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Formación en centro de trabajo.
Formación y orientación laboral.

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

MINISTERIO DE AGRICULTURA,
PESCA YALlMENTACION

20SOO 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 armonización de las legislaciones nacionales de los
Estados miembros en materias de autorización y control
de productos fitosanitarios.

Las diferencias existentes entre las legislaciones
nacionales no han permitido conseguir una armonización
inmediata ni completa. lo que ha sido solventado median
te el establecimiento de un plazo de diez años para su
total consecución y un ámbito de aplicación que no alcan
za en su totalidad al conjunto de los productos con
siderados como fitosanitarios en varios Estados miem
bros y. en particular. en España.

Uno de los aspectos reglados por la Directiva
91/414/CEE es el que se refiere a los requisitos que
debe reunir la documentación que sirva de soporte a
las solicitudes de autorización de los productos titosa
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 revisión para las sustancias y preparados auto
rizados conforme a las legislaciones nacionales.

Atendiendo a la urgencia de que los administrados
estén debidamente informados y que por la Adminis
tración se dé puntual cumplimiento de las disposiciones
sobre dicha materia contenidas en la Directiva
91/414/CEE. tengo a bien disponer:

Artículo 1.° La presente Orden tiene por objeto esta
blecer los requisitos a que deben ajustarse las solicitudes
de autorización para comercializar los productos fitosa
nitarios.

Art. 2.° 1. Las solicitudes podrán ser formuladas
por el responsable de la primera comercialización del
producto o por su representante ante la Administración
española dentro del territorio nacional.

2. Como excepción a lo establecido en el aparta
do 1. las Entidades oficiales o científicas que se ocupen
de actividades agrarias. las organizaciones agrarias pro
fesionales o los aplicadores profesionales, podrán pre
sentar solicitudes de ampliación de aplicaciones para
productos fitosanitarios ya autorizados. siempre que se
trate de aplicaciones de carácter menor.

3. Las solicitudes se presentarán ante la Dirección
General de Sanidad de la Producción Agraria del Minis
terio de Agricultura, Pesca y Alimentación, mediante los
formularios, cuyo modelo se establece en el anexo 1,
debidamente cumplimentados.

4. El solicitante deberá, en todo caso, tener un domi
cilio permanente en la Comunidad Europea.

Art. 3.° Las solicitudes deberán presentarse acom
pañadas de una documentación que cumpla los requi
sitos que se establecen en los artículos 4.° y siguientes.
A estos efectos se distinguirán los siguientes casos:

al Inclusión de una sustancia activa en la lista comu·
nitaria.

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

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

d) Productos fitosanitari.os que contengan una o
varias sustancias activas antiguas, entendiendo como
tales las que hayan sido comercializadas en algún país
miembro de la CEE con anterioridad al 26 de julio del
presente año, y todavía no incluidas en la lista comu
nitaria.

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

Art.4.0 Las solicitudes de inclusión de una sustancia
activa en la lista comunitaria, caso a) del artículo 3.°,
deberán acompañarse de una documentación que inclu
ya las declaraciones, estudios e informes siguientes:

a) Los que se determinan en el anexo 11.
b) La documentación que se determina en el anexo

111 para, al menos, un producto fitosanitario de la sus
tancia activa.

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

Art.5.0 Las solicitudes de autorización de productos
fitosanitarios comprendidos en el caso b) del artícu
lo 3.°, deberán acompañarse de una documentación que
incluya las declaraciones, estudios e informes siguientes:

a) La documentación que se determina en el
anexo 111.

b) Una memoria resumen de la documentación refe
rida incluyendo el texto y modelo de la etiqueta pro
puesta.

Art. 6.° Las solicitudes de autorización de productos
fitosanitarios comprendidos en el caso cl del artícu
lo 3.° deberán acompañarse de una documentación 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 11.

b) La documentación que se determina en el
anexo 111.

c)· Una memoria resumen de la documentación refe
rida en los puntos a) y b).

d) En el caso particular de solicitudes en las que
se invoque el reconocimiento de una autorización con
cedida en otro país miembro de la CEE, además. la docu
mentación que justifique la comparabilidad de las con
diciones -agrícolas, fitosanitarias y medioambientales,
incluidas las c1ímáticas-, existentes en otro país con
las españolas.

Art. 7.° Las solicitudes de autorización de productos
fitosanitarios comprendidos en los casos d) y e) del artí
culo 3.° deberán acompañarse de una documentación
que incluya las declaraciones, estudios e informe siguien
tes:

al Para cada una de las sustancias activas que con
tenga y para el producto fitosanitario, los documentos:
B-Memoria técnica, anexo I-Métodos analíticos y
anexos 11. 111, IV, V y VI-Documentación complementaria,
que se refieren en las instrucciones contenidas en el
anexo de la Resolución de la Dirección General de la
Producción 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 Reglamentación Técnico Sanitaria para
la legislación, comercialización y utilización de plagui
cidas y demás disposiciones vigentes.
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b) La Memoria técnica de la documentación referida
en el punto a) incluirá el texto y modelo de la etiqueta
propuesta.

Art. 8.0 1. Las solicitudes de modificación de las
condiciones de la autorización o de nuevas aplicaciones
para productos fitosanitarios ya autorizados se deberán
acompañar de la siguiente documentación:

al La relativa a los aspectos de eficacia, fitotoxicidad
y residuos, conforme a lo establecido en los artícu
los 5.0

, 6. 0 Y 7. 0
, según corresponda.

b) Un estudio justificativo de en que medida la uti
lización 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.

cl Una memoria resumen de la documentación refe
rida en los puntos al y bl, incluyendo además las modi
ficaciones o ampliaciones correspondientes al texto de
la etiqueta.

2. Las solicitudes de autorización de modificaciones
en un producto fitosanitario como consecuencia de cam
bios que afecten a la naturaleza o propiedades del pro
ducto fitosanitario o de la sustancia activa deberán acom
pañarse de la documentación suficiente, de entre la des
crita en los artículos 4.0

, 5.0
, 6.0 ó 7.0

, según corresponda,
para justificar que no se modifican negativamente la efi
cacia, peligrosidad y comportamiento general del pro
ducto fitosanitario y de una memoria resumen de la mis
ma, incluyendo, en su caso, las modificaciones corres
pondientes al texto de la etiqueta.

3. Las solicitudes de autorización 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 acompañarán
de una explicación del motivo de las mismas y de los
correspondientes documentos justificativos, con auten
tificación oficial. en su caso.

4. Las solicitudes de renovación de autorizaciones
de productos fitosanitarios deberán acompañarse de los
datos o referencias necesarias para identificar inequí
vocamente las condiciones exactas en que estaban ante
riormente autorizados.

5. Las solicitudes de cancelación de la autorización
de un producto fitosanitario o de una parte de sus apli
caciones autorizadas, deberán presentarse acompaña
das de una explicación sobre los motivos de las mismas.

Art. 9.0 1. Independientemente de que los solici
tantes puedan justificar que no sea científicamente nece
saria o técnicamente posible la presentación de deter
minada documentación, en los casos previstos en los
artículos 5. 0

, 6. 0
, 7.0 y 8. 0 podrán también invocar la

exención de aportar la documentación que pueda corres
ponder en los siguientes casos:

al Cuando la sustancia activa esté incluida en la
Lista Comunitaria, la documentación sobre la sustancia
activa a que se refiere el anexo 11, con excepción de
la información relativa a la identificación 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 inclusión. No podrá ser invo
cada la exención si se incumplen los requisitos previstos
en las letras b) y c) siguientes.

b) Cuando la documentación 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 años desde su primera inclusión en
la Lista Comunitaria.

En el caso de que no sean sustancias activas nuevas,
que hayan transcurrido diez años desde la primera auto
rización concedida en España para su comercialización.

En el caso de que para la inclusión en la Lista Comu
nitaria, o para mantener la inclusión, se haya requerido
generar nueva documentación, que hayan transcurrido
cinco años desde la correspondiente resolución de inclu
sión o de mantenimiento de la inclusión. Este período
no se tendrá en consideración cuando el correspondiente
a alguno de los dos casos anteriores expire más tarde.

En el caso de que se haya obtenido autorización del
solicitante anterior para utilizar su documentación no
se aplicarán las restricciones indicadas para los casos
precedentes.

c) Cuando la documentación o parte de la docu
mentación 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
años desde la primera autorización para comercializar
el producto en cualquiera de los Estados miembros.

En el caso de productos fitosanitarios que no con
tengan sustancias activas nuevas, que hayan transcurri
do diez años desde su autorización en España.

En el caso de que se haya obtenido autorización del
solicitante anterior para utilizar su documentación no
se aplicarán las restricciones indicadas para los dos
casos precedentes.

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

2. Sin perjuicio de lo establecido en los artícu
los 5.0

, 6. 0
, 7. 0 Y 8. 0

, en aquellos casos en que el soli
citante no pueda invocar las exenciones de documen
tación a que se refiere el apartado 1, deberá abstenerse
de iniciar cualquier estudio que requiera experimentación
con animales vertebrados sin comunicarlo 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 artículos 4.0

, 5. 0
, 6.0

,

7.0 Y 8. 0
, deberán presentarse en la lengua española

oficial del Estado.
2. El resto de la documentación podrá ser presen

tada en inglés o francés. Cuando la documentación con
tenga estudios o información en otras lenguas el soli
citante deberá recabar de la autoridad competente su
aceptación, que podrá ser denegada en caso de no existir
un suficiente conocimiento de estas lenguas por los
expertos responsables de su evaluación.

Art. 11. Los documentos a que se hace referencia
en los artículos anteriores deberán presentarse ordena
dos y agrupados conforme a los fascículos o carpet3$
que se determinan en el anexo IV. La misma ordenación
deberá observarse en la confección de las Memorias
técnicas.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.-Por la Dirección General de Sanidad de la
Producción Agraria podrán dictarse las normas oportu
nas para la aplicación y el cumplimiento de la presente
Orden.

Segunda.-La presente Orden entrará en vigor el mis
mo día de su publicación en el «Boletín Oficial del
Estado».

Madrid, 4 de agosto de 1993.

ALBERO SILLA

Ilmo. Sr. Director general de Sanidad de la Producción
Agraria.
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ANEXOI

SOUCITUD DE AUTOR,IZACIÓN DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS

N". de Expediente I I I I I I I I
SOLICITANTE

24137

Entidad I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I
Dirección I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I c.P. / I / I I
Localidad / / I I / / I I I I I I I I I I I I I l/Provincia I / I / / I I / / I I I I I / I
País C.E. 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 / /

RESPONSABLE: Apellidos y nombre / / I I I I I I / I / I / I I I / / I I I / / I I / / / / / I I / / / I /
Como:
Responsable de la l' comercialización ¡"! Representante ante la autoridad española ¡¡¡ Solicitante de ex1ensión de uso !jI

OBJETO DE LA SOLICITUD

Inclusión 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.

ttili Producto fitosanitario con sustancia activa ya comercializada antes del 26n193 y no incluida en Lista comunitaria.

ti:] Producto fitosanitarío no regulado por la Directiva 911414/CEE (productos afmes).

¡'!"i Ampliación de uso de producto fitosanitario ya autorizado con N". de registro _

tm Modificación por cambio de composición de producto fitosanitario ya autorizado con N". de registro _

Modificación de las condiciones de autorización de producto fitosanitario con ...........•.......... N". de registro _

Renovación de producto fitosanitario ya autorizado con N". de registro _

Cancelación de autorización de producto fitosanitario 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 España: -
En el país de origen: -

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

,
Dirección de la fabrica:

Composición del producto
Sustancia activa % plp gr.l!OO mI.

-
-
-
-
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Aplicaciones que se solicitan

Plagas oenfeonedades.

80E núm.190

posis. modo de empleo y plazos de espera.

.

En aplicación del punto ,letra
documentación:

guión del artículo 9, no procede la presentación de la siguiente

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.

Acreditación de la representación ostentada, en caso de no ser el responsable de la primera comercialización quien
preSenta la solicitud.

[*mffi 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.

Declaración de las características fisicoquímicas y composición del producto expedida por su fabricante o formulador.

Lugar y fecha:

EL SOLICITANTE

Fdo.:

ILMO. SR. DIRECfOR GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCIÓN AGRARIA. MINISTERIO DE
AGfl.lCULTURA, PESCA y ALIMENTACIÓN.



M'EXO 11

REQUISITOS DE LA DOaJMENTACIÓN QUE DEBE PRESENTARSE PARA SOUOTAR LA IN'CLUSION DE UNA SUSTANCIA
AC11VA EN EL ANEXO I

INTRODUCCIÓN

La i.Ilfonnación deberá i.Ilcluit los situienles elementos:

2.S

2.6

2.7

2.8

Solubilidad en agua, incluido el efecto de pH (de 5 a 9) y la temperatura en la solubilidad (l).

Solubilidad en disolventes orgánicos, incluido el efecto de la temperatura en la solubilidad (l l.

Coeficiente de partición n-ocunol! agua, incluido el cfecto de pH (de 5 a 9) y la temperatura (1 J.

Estabilidad en agua, ,·e'oeidad de hidrólisis. degradación fotoquímica,límire cuántico e identificación
del (de Jos) produClo(s) de descomposición, constante de disociación, incluido el efecto de pH (de 5 a
9)(').

<Xl
O
m
::l
c:-
3
~

CD
O

- lUla dOCll/llentación l«::oica con la infonnaci6nnectsaria para evaluar los riesgos previsibles" tanto de Iipo inmediato como a largo
plazo, que pueda enlJl:iiar la sust;¡¡¡cia ac1h'a para el bombre 'J el medio ambienle. en laque se inclu)'llD, al menos, la infonnaci6n y
resultados de los estudios a que se hace referencia a COIItinuaeión, junto con Ulla descripción detallada y completa de los esTUdios
realjz.ados y de los mediOl utilizados, o bien una referencia bibliográfica de los mismos.

2.9

2.10

EstabiJidad en aire, degrad::.ción fotoquímica, identificación de (de los) producto{s) de descomposi·
ción (2).

Estabilidad de los disolventes orgánicos utili:z.ados en los preparados (l).
- la clasificaciÓn y el etiqllelldopropuestos parl la suslancia con arreglo I la DircCliva 671S4!l/CE.a

No ob$lante. no bar, falta presentar aquellos datos infomu.tivos que. en fundón de: la nafl&faleza de: la suslancia o de sus usos propueslos,
no parezcan necesarios. En l.a1e! casos o de no ser científicamente necesaria o Ifcnicamcnte posible la preSClllación de infonnación, deberá
presentarse una justificaci6n que resulte aceptable pan la. Comisión con arreglo 11111tkulo 6 de la Directiva 911414;cEE.

2.11

2.12

Estabilidad térmica, identificación de los productos de des~omposición.

Inflamabilidad, con inclusión de la autoinflamabilidad, identificación de los productos de combus
tión,

Las pruebas deberán realizarse con lIIRglo a los milodos descritos en el Anexo V de la Directiva 791831/CEE; habrá que justificar la
uliliución de otros m~todos cuaado 105 descritos en dichos Anexo sean ina.decuados o insuficientes. Las pzuebas dcbcrin realizarse tOn
arreglo a lo displle$lo en la Directiva 861609/CEE y con arreglo a loi principios establecidos ea la Directiva 8711ll1CEE.

2.13

2.14

Puma de destellO,

Tensión superficial.

Las puebu debcrin haberse realizado por hlooralorios oficiales y oficialmenle reconocidos. Hasll tanto se acrediten laboralorios para estos
fines, podrin ser validas las lca1izadu en otros aceptados por el organo responsable de las lulorizacioncs. 2.15 Propiedades explosh'as,

PARTE A

Sustancias químicas (2)

2.16

2.17

•

Propiedades oxidantes.

Reacth·idad con los materiales del en\'2se,

s:
Ql

;
"'

1.

1.1

1.2

ldentijic4dÓ1f de 112 I ..stancia acrit'a

Solicitante (nombre, dirección, etc.).

Fabricante (nombre, dirección, incluida la ubicación de la fábrica).

3.

3.1

3.2

Otros datos sobre la sus/ancia actÍ/,:,2

Utilidad por ejemplo: fungicida, herbicida, insecticida, repelente, regulador de crecimiento,

Efectos sobre los organismos noci\'os, por ejemplo: tóxico por contacto, inhalación o ingestión,
fungitóxico o fungistárico, etc.; efecto sistémico o no en los \'egetales.

O
Ql
re

~
1.3

1.4

Nombre común propuesto o aceptado por 1.2 ISO YJinónimoJ,

Denominación química (nomencLatura de la UIQPA).

3.3 Ambito de aplicación pre\'IStO, por ejemplo: campo, invernadero, almacenamiento de alimentos °
piensos, .almacenes de jardineria.

CD
CD

'"
1.5

1.6

Código(s) de experimentación asignados por el fabricante.

Números CAS y CEE (en su caso).

3,4 En su caso y según los resultados de las pruebas, las Condic.iones agrarias, fitosani:arias o
medio¡¡mb¡entaJes especificas en las que la substancia acti\'a puede ser utilizada o, erl las q¡;e por el
contrario no 4ebe ser uüliuda.

1.7 Fórmula empírica, fórmula desarrollada y masa moleocuJar. 3.5 Organismos noci\'os controlados r cu]ti\"OS o productos protegidos o tratados.

2. Propiedades jísicoquimicas de III s:ut4ncia activa

3.10.2 Posibilidad de recuperaci6n.

3.10 Medidas de urgencia en caso de .accidente

3.10,1 Procedimientos para descontaminar la Sllst2ncia :acri\'2. o destruirla.

'".¡:,.
~

'"'"

Posibilidad de neutr:alizaci6n.

Información sobre la aparición o la posibilidad de aparidón de resistencia)' estraregias de actuación al
respecto.

.\1odo d~ acción.

!l.1étodos recomendados r prec3uciones respecto a la manipulación, 3Jm3cenamienlo, !f2.n5pone o en
C2.S0 de incendio.

3.10.3

3.6

3.9 En caso de incendio, naturaleza de los productos de reacción, gases de combu5tión, etc;

3.8

3.7

(1) ESIOS dalaS drhu;ín prrM"n1anc rara la SUManc;a aCli,'a ruri{jcadl de eSp<'cj(jeaejón drdarada.
F) ESlos dalOS drbtdn rresrmar~ para la Sllsuneia aClj'a y la sus!anc;a aai"a ruri{je:r.da de e!pecif;c~ción drdar~da.

Identificación de isómeros, impurens y aditi,'os (por ejemplo, esubiliudores), junto con fórmula
desarrollada y datos sobre su posible proporción expreudos en g/kg o en g/T, según proceda,

Mnooo de fabricación (procedimiento de síntesis) de la sustancia aeth'a.

Espteific.ación de la pureu de la sustancia aCli,'a en g/kg o eng/1~ ~gún proceda.

•.\specto (estado físico, color y olor; cuando proceda, concentraciones umbul de las sustancias con olor
y color intensos en el agua) (1).

Punto. de fusión, punto de ebullición, densidad rclan,'a (1).

Presión de "apor (en Pa) a 20 C:C, volatilidad (por ejemplo, constante de la ley de Henry) (1).

EspKtto de absorción (ultra\'ioleta/visible - UV/VIS - infrarrojo -IR - resonancja magnética
nuclear - R.\1~ - espectrometria de masa), e".-rinci6n molecular a longirudes de onda significati·
US(I),

2.4

2.3

2.1

2.2

1.8

1.9

1.10



24140 Martes 10 agosto 1993 BOE núm.190

E
•
E

"u
o
E

o
~

•
u
E
u

"·o
"o

·~
•
"o
u

"•·o
"o·"'

.~
'u

~

.
o
u

"~
E
o

•
" _ N

o ci
...; ..,.; N

'"

u
g
'~

•
~

~

"
~
e
u
E

u
e
o

'C
•t
¡j,
··•-

oo;¡
•8

o

"e
u

"u

1·•o
•°0

u
u
o

"o
u
~
u
u

>-

"•
"

o

"•G
.
~
¿;
I

•u
•
~

u

"•
"
"o...

o

"8
u

"•
"0'

u
o
u

•

.
~
M

"u
"o
'ii

"o .~,

~ l'l,
Po. .~

o ""3
E

~

"o...~
o

•
"o
M·"•
"u
"o...

u

E
.~

u

~
o

§

>.

"~ ~
u u
U u

~ e
u o

""
u "" .
• ou u

,§ E
1/1';:
o •- .
>-E
" .
~::
u "
~.~
u o
~~

G';:;;
u •· .u-

" "
• u· .
• o- o
~"·.
" u'U U

o u
";;"

" ". __ 'O

· ;;o •
.~ t::

'"ci
..; -.. N.. -..... N

.;
N...
.;

N
.;
.;



BOE núm 190

:;j..,.
~

2.
-"
•,
E

,0

~
.~
~o
~.g
~ o

:J .g

:::

Martes 10 agosto 1993

•<;
·0
v

'".5

2414 .



•

3.

3

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

4.

4.1

4.2

4.3

4.4

5.

5.1

5.1.1

5.1.1

5.1.1.2

5.1.2. 3

5.1.1.4

5.1.1.5

5.1.1.6

5.1.1.7

5.1.2

5.1.2.1

5.1.1.2

Olros d"lo$ _'ob.e el org,:;,;;'_,,,lO

UTilidad, por ejemplo fungi.:i.:!J, hobici.:la, insrc:i(ida, repelrrlle, regulJdor del cfecir.,i{';ltO.

Efectos sobre los organismos nocivos, por ejemplo: tóxico por contacto, inhalación o ingestión,
fungit6xico o fungistáli.-:o, elC; efee,os sistémico o no en los \'egerales.

AmbilO de .aplicación prnisto, por ejemplo: campo, in\'ernaduo, almacenam:enro de alimentos o
piensos, almac('nes de jardinería. .

En su caso )' según los result3dos de las prueb,as. Las condióones afrarías. (irmanit<1Ti3S o
medioambienl<lks cspeClf¡c~sen las qwe d organismo puede ser UTilizado, o tn las que, por el con;.r;nio,
no puede ser utilizJdo.

Org.¡nismos nocil'os comrobdos y cu]¡i,"os o produClos pral egidas o ¡ral;¡dos.

Método de producción ¿on descripción de las técnicas utilizadas para garantizar la uniformid"ad dd
produClo r los métodos utilizados para controlar su tipificación. Si se trata de un mutante, habrá que
proporcionar datos detallados sobre su producción), aislamiento, así como sobtC' todas las diferencias
conocidas entre el mutame }. las cepas sih"e~tres parentales.

Métodos para e,·itar la pétdida de virulencia del cultivo patrón.

.Métodos y precauciones que se recomiendan relativos a la manipulación, almacenamiento, transpone
o en caso de incendio.

Posibilidad de transformar el organismo en no infeccioso.

Müodos .:;n;;l!ricQs

Métodos para determinar Ja identidad y pl.:rez.a del cultivo patrón a partir del OJal se producen les lotes;
resultados obtenidos con información sobre la variabiiidad.

Métodos utilizados para demos::!ar la pu!e:a microbiológica del producto final y para el control de los
contaminantes en un nivel aceptable, resultados obtenidos e información sobre 1.a variabilidad.

Métodos utilizados pata demomar que el agente activo está exento de patógenos hum.mos y de
mamíferos, incluida, en Jos casos de protozoos u hongos, la prueba de los efectos de la temperatura (a
35 cC y a otras temperaruras pertinentes).

Métodos para determinar los residuos viables y no viables :por ejemplo, toxinas) en los productos
tratados, alimentos, piensos, lluidos corporaJes y ujidos humanos y animales, suelo, ag¡;a y aire,
cuando proceó.

E!tudios toxicológ:"co!, de p.=tcgo:iúd.Jd y de jr./ectiL~d:;d

Bacterias, hongos, protozoos y micoplasmas

Toxicidad y/o patogenicidad ~ i::fecti,·idacl.

Dosis única por "ía oral.

En Jos casos en que la dosis única no sea adecu.<ida para e"aluar la patogenicidad, ha brá que realizar una
serie de pruebas de cn]l.:aciÓn para detecl;¡,r Jos agentes ce cJc,·ada toxicidad y su infeCli,·idad.

Dosis única por ,·ja dérmica.

Dosis única por inhalación.

Dosis única por da inu2peritone.a1.

Irritaci6n curlÍnea y, si Se considera necesa~io, ocular.

Sensibilización cut;in~a.

Toxicidad a cono plazo (exposición d~ 50 dias).

Administración oral.

Otras vías (inhalación. dérmica, según cOOl"enga).

5.1.3

5.1.3.1

5.1.3.1

5.1.3.3

5.1.3.4

5.1.3.5

5.1.3.6

5.1.3.7

5.1.3.8

5.2

5.1.1

5.1.1

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

-6.4

7.

7.1

Estudios complement3rios ,c:-;icológicos y/o de palogenicidad)' de infeaivic!ad.

Toxicidad or3) 3 largo plazo :' c2rcir,oger.iciód.

Mutagenicid;;.d - rpruebJs seg,jn 10 indicado tn el pun:o 5.4 dc)a p;;.t1e :1,).

Estudios de uratogenicidad.

Estudios mulligeneracion2les el r:"13.;"';1:{trúS (21 mtnos dos generaciont"s;'

E5tudios metabólicos - 3~sorción, ó,lrih'Jcio:J y e...'creción en mamiferos, incluida la opliCJción de
las rutas merabÓlicas.

Esrudios de neurotoxicidad, incluid3~. cuando proceda, pruebas de neurOloxicidad retardada en
gallinas adulr3s.

Immunotoxicidad, por c;emrlo: c;¡pcidad a'ergizanre.

Patogenicidad e inft'ctil"idad en CO:ldicio:1es de inmunosupresión.

Virus, viroides

Toxicidad y/o pal0genicid:ld e :n(cc:i"idad .:lgudas.
Datos mencionados en el p[)nlO 5.1.1 y estudios con CUJ:¡I<'S cdu1Jres uriliz:mdo "irus infeCli\os
purificados y cultivos celulares primarios de céhJlas de mamiftr0~. aves y peas.

To)";ciclacl a corro plazo.
Datos mencion3dos en el p1.:ntO 5.1.2 :' pruebas de infectiv¡dad realizada medianre bioensayo o con un
culti,'o celular adecuado al menos 7 ¿i<ls después de la ultima administración a los an):r.ales de
ensayo.

Esrudios TOxicológicos y/o de p2to,¡:er:icidad e infecti"idad adicionales, tal como se exponen en el
pumo 5.1.3.

Efeeros tóxicos sobre el ganado y ar:irr.ales domésticos

Datos médicos

Control médico del personal de las instalaciones de {;;bricación.

Fichas sanitarias, tamo de la indust:ia como de la agricultura.

Observólciones sobre la exposición de la población en general y d3tos epidemiológicos, cuando
proceda.

Diagnóstico de la intoxicación, síntomas específicos del envenenamiento, ensayos clínicos, cuando
proceda.

Ohst:rnciones sobre sensibilización y ];1. capacidad alergiza:ne, si conviene.

Tratamiento prop"Jesto: medidas ce pr:meros auxilios, antídotos, tratamiento médico, si procede.

PronóStico de los efectos previsibles de]a intoxicación, si procede.

Resumen de toxicología de mamíferos y conclusiones (incluidos ~10AEL, ~OEL y DDA, si procede).
[valuación global re~pecto de todos los datos toxicológicos, de patogenicidad e infecti\'idad, y de oaas
infamaciones relativas a la sustancia activa.

Resid140s en produaos tr.Jt;¿os, ;;!;n;e,;tos )" p:er:sos

Identificación de residuos ,·j;;.bles y P.O vi.;. bIes (por ejemplo, taxi :l3S) en vegetales o productos trat2dos,
me¿i ...nte cultho o bioer:s.oyo en el U.W ce rtsid;¡cs ":;:;bles y de técnicas adecuadas en el c.oso dc
residuos no viables.

Probabilidad de mulriplicac:ón de la susta:lcia activa en los cultivos o los productos alimenticios, junto
con un informe de sus posibles efectos wbre la calidad de los produclos alimenticios.

En los casos en que sc mantengan resi¿¡Jos de toxinas en cultivos comcStibles, se exigirán 105 datOs
mencionados en 105 puntos 4.2.1 r 6 de la pane A..

Resum~n y e\'aluación del componamiemo de 105 residuos, resultantes de los datos recogido> en Jos
puntos 6.1 a 6.3.

A/c:mce y compoTt:Jmier:to er: t'! n:tdio .:mbier;te

Dispersión, movilidad, multiplic3ción y persisten..:ia en el aire, el agua), el suelo.
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6. D~tos de la e/iucia

3.5 Dosis de aplicación.

6.3 Información sobre la aparición o posible desarrollo de resistencia.

2.8.7

2.8.8

1.8.9

2.9

2.10

3.

3.1

3.2

3.3

3.4

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

4.

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

Conunido de sustancia .ocrin en la s<.:perficie o en la masa de los cebos, gdnulos o semillas
. tratadas.

Emulsionabilidad, reemulsionabilidad, estabilidad de la emulsión.

Fluidez, caida y puh"cruJencia.

Compatibilidad físico·químka con otros productos, incluidos los productos litosanitarios con los que
pueda autorizarse su utiliuciÓn.

Poda mojanlc, adherencia y distribución sobre los \"egttales tratados.

D"tos sobre 14 Dpli,,;¡c;ón

Ámbito de aplicación, como ca:T.po, in,"ernadero, almacenes de alimentos o piensos, jardinería.

Efectos sobu los organismos nocivos, por ejemplo tóxico por COntacto, inh31adón o ingestión,
fungiróxico o fungistárieo, CIC., e{eero sistémico o no en los vegetales.

Detalle de las aplicaciones prepuestas, como liras de org.anismos nocivos a combatir y/o vegetales o
productos vegetales a proteger.

En su caso, y según los resultados de las prueb2s, las condiciones 2-grarias, fitosanitarias en las que el
producto puede ser utiliz.ado, o en las que, por el contrario, no puede ~er utilizado.

Concentración de la SUSTancia aGi\";!. en el \'ehiculo utilizado (por ejemplo, en el caldo preparado para
su puh'erización, en cebos o semillas lratadas).

Método de aplicación.

Número y diStribución temporal de las ilplicaciones y duración de la protección.

Plazos de espera ncocesarios, u Ot:.as precauciones, para. e\'itar que se p:oduzcan efectOs fitotóxicos en
los culth'os siguientes,

lnstruccioncos de empleo propuestas,

Información adiciollJI $Obre el producto fifos:onjt~r"'o

Envasado {tipo, materiales, ¡amaño, etc.J, compatibilidad del preparado con los materiales de
en\'asado propuestos.

Procedimientos de limpieza del equipo de aplicación.

Plazos de seguridad a obsef\'ar después del tratamiento u otras precauciones para protección del
hombre y animales.

Medidas y precauciones recomendad.ls pan b m:lnipulacián, almacenamit'nto, transpone o en caso dt'
incendio.

Medidas de urgt'ncia e:n caso de: accidente.

Identidad de los produCTOS de combustión originados en CélSO de: incendio.

Procedimientos para la destrucción o descontaminación dd producto fitosani·
tario y de: su en"ase

Posibilidad de neutraJiución.

Venido controlado.

Inaneuaón conrrolada.

DC'puución del agua.

Otros.

5.

5.1

5.2

5.2.1

5.2.2

5.2.3

5.2.4

5.2.5

6.1

6.1

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

Métodos analíticos

Métodos anaJiticos para detenninu la compmición del produCTO fitosanitario

En la medida con que no estén contemplados en d punto 4.2 de la parlc A de:l
Anexo 11, métodos anaJític05, incluidos el porce:ntaje de recuperación y límias
de duección, para la determinación de residuos, y las siguientes matrice:s,
cuando corresponda:

\'e:ge:ules tratados, produCTOS "cogC'tales, alimentos y piensos.

Suelo.

Agua (incluida la potable).

Aire.

Fluidos corporale:s y tejidos humanos r ¡mimales.

Ensa)'os prelimina:es (de escriño).

Ensayes de campo.

Incidencia sobre: la calidad y, si proccode, sobre d rendimiento de: los (ultÍ\'os o productos ,egetaJes
tratados o co(cctes en la calidad de los productos "egeTales tratados.

Fitotoxicidad para los "egets!es o productos \'Cge!21es a que se aplique: (referida a diferentes \'ariedades)
o para los productos \'egC'tales a los que: se dirige.

Obsef"aciones sobre efecros secundarios no deseables o impreyistos, por ejemplo sobre organismos
beneficiosos y OtrOS ajenos al orjeti\'o del traTamiento, sobre: cultivos sigui.:ntC's u otros \'egetales o
panes de \'esetales tratados utilizados con fines de propaga.:ión (por ejemplo, semillas, esquejes,
e:stolones).

Resume:n y evaluación de los d.:nos presentados en \'irtud de lo dispuesto en Jos puntos 6.1 a 6.6,

E!fudios toxicológicos

Toxicidad aguda

Oral.

Dérmica.

Por inhalación.

Irritación cutánea y"en su caso, ocular.

Sensibiliz.ación cutánea.

Si procede, IOxicidad dümica aguda, i:ritación cutánea y ocular para combinaciones de: produelOs
fitosanitarios para los que se solicite autorización con vistas a la utilización de los mismos en dichas
combinacione:s.
E.xposición dd operador

Absorción dérmica.
E~posiciónprobable del apiícadoren condicione:s de campo, incluido, si procede:, análisis cuanritClti,'o
de: dicha e:xposición de:l opeudor.

Datos toxicológicos disponible:s relati\'OS a los ingredientes no acti\'os.

Residuos en productos tr3t:Jdos, :J!imentos )' piensos

Datos procedentes de enS2YOS controlados sobre cultivos, alimentos o piensos, para los cuales se solicite
La autoriz.ación de uso, indica.ndo todos los detalles r condiciones experirnemaJe:s, inclu)'endo los datos
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;,'c::::::~(.é !J:ni:CI ¿" P,,"ClC¡¡ÚO F:Q~.r:i::;n·()

.'.[--::c:-:: ;c;::,;,:,~" c'o·'

:-~,~:.. biJi¿;;;d ~n :alm~c ..n~mj~nlo - e,,~bilid~d y plazo de con~en· ..cjón. E[eGos ce la temper~:"l:u,

:T,¿~ijd() ce ~n\'as~do }' Jlm2Cen;;rr,;::-;~o, e'c. en rr¡~:;6n (or. 1.1, consen;¡ción de la ac¡i\·idad
biológic'1.

4.3

4.4

4.5

Plazos de seguridad a ob~ef\'ar dClpués del rraum:rnto u otr.n precauciones para proreceión del
hombre y ~ním<l]e~.

Medidas y prec..ucio:1rs recomen¿~¿¡s p.. ra la nunipubciÓn, el almacenamiento, el'transporte.

Medidas de urgencia en ca~o de accidente.

N
-1>
~

-1>
Q)

.~ For",~c¡¿m de espuma pnsi~H~nH·.

2.'" rru,:b~ de la"!liz humea o y Fi.H-ba de 12miz seco.

2.3

1..4

~/

• -l. 3

2,4.5

2.<. c:

.~," -

~."! J

5

3.4

.u:

Métodos para cn,It.:ar la estabilidad en almacenamiento y el pl:u.o de consen·.H:iÓn.

Cu:!clerislieH ¡¿cnieas del prepHado

Mojabilidad.

$uspensihilidad y embil¡¿ad de]a slilpen~ión.

T;mafto de parríeul.:ts: d:wibución granl.llométriea, comen ido en poll'o/finos, durezJ. y friabij¡·
dad,

~n :1'0 de gdnulo~: p~1Je~a detar:1:Z e indicación de' l~ distribllCi6n por peso de Jos gdnulos, al menos
para las fracciones c~n ¡.. mar:O$ de par;ículas suptrions a 1 mr:,.

Conte.,¡do de n;stancia ..ct'\2 ~n Lo ~lIFrr(¡cie G en la ma~a de I~~ rar!!'~,;)a~ de c~bo~. gdnulos o semiJl?s
'!~~~<12S.

E'T.,-,;<¡'onar,;lidad, r~{'mL':sion2bilidad, e'.'t2bi!Jd3d de la ~mulsión.

F:\lid~l, c~!(h \' sllspensibiJidad en el airt.

CompatiOlhdad lísiw·qu:rnica con OtrOS prOdUCIO~, indudos 10' producros fitü>ani¡ario5 para los que
puo:-da ;,lurcriza¡se su Uli;izJció".

p(l¿~: moiarHe, ~chere:-;c:a ~' b;;::bucién sobro:- los \'ege¡a]es a q:.Jc sr aplique.

.1n:biIC c:~ ~p'-'(a'IÓ'1

AmoilO b: ¡jpJic~clón, por e;em;]o: campos de (..;!ti,'o, in"emaGeros, ¡¡lma(ene~ ce ~Jimr:1tOS o
p:rn'>ol. ·.:':-iire~12.

De:al]e de La, ;¡pl icacion~! prnisla s. por ejemplo: lipos ¿~ org~n ¡SITIOS 1IO(i"05 J c<!m batir ~ / o "('g~1 dJ es
(¡ produClcs \"eg<"t~]~s a crouf,~r,

En su C:~F~. ~~sun ,os :('sultados d~ ;3~ p'.lr.~<'.~, :a~ <""onch::iQr1es ap.;;ri::s, fi:Q'i<'.nir .. rias y/o
medio~mbienr?le$e$Fec/ic3~en la~ que el prodllno plJ~de ~er u¡iJÜa,.lo, o e;) !¡¡s que, por el contrario,
.,:, r;;~¿r( ;N ur:jin:!o

Dosis de aplícaci';l'1.

Conet'ntr~ción de ¡a FHraT1ci .. urio en ~I ,ehíctJlo uli.liudo I por riemplü. concen:ración porcer;¡uJI en
fl nkb ,-l~ ;"·~''-'·;(Hió;·.'

4.6

5.

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

Proudimient05 de destrucción o descontaminación del producto firosanitario y de sus en\'ases.

Mhodos (Ma/{tiCM

Métodos .. nalíticos para delerminu la composición del prod1Jcto fitosaniurio.

Métodos para determinar los rrl:duos en \egerales y productos "egeraJes tratados (por ejemplo,
ensayos biológicos).

Métodos utiiizados pilfa demomAr la pureza microbiológica del producto fitosanitario.

Métodos uríliudos para demomar q1.:e d producro (ilOsanilJ.rio esril. exentO de elementos patógenos
del hombre o de atto s rr.;¡,mi(eros o, en su CHO, de las abejas.

Técnicas utilil.adu para gar4nlizar la homogeneidad del producto y mélodos de ensayo para Sil

tipificación.

Datos sobre /4 e/ic:<cia

Enuros preliminares (de escriño.\.

Enuros de campo.

Información sobre el po~ible de~ar:o~jo de resis¡encia~.

Inddenci.. ~obre la calidad y, si procedr, sobre tl rendimitnto de Jos vegetales o productOs \·eger.. Jes
lr..rados o efeclOs sobre la caJid¡;:i ¿~ ;D~ pro¿~ctos \·eg~r .. Jes trarados.

Fitotoxicidad pata la5 p]¡;n:as a las qu~ se aplique ::eferida a diferentes \'.ariedades) o par .. Jos vegetales
o productos \'Cge:~les a qiJC se apJlq"Je.

Obsen'aciones relativas ;¡ J05 efe(:os st'c:.Jn¿ario~ no ¿eseabl~s O impre\'istos, por ejemplo sobre
organismos útiles y olros alenos al "bje¡i\o, sobre cultivos siguientes, OltOS ,egeules o partes de
\egela1es tratados ut¡]iz .. ¿os CO:1 f~es de r¡op1sación (por ejemplo, semillas, esquejes, estolones).

Resumen}' evaluación de Jos c..les ~u;¡,in:~:rados ~n "irrud de lo dispuesto cn los apanados 6.1 a
6.6.

Estudios de toxj.:idad )'/0 p.lrogel;;c"iód t m/utiL';d:Jd

Dosis única oral.

s::..
i
~

O..
i
~

'"'"'"

3,S'.1¿rodo d~ 2p]ipción,

3.,: Núm~ro y disuib'.Jóón rc"~poral de 1.1s ~pJicaCJone~.

Fitopalogenicidad.

7.2 Dosis únicJ. dérmica.

7.3 Inhalación.

9

~.

4

".1.

¡nsrruccion~s oc cmp'eo popueSlas.

Ir:fC':mación ¡;d,óo/::¡{ [>1 rC!Jc;'ón (on el prep.n:<do

Ennuado (tipo, m:lttrl .. Jc~, IJm .. ño, cte.), compatibilidad del pepar.. do con los m:lteriales de
c~",3;~do prop:;ts:os.

P¡QcdimicmO$ de Jimpieza Je-I tql;ipo de- aplic ..ción.

7.4

7.5

7.6

7.7

7.7.1

[rdudón cutánea y, en ~u caso, oculu.

Sensibilización cUláne...

Dalos toxicológi..:os disponibles rel3ti,'os a Jos ingrcclienm¡ nO acti\'os.

Exposición del aplicador

Absorci6n dérmie...
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i.7.2

s.

8.1

8.2

S.3

8.4

8.5

Exposición rrot'2ble ¿el .1rhocnr en u,;¡drcion('S dl" c;¡n,po, incluido, en su caso, d Jn.:ílisis
CCJamilafll'o de ¿,(ha l".\pOSlcl0n.

Residuos en el interior o en la superficie ce los prod;((tos Ir.;tados. a!imetltos )' pietlso$

Datos de residuos de la sustancia acrin, procr:dl"mes dl" ensayos controlados sobre Jos cultivos,
aliml"ntos o piensos para los qUl" se soJiciu aUTorización de utilización, indicando lodas las condiciones
y detalles nperiment.a1es. Habrá que disponer de d.OllOS para la gama de diferentes condiciones
dimáncas y agronómicas de la zona en la que se propone ;,¡rilizar el produCTo. Ademas, será necesario
identificar los residuos \'iabJes e invi2.bles en 105 cultil'os tratados.

Efecros de la :.ransformación industrial yl o de la preparación domestica sobre la naturaleza)' m¡agnirud
de Jos residuos, en su caso.

Alteraciones del olor, s2bor u otros aspectoS cualiT2.til·os debidas a residuos en productos frescos o
transformados, si procede.

D.atos de residuos en productos de origen 2.nimal de[i"2.dos de la ingestión de piensos o el cont2.cto con
'Jos lechos, en su caso.

Datos de residuos en cuhj\'os siguientes o de rO;2Cló;J su~-::cptibles de su presencia.

12.

12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

ltlfom:ación adiciofl.,1/

Información sobre :aulorizaciones conc('d¡dls en olrOS p2.ise~.

¡nformación sobre los limites m:iximos de re~idues (L!\:R) fijados en OlrOS pai${·S.

Ar&"um~ntos justificativos de las propueStas de clasificación y erique~ado con arrcgl0 a las
Dir~~\"as 671S48/CEE y i8/631/CEE:

SimboJo(s) de peligro,

Indicaciones de pc!igro,

fr2.Ses npo rela·tivas.a la natllta.Jcza de los riesgos,

frases tipo relanvas .a ).as medidas de seguridad.

Argumentación de las frases ripo relati\'as a la :12.turaleLa de Jos riesgos y medid.lS de seguridad
conformes a las lerru g»' h) del apanado 1 del 2.rrícu)o 15 r e~iquelado prCpweSIO.

Muestras d .... en"asado propuesto.
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8.6 Plazos de seguridad p~~J la rteOkeÓÓ;1 ° pa~a H:~¡")c:ón (n Jir.-:ac¿n, en c.aso de tratamiento en
postc05echa, propueSTOS FJra las aF<ie;"cio:lo FC\'I,las.

8.7

8.8

9.

9.1

10.

10.1

lO.rl

Lír.-tites maximos de residuos :L.\lR) prO?lJeS10S Y jlJ,tificac:o:1 Jl" ia accptabiJidad de los mismas (para
las toxinas), en su caso.

Resumen y evaluación ál corr.ForramietllO de jos re~:'duo' so:ore Ja base de los datos que se aponen en
\"ÍtTUd de Jo dispuestO en jos pun:os 8.1 a 8.7.

Alcance)' comportarr.iclito or ti medio .. mbicr;re

En caso de que se produzC2r; 10:--:i..a5, ~e reqweririn Jos ó;o, mencio;Jados en el punlo 9 de la parle .-\, si
procede.

EHudios ec%xicológiccs

Efectos en los org2.nismo5 ac;dticos

Peces.

A N E X O IV

PRESENTACIÓN DE LA DOCUMENJACIÓN

La documentación requerida, en función dd objeto de la solicitud que se adjuntará a la misma, deberá

presentarse encuadernada en fascículos con el contenido que en cuadro sigui:::),:e se indica

Los demás documentos, comprobantes, declaraciones, etC., que en su wso, sean necesarios como

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

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

En las portadas de los fascículos se indicará el nombre correspondiente al mismO y en la contraportada

figurará una copia dci anverso de la solicitud. Como primer documento de cada fascículo figurará una relación

de los títulos de estudios, trabajos, pruebas y demás documentos que contenga eSe fascículo (índice de

documentos).

En lodos los casos se presentará una documentación 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 técnicos y Memorias en sopol1e magnético,
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10.2 Ef .... ctos sobre organismos ut¡]es) o:rcs org¡;nismos aienos al objetivo

Estudios sobre D.;phn:·;j !P )" sobre especies estrtchamen!e relacionadas con los organismos nocivos a
comb.atir.

Esrudios sobre microorga;Jismos acu.'j¡icos.

10.1.2

10.1,3

10.2.1

10.2.2

10.2.3

!;) .2.~

10.1.5

10.2.6

11.

Efectos sobre 12s abejas, en su caso.

E{ectos sobre OlfOS org¡nismos útiles.

Efec!os sobre bs ¡americes de :ietr2..

[f,'cos ~d:'rc o:r:,$ ("re<:in ¿~~.1 f:

fl:c:,,~ sobre '.''-:~o> ce!;.,' ;:,:TC', :-:eC1

E{eclm sebre la n'lcro;~:Jr.l. ¿el 'I.:e:o.

Renal1cn )' c:'o/ua(;lén de l,:¡s p:ntes 9 y ¡ O

o 't;' (,:.;1' <:"'Gs:,~er2f aftct3dos

Nombre de! Documentos que conliene con rderencia a jos puntos de

fascicuio
Anexo 1I Anexo 111 Memoria del Anexo de la

PARTE A PARTE A Resoludón de 23/12/86

de Jo lJG.PA

FitOluapeulica 3.1 a 3.7 3/6 Cap. 2

Ecotoxieidad 5.9/7/81 9 9110/ 11 Cap. 5

Analítica 1,2,4,7 1.3 a1i6/"2/ 4,1 4.21 CJ.¡' 1/ 3 11 32/ 34! 55 a 58

4,6/4.7/5/9

Seguridad 3.8 a 3.101 5.10,1 a 4/7.1.61721 12 C'".1r 6

5,10.8/10

ToxiC{liogía 5,10 7. 8.7, 12 Dp 4

Residuos 5.6/6 8/12.2 Cap. 3
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