Estructura, numeracion y datos a presentar Broelimento IlI-B: Resumen de estudios del Producto Biocida
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1 SOLICITANTE 1B
1.1 Nombre, apellidos y direccién, etc. Seccion B1 1B
1.2 Fabricante/formulador del biocida y de la sustancia activa [nombres y direcciones, incluida situacion IIB
de la(s) sustancia]
2. IDENTIFICACION 1B
2.1 Denominacion comercial o denominacién comercial propuesta, asi como numero de cddigo de 1B
experimentacion del fabricante del preparado, cuando proceda
2.1.1% Nombre comercial 1B
2.1.2%) Numero de cédigo de experimentacién del fabricante del preparado 1B
2.2 Declaracion detallada sobre la composicién cuantitativa y caritativa del biocida, por ejemplo, slistancia 1B
0 sustancias activas, impurezas, coadyuvantes o componentes inertes
2.2.1% Nombre comercial 1B
2.2.2%) Nombre IUPAC 1B
2.2.4%) Numero EC: EINECS 1B
2.2.5%) Otros 1B
2.2.6%) Formula molecular 1B
2.2.7% Formula estructural 1B
2.2.8%) Clasificacién de acuerdo a Directiva 67/548/EEC (Reglamento 1272/2008) 1B
2.3 Estado fisico y naturaleza del producto biocida, por ejemplo, concentrado emulsionable, polvo|mojable 1B
0 solucién
2.3.1%) Estado fisico ]3]
2.3.2%) Naturaleza 1B
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3. PROPIEDADES FiSICAS, QUIMICAS Y TECNICAS B
3.1. Aspecto 1B
3.1.1%) Estado fisico 1B
3.1.2%) Color 1B
3.1.3%) Olor 1B
3.2 Propiedades explosivas 1B
3.3 Propiedades comburentes 1B
3.4 Punto de destello y otras indicaciones de inflamabilidad o ignicion espontanea 1B
3.5 Acidez o alcalinidad vy, si es necesario, pH (al 1 % en agua) 1B
3.6 Densidad relativa Seccién B3 1B
3.7 Estabilidad en el almacenamiento: estabilidad y plazo de conservacion. Efectos de la luz, temperatura y 1B
humedad sobre las caracteristicas técnicas del biocida; reactividad frente al material del recipignte
3.8 Caracteristicas técnicas del biocida, por ejemplo, humectabilidad, formaciéon de espuma persistente, 1B
fluidez, capacidad de vertido y pulverulencia
3.9 Compatibilidad fisicoquimica con otros productos, incluidos otros biocidas con los que vaya a 1B
autorizarse su uso
3.10 Tension superficial y viscosidad B
3.10.1%) Tension superficial B
3.10.2%) Viscosidad B
3.11 Distribucién del tamafio de particula B
4. METODOS DE IDENTIFICACION Y ANALISIS Utilizar Seccion A4 1B
4.1 Métodos analiticos para determinar la concentracion de la(s) sustancia(s) active(s) en el biocida 1B
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4.2 En la medida en que no estén contemplados en el punto 4.2 del anexo IIA, métodos analiticos 1B
incluidos el porcentaje de recuperacién y limites de deteccién de los componentes toxicolégica y
ecotoxicolégicamente pertinentes del biocida o residuos del mismo cuando sea adecuado en;
(a) Suelo
(b) Aire
(c) Agua (incluida el agua potable)
(d) Fluidos vy tejidos corporales, humanos y animales
(e) Alimentos o piensos tratados
5. USOS PREVISTOS Y EFICACIA 1B
5.1 Tipo de producto y ambito de uso previsto 1B
5.1.1%) Tipo de producto 1B
5.1.2%) Usos previstos IIB
5.2 Método de aplicacion, incluida la descripcion del sistema utilizado 1B
5.3 Dosis de aplicacién vy, si procede, concentracion final del biocida y de la sustancia activa en el|sistema IIB
en que vaya a usarse el preparado, por ejemplo, agua de refrigeracién, agua de superficie o0 agua
utilizada para calefaccién
5.4 Namero y ritmo de las aplicaciones y, cuando proceda, toda informacién particular relativa a Seccion BS 1B
variaciones geogréficas o climéticas o a periodos de espera necesarios para proteger al ser hymano y a
los animales
5.5 Funcién, por ejemplo. fungicida, rodenticida, insecticida, bactericida 1IB
5.6 Organismos u organismos de nocivos que deben controlarse y productos, organismos u objetas que IIB
deben protegerse
5.7 Efectos en los organismos a los que se destina 1B
5.8 Modo de accion (incluido el plazo de tiempo) en la medida en que no esté comprendido en el punto 5.4 1B
5.9 Usuario: industrial, profesional o publico en general (non-profesional) 1B
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5.10 Declaraciones de etiquetado propuestas y datos relativos a la eficacia para apoyar dichas 1B

declaraciones, incluidos cualesquiera protocolos normalizados que se hayan utilizado, ensayos de  Seccion B5

laboratorio o, cuando proceda, ensayos de campo
5.10.1%) Propuesta de etiquetado 1B
5.10.2%) Datos de eficacia 1B
5.11 Cualquier otra limitacion de la eficacia que se conozca, incluida la resistencia . 1B

— - Seccion B5

5.11.1%) Restricciones relacionadas con el uso 1B
5.11.2%) Prevencion del desarrollo de resistencias 1B
5.11.3%) Uso concomitante con otros productos biocidas 1B
6. ESTUDIOS TOXICOLOGICOS 1B
6.1 Toxicidad aguda 1B

Para los ensayos 6.1.1 a 6.1.3, los biocidas que no sean gases deberan administrarse, al menps, por dos

vias, debiendo de ser una de ellas la oral. La eleccion de la segunda via dependera de la naturaleza de

la sustancia y la posible via de la exposicion humana. Los gases y los liquidos volatiles deberian

administrarse por inhalacion Utilizar Seccién A6.1
6.1.1 Oral 1B
6.1.2 Dérmica IIB
6.1.3 Inhalacién 1B
6.1.4 Para biocidas que estén destinados a una autorizacion de uso con otros biocidas, la mezcla deB{qcidag s 1B

. . : . g o R llizar Seccién A6.1 y/(

se sometera a ensayo, si es posible, para estudiar la toxicidad dérmica aguda y la irritacién cuianea 614 AG.15

ocular, segun proceda B
6.2 Irritacion cutdnea y ocular Utilizar Seccion A6.1.4 1B
6.3 Sensibilizacion cutanea Utilizar Seccién A6.1.5 1B
6.4 Informacién sobre la absorcion cutanea Utilizar Seccién A6.2 123
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6.5 Datos toxicoldgicos de los que se disponga relativos a las sustancias no activas de importancia L 1B
e . . . Seccion B6.5
toxicoldgica (sustancias de posible riesgo)
6.6 Informacidn sobre la exposicién del biocida al ser humano en general y al operador. Cuando sea 1B
necesario, se exigira(n) el(los) ensayo(s) descrito(s) en el anexo llA para las sustancias no activas del
preparado con importancia toxicologica
6.7%) Estudios adicionales relacionados con la salud humana 1B
6.7.1%) Estudios en alimentos piensos 1B
6.7.1.1%) Si los residuos del biocida se mantienen en los piensos durante un lapso de tiempo significativo, se 1B
exigiran estudios de alimentacién y metabolismo en el ganado que permitan la evaluacion de lps
residuos en los alimentos de origen animal
6.7.1.2%) Efectos de la elaboracidn industrial o de la preparacion doméstica en la naturaleza y magnitud|de los 1B
residuos del biocida
6.7.2%) Otros ensayos relativos a la exposicion del ser humano. Se exigiran ensayos adecuados, asi gomo un 1B
caso razonado para el biocida
7. ESTUDIOS ECOTOXICOLOGICOS 1B
7.1 Vias previsibles de penetracion en el medio ambiente en funcién del uso previsto Si es apropiado, adaptar 1B
A2.10 para sustancias de
interés
7.2 Informacién sobre la ecotoxicologia de la sustancia active en el producto, cuando no pueda 1B
extrapolarse a partir de la informacion sobre la propia sustancia
7.3 Informacién ecotoxicoldgica de que se disponga relativa a las sustancias no activas de importancia 1B
ecotoxicolégica (sustancias de posible riesgo), por ejemplo, la informacién contenida en fichasjde  Seccion B7.3
datos de seguridad
Estudios adicionales sobre el alcance y comportamiento en el medio ambiente 1B
7.4 Cuando sea pertinente, toda la informacién exigida en los apartados A7.1 y A7.2 (datos de la 1B

sustancia activa)
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7.5 Ensayos de distribucion y disipacién en: 1]=]
(a) Suelo
(b) Aguar
(c) Aire
7.6 Efectos en pajaros 1B
7.6.1 Toxicidad oral aguda, si no se ha realizado ya de acuerdo con Anexo IIB, Seccion VIl Utilizar A7.5.3.1.1 ]3]
7.7 Efectos en organismos acuaticos
7.7.1 En caso de aplicaciéon sobre, dentro o cerca de las aguas superficiales 1B
7.7.1.1 Estudios particulares con peces y otros organismos acuaticos 1B
7.7.1.2 Datos de residuos en peces relativos a la sustancia activa, incluidos los metabolitos con importancia 1B
toxicolégica
7.7.1.3 Podran exigirse los estudios a que se hace mencion en los puntos 2.1, 2.2, 2.3 y 2.4 del apartado XIll 1B
del anexo IlIA para los correspondientes componentes del biocida
7.7.2 Si el biocida debe ser pulverizado cerca de aguas superficiales, podra requerirse un estudio de¢ la 1B
niebla de pulverizacién a fin de evaluar los riesgos para organismos acuaticos en condiciones de
campo
7.8 Efectos en otros organismos distintos de los organismos a los que se destina 1B
7.8.1 Toxicidad para vertebrados terrestres distintos de los pajaros B
7.8.2 Toxicidad aguda para las abejas 1B
7.8.3 Efectos en artrépodos beneficiosos distintos de las abejas 1B
7.8.4 Efectos en las lombrices de tierra y otros macroorganismos del suelo distintos de los organismos a los 1B
gue se destina que se consideren en situacion de riesgo
7.8.5 Efectos en microorganismos del suelo distintos del organismo a los que se destina 1B
7.8.6 Efectos en cualesquiera otros organismos especificos distintos del organismo a los que se destina 1B
(flora y fauna), que se consideren en situacion de riesgo
7.8.7 Si el biocida esta en forma de cebo o granulos
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7.8.7.1 Ensayos supervisados de evaluacion de los riesgos para los organismos distintos de los organismos a 1B
los que se destina en condiciones de campo

7.8.7.2 Estudios de aceptacion del biocida por ingestion en cualesquiera organismos distintos de los 1B
organismos a los que se destina considerados en situacion de riesgo

8. MEDIDAS QUE DEBEN ADOPTARSE PARA LA PROTECCION DEL SER HUMANO, LOS 1B
ANIMALES Y EL MEDIO AMBIENTE

8.1. Precauciones y métodos recomendados relativos al manejo, uso, almacenamiento, transporte o incendio 1B

8.2. Tratamiento especifico en caso de accidente, por ejemplo, primeros auxilios, antidotos, tratamjento 1B
medico, si fuera posible; medidas de emergencia para proteger el medio ambiente, en la meditia en que
ello no este comprendido en el punto 8.3 del anexo IIA

8.3. Procedimientos, si los hay, para la limpieza del equipo de aplicacion 1B

8.4. Identificacién de los productos de combustion pertinentes en caso de incendio IIB

8.5. Procedimientos de gestidn de residuos del biocida y de su envase para usuarios industriales y IIB
profesionales y para el publico en general (usuarios no profesionales), por ejemplo,, posibilidad de  Seccion B8
reutilizacion o reciclado, neutralizacién, condiciones de vertido controlado e incineracién

8.6 Posibilidad de destruccion o descontaminacién en caso de liberacion al: 1B
(a) Aire
(b) Agua, incluida el agua potable
(c) Suelo

8.7 Observaciones de efectos colaterales indeseados o indeseables, por ejemplo, en organismos 1B
beneficiosos u otros organismos distintos del organismo objetivo

8.8. Debera especificarse cualquier tipo de sustancia repelente o las medidas de control de veneng incluidas 1B
en el preparado con vistas a impedir una accién contra los organismos distintos del organismo|a los que
se destina

9. CLASIFICACION, ENVASADO Y ETIQUETADO Seccién B9 B

10. RESUMEN Y EVALUACION DE LAS SECCIONES 2 A9 Cubierto por el 1B

Documento 1I-B del
expediente

(*) Secciones afiadidas que no figuran en el Real Decreto 1054/2002







