales, alimentos y piensos.
Suelo.

Agua {incluida la potable).

Aire.

Fluidos corporales y tejidos humanos y animales.

Datos de la eficacia

Ensayos preliminares {de escrifio).

Ensayos de campo.

Informacidn sobre la aparicién o positle deszrrolle de resistencia,

Incidencia sobre a calidad v, si procede, sobre el rendimiento de los cultivos o productos vegetales
tratados o efectos en Ja calidad de los producios vegerales tratados.

Fitoroxicidad para Jos vegersles o productos vegerales a que se aplique (referida a diferentes variedades)
© para los productos vegetales a Jos que se dirige.

Observaciones sobre efectos secundarios no deseables o imprevistos, por ejemplo sobre organismos
beneficiosas ¥ otros ajenos al objetivo del traramiento, sobre culiives siguientes u otros vegetales o
partes de vegetales tratados utilizades con fines de propagacién {por ejemplo, semillas, esquejes,
estolones).

Resumen y evaluacién de los datos presentados en virrud de lo dispuesta en Jos puntos 6.1 2 6.6,

Estudios toxicoldgicos

Toxicidad aguda

Oral.

Dérmica.

Por inhalacidn,

Frritacidn cutinea v, en su caso, ocular.
Sensibilizacién cusinea.

Si procede, 1oxicidad dérmica aguda, irritacién cutinea y ocular para combinaciones de producios
fitosanitarios para los que s¢ solicite autorizacion con vistas a ta vtilizacién de Jos mismos en dichas
combinaciones.

Exposicidn del operador

Absorcién dérmica. )
Exposicién probable del aplicador en condiciones de campo, incluide, ¢ procede, analisis cuandtativo
de dicha exposicién del operador.

Dazos toxicoldgicos disponibles relativos a los ingredientes no aetives.
Residuos en productog tratados, slimentos y piensos

Daros procedentes e ensayos controlados sobre cultivos, alimentos o piensos, para los cuales se solicite
12 autorizacién de uso, indicando rodos los detalles y condiciones experimentales, incluyendo los datos

rrlre
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“geabilided 2n 2lmacenamiento — estabilidad y plazo de conservacidn. Efecios de la temperatvra

YPp p .
wétade de envasado v almacenamicnio, erc. en relecidn con la comservacidn de la acrividad
biolégica.

Mérados para evaluar la estabilidad en almacenamiento y el plazo de conservacion.

Caracreristicas técnicas del preparade

Mojahilidad.

. . .
Formacidn de espuma persis

Suspensihilidad y estabilidad de la suspensidn,
Pruebs de ramiz himedo v prueka de t2miz sece.

Tzmafio de pardculas: distribucién granulométrica, contenido en polvo/finos, dureza y friabili-
dad,

En caco de gridnulos: pruebade tamiz e indicacién de 12 distribucién por peso de jos grénulos, al menos
para las fracciones con ramafios de particulas superiores a 1 mm.

Contenido de sustancia activaenlz superficie o enlamasadelas particulas de cebos, granulos o semillas
re2Taags.

Emuisionatolidad, reemiisionab:lidad, eciabilidad de la emulsion,

Fiindez, caida v suspensibilidad en of aire.

Compatibilidad fisico-quimica con otros productos, incluidos los productas fitcsanitarios para los que
pueda autorizarse <u vrilizacidn.

Pozer molante, acherencia v diniribucidn sobre los vegeales 2 que se aplique.

Ambite de spiicaciin

Ambito de aplicacion, por eemplo: campos de cultivo, invernaderos, almacenes de afimentos o
‘ F F
plenscs, caraineria.

Deralle de las apliczciones previstas, por ejemplo: tipos de organismos nocivas acombatiry /o vegetales
¢ productcs Vegetsles a croreper.

En su czsa, sezun Los resultades &4 las pruebas, las condiciones aprarizs, frotanitarias y/o
medioambientzles especificas en las que ¢l producto pusde ser uolizado, o ¢ 125 que, por of contrario,
a2

2E00

no prede ser u
Dosis de aplicacian.

Coneemracion d= ja sustancia activaen el vehiculo urilizado 'por ejemplo. eoncentracién percentual en
¢t eatdo de polverizacion,

Widrodo de aplicacién,

Nimero y distribucidn remporal de las aphicaciones,
Firopatogenicidad.

fnstrucciones de empleo propuesias,

Informacitn adicional on relacién cox ol preparado

Envasado {1ipa, mateniales, tamano, e1c.), compatbilidad del preparado con los materiales de
ervasade propussios.

Procedimientos de limpieza del equipeo de aplicacion,

4.3

44
4.5

4.6

51

5.2

53

5.4

5.5

6.1
6.2
6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

7.1
7.2
7.3
7.4
7.5
7.6

7.7
7.7.1

Plazos de segundad a observar después del traramiento u otras precauciones para proreccién del
hombre y znimales. :

Medidas y precauciones recomendadas para la manipulacién, ¢l almacenamiento, el transporie.
Medidas de urgencia en caso de accidente,

Procedimientos de destruccién ¢ descontaminacidn del producto fitosanitario y de sus envases.

Mérodos analiticos
Métodos analiticos para determinar la compasicién del producto fitosanitarie.

Mérodos para determinar los residuos en vegetales y productos vegetales tratados (por ejemplo,
ensavos bioldgicos).

Mérodos urilizados para demostrar 1a pureza micrebiolégica del producta fitosanirario,

Mérodos urilizados para demasitar que el producto fitosanitario estd exento de elementos patégenos
del homkre o de otros mamiferos o, en su caco, de las abejas.

Técnicas utilizadas para garantizar |2 homogeneidad del producto y mérodos de ensayo para su
tpificacién.

Datos sobre 12 eficacia
Ensayos preliminares {de escrifio).

Ensayos de campa.

Informacidn sobre el posible desarrollo de resisrencias.

Incidencia sobre la calidad v, si procede, sobre ¢l rendimienta de los vegetales o productos vegerales
tratados ¢ efecios sobre la calidad de los productos vegerales tratados,

Fitosoxicidad para las planias a Jas que se apligue [referida a diferentes varicdades) o para los vegerales
o productos vegeizles 4 que se aphgue.

Observaciones relativas a los efecios secundarios no deseables o imprevistos, por ejemplo sobre
organismos dtiles v owros ajenos al ebjetivo, sobre cultivos siguientes, otros vegetales o partes de

vegeiales tratados unlizados con fines de prepagacién (por ejemplo, semillas, esquejes, estolones).

inisirados en virtud de lo dispuesto en Jos aparrados 6.1 2

Resumen ¥ evaluacion de los datos sum

6.6.

Estudios de toxicidad y/o patogericidad ¢ vifectiadad

Dosis dnica oral.

Daosis dnica dérmica,

Inhalacién,

Trritacién cutdnea ¥, en su caso, ocular,

Sensibilizacién curinea,

Datos roxicolégicos disponibles relatives a los ingredientes no activos.

Exposicién del aplicader

Absorcidn dérmica.

arLve
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7.2

=1

8.1

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

9.1

19.1
15,11
10.1.2

10.1.3

16.2
10.2.1

10.2.2

-
1
i

e
b
o

Exposicién prebable del apheadar en condiciones de campo, incluido, en su caso, ¢ anilisis
cuantitative de dicha ¢xposician.,

Residuos en el interior @ en la supesficie de los productos tratados, alimentos y piensos

Datos de residuas de la sustancia activa, procedentes de ensavos controlados sobre Jos cultivos,
alimentos o piensos para Jos que se solicita autorizacién de utilizacion, indicando todas las condiciones
y detalles experimentales. Habrd que disponer de daros parz Ja gama de diferentes condiciones
climdticas y agronémicas de ]2 zona en Ja que se propone utilizar ¢} producto. Ademds, serd necesario
identificar los residuos viables e inviables en los cultivos tratados.

Efecros de Ja iransformacién industrial y /o de la preparacion doméstica sobre lanaturaleza y megnitud
de los residuos, en su caso.

Alteracjones del olor, szbor u otros aspectos cuzlitativas debidas a residuos en productos frescos o
transformados, si procede,

Diatos de residuos en productos de origen animal derivados de la ingestién de pienses o el contacto con

los lechos, en su casa.

Datos de residucs en cultivos siguientes o de rosacidn susceptibles de su presencia.

Plazos de seguridad para la recoleccidn o para rerencion en almacén, en caso de tratamiento ¢n
postcosecha, propuestos para las aplicaciones previstas.

Limires mdximos de residucs ZLMR ) propaesros y justificacion de la aceptabilidad de los mismos {para
las toxinas), en su caso,

Resumen ¥ evaluacion cel comportamiento de jos residuos sahre la base de los datos que se 2porten en
virrud de o dispuesto en ios puntos 8.1 a 8.7.

Alcarice y compartamiento en el medio ambicnte

En caso de que se produzcan toxinas, se requeriranlos dzzos mencionados en el punto 9 de la parte A, ¢i
procede.

sredios ecotoxicolégicos

Efecros en los organismos acufticsos
Peces.

Estudios sobre Daphnia sp v sobre especies estrechamente relacionadas con los organismos nocivos a
combatir.

Esrudios sobre microorganismaos acudiicos,

Efecros sobre organismos ¢tiles v oiros organismos ajencs al objetivo
Efecros sobre las abejas, en su caso,
Efecios sabre otros orginismos utiles.

Efectos sobre las lombrices de tierra.

Efectos sobre oiras especies dela fonn

Flicing cobre ooroy or

mes et al chitno v gun e poedan considersr afectados,

i

Efccros sobre la nucrofiora del sueio.

Resumen y evaluacién de los partes 9310
b 2

12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

La documentacidn requerida, en funcién del objeto de la solicitud que se adjuntard a la misma, deberid

Informacidon adicional
Informacién sobre autorizaciones cancedidas en otros paises.
Informacidn sobre Jos limites miximaos de residuos {LAR] fijados en otros paises.

Argumenzos justificativos de Jas propuestas de clasificacidn. y etiquetado con arreglo a las
Directivas 67/548/CEE y 78/631/CEE:

— Simbolo(s) de peligro, .
— Indicaciones de peligro,
— Frases ripo relativas a la naturaleza de Jos riesgos,

= Frases tipo relativas a las medidas de seguridad.

Argumentacién de las frases tipo relativas a la naturaleza de Jos riesgos y medidas de seguridad
conformes a las letras g} v h) del apartado 1 del articulo 15 y etiquetado propuesto,

Muestras de envasado propuesto.

ANEXO 1V
IN OCUME 16N

presentarse encuademada en fasciculos con el contenido que en cuadro siguienic se indica.

Los demds documentos, comprobantes, declaraciones, ctc., que cn su caso, sean necesarios como

consecuencia de lo determinado en la propia solicitud 0 en otras legislacioncs nacionales, deberdn presentarse

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

En las portadas de los fasciculos se indicard ¢l nombre correspondiente &l mismo y en la contraportada

figurard una copia del anverso de la solicitud. Como primer documente de eada fasciculo figurard una relacion

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

documentos).

En todos los cases se presentara una documentacion original o validada como original y una copia, excepto

las Memorias en las que se presentard un original y tantas copias conio en cada momentc sean necesarias.

Ademés se presentard una copia de los documentos téenicos y Memorias en soporie magnético.

Nombre del Documentos que contiene con referencia a ios puntos de
fasciculo
Anexo [l Anexo II[ Mcmaoria del Anexa de la
PARTE A PARTE A Resolucidn de 23/1286
de la DGPA
Fitoterapeutica 31a37 36 Cap. 2
Ecotoxicidad 59/ 789 910 1 Cap. 5
Analilica 1,247 L3al 1624042 Cap. /3 L/3434/55a58
4.6/4.7/ 5/ 9
Seguridad 382310/5101a 47160 TN 12 Cap. 6
5108/ 10
Toxicologia 5,10 7, 8.7, 12 Cap. 4
Residues 56/6 8/12.2 Cap. 3
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