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Requisitos para la evaluación de 
la salud humana

Subdirección General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral

Dirección General de Salud Pública, Calidad e Innovación

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
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Tramitación

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e 
Igualdad tiene que realizar la evaluación del 

dossier

� Informe de evaluación (Product Assessment Report - PAR)

� Resumen de las características técnicas

(SPC – Summary of Product Characteristics)

� Resolución de Inscripción en el Registro de Biocidas
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Índice del Informe de Evaluación (PAR)

1. Información general sobre la solicitud del producto

(General information about the product application)

1.1 Solicitante

(applicant)

1.2 Titular del actual registro

(current authorisation holder)

1.3 Propuesta del próximo titular

(proposed authorisation holder)

1.4 Información sobre la solicitud del producto

(information about the product application)

1.5 Información del producto biocida

(information about the biocidal product)

1.6 Documentación

(documentation)
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Índice del Informe de Evaluación (PAR)
2. Resumen de la evaluación del producto

(Summary of the product assessment)
2.1 Identidad

(identity related issues)
2.2 Clasificación, envasado y etiquetado

(classification, labelling and packaging)
2.3 Propiedades físico-químicas y métodos analíticos

(physico/chemicals properties and analytical methods)
2.4 Evaluación del riesgo para propiedades físico-qu ímicas

(risk assessment for physico-chemical properties)
2.5 Eficacia frente a organismos diana

(effectiveness against target organisms)
2.6 Evaluación de la exposición

(exposure assessment)
2.7 Evaluación del riesgo para la salud humana

(risk assessment for human health)
2.8 Evaluación del riesgo para el medio ambiente

(risk assessment for the environment)
2.9 Medidas para proteger al hombre, los animales y el medio ambiente

(measures to protect man, animals and the environment)
3. Propuesta de decisión

(Proposal for decision)

2.1 Identidad
(identity related issues)
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Identidad
(identity related issues)

Composición detallada del producto biocida: Es 
confidencial y debe figurar en el SPC (Summary of
Product Characteristics)

�Sustancia(s) activa(s)

�Co-formulantes (incluidas las sustancias de preocupación)

Se identificarán: 

- Porcentaje, % (en el caso de líquidos: g/L)

- Función que realiza

- Nombre IUPAC/CAS

- Número CE/CAS
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Índice del Informe de Evaluación (PAR)
2. Resumen de la evaluación del producto

(Summary of the product assessment)
2.1 Identidad

(identity related issues)
2.2 Clasificación, envasado y etiquetado

(classification, labelling and packaging)
2.3 Propiedades físico-químicas y métodos analíticos

(physico/chemicals properties and analytical methods)
2.4 Evaluación del riesgo para propiedades físico-qu ímicas

(risk assessment for physico-chemical properties)
2.5 Eficacia frente a organismos diana

(effectiveness against target organisms)
2.6 Evaluación de la exposición

(exposure assessment)
2.7 Evaluación del riesgo para la salud humana

(risk assessment for human health)
2.8 Evaluación del riesgo para el medio ambiente

(risk assessment for the environment)
2.9 Medidas para proteger al hombre, los animales y el medio ambiente

(measures to protect man, animals and the environment)
3. Propuesta de decisión

(Proposal for decision)

2.2  Clasificación, envasado y etiquetado
(classification, labelling and packaging)
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Clasificación, envasado y etiquetado
(classification, labelling and packaging)

• Clasificación armonizada del producto biocida

� Real Decreto 255/2003 sobre clasificación, envasado y 
etiquetado de preparados peligrosos

� Reglamento 1272/2008 sobre clasificación, etiquetado y 
envasado de sustancias y mezclas

• Etiquetado del producto biocida

� Artículo 19 del Real Decreto 1054/2002 de biocidas

• Envasado del producto biocida
� No deben permitir pérdidas
� Materiales no atacables
� Fuertes y sólidos
� Cierres reutilizables resistentes
� No deberán atraer la curiosidad de niños o inducir a error
� Cierre de seguridad para niños/indicación de peligro 

detectable al tacto
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Índice del Informe de Evaluación (PAR)
2. Resumen de la evaluación del producto

(Summary of the product assessment)
2.1 Identidad

(identity related issues)
2.2 Clasificación, envasado y etiquetado

(classification, labelling and packaging)
2.3 Propiedades físico-químicas y métodos analíticos

(physico/chemicals properties and analytical methods)
2.4 Evaluación del riesgo para propiedades físico-qu ímicas

(risk assessment for physico-chemical properties)
2.5 Eficacia frente a organismos diana

(effectiveness against target organisms)
2.6 Evaluación de la exposición

(exposure assessment)
2.7 Evaluación del riesgo para la salud humana

(risk assessment for human health)
2.8 Evaluación del riesgo para el medio ambiente

(risk assessment for the environment)
2.9 Medidas para proteger al hombre, los animales y el medio ambiente

(measures to protect man, animals and the environment)
3. Propuesta de decisión

(Proposal for decision)

2.3 Propiedades fisicoquímicas y m étodos analíticos
(physico-chemical properties and analytical methods)
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Propiedades físico-químicas y m étodos analíticos
(physico-chemical properties and analytical methods)

• Propiedades fisicoquímicas

� Ensayos conforme al Reglamento 440/2008 por el que se 
establecen métodos de ensayo de acuerdo con el 
Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH). También se 
pueden utilizar los métodos reconocidos oficialmente como: 
OECD, CIPAC; ISO; ASTM; CEN entre otros

� Determinación de propiedades intrínsecas o efectos que 
pueden ocurrir indirectamente (ej: incompatibilidades con 
otros productos o materiales)

� Justificación científica de no realización de ensayos o 
desviaciones (dicha justificación podrá ser la existencia de 
una formulación marco a la que el solicitante tenga acceso)

• Métodos analíticos

� TNGs on data requirements

� TNGs addendum
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Physico-chemical properties of the biocidal products

Particle size distribution
Viscosity
Surface tension
Compatibility with other products

Technical characteristics in 
dependence of the formulation 
type

Reactivity towards container 
material

Effects of light
Effects of temperature 

Storage stability–stability and 
shelf life

Relative density / bulk density
Acidity / Alkalinity
Other indications of flammability
Autoflammability
Flash point 
Oxidizing properties
Explosive properties
Odour
Colour
Physical state and nature

ReferenceResultsPurity/SpecificationMethod
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Analytical methods

Active substance in the formulation:

Impurities in technical active substance: 

Technical active substance as manufactured: 

Principle of method
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Documento IV

Son los ensayos o 
estudios originales 
que posteriormente 
se transcriben al 
Documento III
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• El Doc IIIA está cubierto con la(s) carta(s) de acceso(s)

• El Doc IIIB parte III, sección 3 y 4 de las TNG on Dossier 
Preparation (plantillas formato tabular para incluir los estudios)

Documento III

Documento II-C

Caracterización del riesgo

DOCUMENTO II
EVALUACIÓN DEL RIESGO

DOC I
DOCUMENTO 

RESUMEN GLOBAL

Documento II-B
Evaluación de efectos

Evaluación de exposición
Evaluación de eficacia

Documento II-A

(Carta de acceso)

DOCUMENTO IV-B
Estudios originales

DOCUMENTO III-B
Resumenes de estudios
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Propiedades físico-químicas 
(physico-chemical properties)

Densidad relativa (Líquidos Método CE A.3, 
polvos o granos Método CIPAC MT 33, MT 159  ó
MT 169)
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Propiedades físico-químicas 
(physico-chemical properties)

Aspecto: estado físico, color y olor
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Otras indicaciones de inflamabilidad o ignición 
espontánea (Líquidos y gases Método CE A.15 y 
Sólidos Método CE A.16)

Punto de destello (Líquidos Método CE A.9. Sólidos 
CE A.10 y Gases CE A.11 y A.12 contacto con agua)

Tensión superficial (Método CE A.5, OCDE 115).  
Solo para líquidos

Viscosidad (Método CIPAC MT 22, CIPAC MT 192, 
OCDE 114). Solo para líquidos

Propiedades comburentes (Método CE A.17)

Propiedades explosivas (Método CE A.14)
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• Acidez o alcalinidad y si es necesario, pH (al 1% e n agua) (ácidos 
pH<4 Método CIPAC MT31 y alcalinos pH>10 Método CIPAC MT 75)

• Estabilidad en el almacenamiento (y plazo de conservación). 
Efectos de la luz, Tª y humedad sobre las características técnicas del 
biocida; reactividad frente al material del recipiente (Métodos CIPAC 
MT 46, MT 39 MT 48, MT 51 ó MT 54)

• Características técnicas del biocida: Ej:

� humectabilidad (Método CIPAC MT 53.3)

� formación de espuma persistente (Método CIPAC MT 47)

� fluidez (Método CIPAC MT 172)

� capacidad de vertido (Método CIPAC MT 148), y 

� pulverulencia (Método CIPAC MT 34).

• Compatibilidad físicoquímica con otros productos (GIFAP 
monograph nº 17)

• Distribución de tamaño de partícula (Método OCDE 110, CIPAC 
MT 170 (grano y polvo listos para su uso), CIPAC MT 187 solo para 
granos dispersos en agua)

Propiedades f ísico -químicas 
(physico-chemical properties)
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Excepciones (Ejemplos)

• Determinar la suspensión de un producto si no se 
pulveriza.

• Determinar la tensión superficial de un producto sólido.

• Determinar la comburencia de un formulado si los 
componentes de un formulado no son comburentes

• Determinar el contenido en polvo de un grano si la 
exposición al polvo no es posible durante la aplicación. 
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Métodos anal íticos
(Analytical methods)

• Métodos analíticos para determinar la concentración de la(s) 
sustancia(s) activa(s) en el biocida.

• Mientras no estén contemplados en el punto 4.2, anexo IIA, se 
incluirán: porcentaje de recuperación y límites de detección de 
componentes toxicológica y ecotoxicológicamente pertinentes 
del biocida o residuos del mismo cuando sea adecuado en:

a) suelo: TP 2, 3, 8, 10, 11 (en torres de refrigeración), 12 y 21

b) aire: sustancias volátiles en TP 8, 11, 12, 13, 18 y 21

c) agua (incluida el agua potable): para todo tipo de producto 
si no se puede excluir la contaminación del agua

d) fluidos y tejidos corporales, humanos y animales: TP 3, 4, 5, 
14, 19 y 20

e) alimentos o piensos tratados: TP 3, 4 y 20
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Documento II

• La información del Doc IIA está cubierta con la(s) carta(s) 
de acceso(s)

• La plantilla del Doc IIB ( determinación de efectos y 

evaluación de la Exposición ) está en la parte I, Apéndice 
5.2, sección 6 del TNG on Dossier Preparation including
preparation and evaluation of study summaries

• La plantilla del Doc IIC está en la parte I, Apéndice 5.3, 
sección 14 del TNG on Dossier Preparation including
preparation and evaluation of study summaries
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6.3    PHYSICO-CHEMICAL PROPERTIES

6.2    IDENTITY OF INGREDIENTS OF THE BIOCIDAL PRODUCT

6.1   IDENTIFICATION OF THE PRODUCT

6.4   ANALYTICAL METHODS FOR DETECTION AND 
IDENTIFICATION

Resumen de las propiedades fisicoquímicas (datos que figuran en la 
Sección 3 del Documento IIIB)

Determinación de la(s) sustancia(s) activa(s) del formulado

Documento. II-C
Caracterización del riesgo

DOCUMENTO II 
EVALUACIÓN DEL RIESGO

DOC. I

DOCUMENTO 

RESUMEN GLOBAL

Documento II-A

(Carta de acceso)

Documento II-B
- Evaluación de los efectos
- Evaluación de exposición
- Evaluación de la eficacia

DOCUMENTO III-B

Resumenes de estudios

DOCUMENTO IV-B

Estudios originales

6 GENERAL PRODUCT INFORMATION

D
oc

um
en

to
 II

B
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6.5.2    Proposed classification

6.5.1    Current classification

6.5 CLASSIFICATION, PACKAGING AND 
LABELLING

6 GENERAL PRODUCT INFORMATION

(cont.)(cont.)

Documento. II-C
Caracterización del riesgo

DOCUMENTO II 
EVALUACIÓN DEL RIESGO

DOC. I

DOCUMENTO 

RESUMEN GLOBAL

Documento II-A

(Carta de acceso)

Documento II-B
- Evaluación de los efectos
- Evaluación de exposición
- Evaluación de la eficacia

DOCUMENTO III-B

Resumenes de estudios

DOCUMENTO IV-B

Estudios originales
D

oc
um

en
to

 II
B

11  HAZARD IDENTIFICATION FOR PHYSICO -
CHEMICAL PROPERTIES

Resumen y evaluación de los datos presentados en el Documento IIIB
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Índice del Informe de Evaluación (PAR)
2. Resumen de la evaluación del producto

(Summary of the product assessment)
2.1 Identidad

(identity related issues)
2.2 Clasificación, envasado y etiquetado

(classification, labelling and packaging)
2.3 Propiedades físico-químicas y métodos analíticos

(physico/chemicals properties and analytical methods)
2.4 Evaluación del riesgo para propiedades físico-qu ímicas

(risk assessment for physico-chemical properties)
2.5 Eficacia frente a organismos diana

(effectiveness against target organisms)
2.6 Evaluación de la exposición

(exposure assessment)
2.7 Evaluación del riesgo para la salud humana

(risk assessment for human health)
2.8 Evaluación del riesgo para el medio ambiente

(risk assessment for the environment)
2.9 Medidas para proteger al hombre, los animales y el medio ambiente

(measures to protect man, animals and the environment)
3. Propuesta de decisión

(Proposal for decision)

2.4 Evaluación del riesgo para propiedades fisicoquí micas
(risk assessment for physico-chemical properties)
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Evaluación del riesgo para propiedades fisicoquímic as
(risk assessment for physico-chemical properties)

•Hacer referencias a propiedades físico-químicas de la(s) 
sustancia(s) activa(s)
•Resumir propiedades físico químicas relevantes del biocida y 
sus posibles riesgos 
•Indicar posibles problemas señalados tanto por el fabricante 
como el formulador derivados del uso, almacenamiento, etc
•Si se presentan nuevos datos del producto, señalar el posible 
riesgo una vez evaluada dicha información

¿De donde se obtiene esta información?

14  RISK CHARACTERISATION FOR PHYSICO-CHEMICAL PROPERTIES

Documento IIC Documento. II-C
Caracterización del riesgo

DOCUMENTO II 

DOC. I

Documento II-A

DOC III-B

DOC IV-B

Documento II-B
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Índice del Informe de Evaluación (PAR)
2. Resumen de la evaluación del producto

(Summary of the product assessment)
2.1 Identidad

(identity related issues)
2.2 Clasificación, envasado y etiquetado

(classification, labelling and packaging)
2.3 Propiedades físico-químicas y métodos analíticos

(physico/chemicals properties and analytical methods)
2.4 Evaluación del riesgo para propiedades físico-qu ímicas

(risk assessment for physico-chemical properties)
2.5 Eficacia frente a organismos diana

(effectiveness against target organisms)
2.6 Evaluación de la exposición

(exposure assessment)
2.7 Evaluación del riesgo para la salud humana

(risk assessment for human health)
2.8 Evaluación del riesgo para el medio ambiente

(risk assessment for the environment)
2.9 Medidas para proteger al hombre, los animales y el medio ambiente

(measures to protect man, animals and the environment)
3. Propuesta de decisión

(Proposal for decision)

2.7 Evaluación del riesgo para la salud humana
(risk assessment for human health)
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Proceso  de evaluación del riesgo

Solicitante
Datos requeridos (Anexo IIA, IIB, IIIA, IIIB)

Validación por el 
Estado Miembro

Evaluación de los 
efectos/peligros

Evaluación de la 
exposición

Caracterización del riesgo

¿Riesgo controlado?

Autorización No autorización

Fuente
Medidas reducción de 
riesgos, nuevos datos

si no

E
va

lu
ac

ió
n 

de
l r

ie
sg

o
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2.7.1 Peligros/riesgos (hazard potential)
2.7.1.1 Toxicología de la sustancia activa

(toxicology of the active substance)
2.7.1.2 Toxicología de las sustancias de preocupació n

(toxicology of the susbtance(s) of concern)
2.7.1.3 Toxicología del producto biocida

(toxicolgy of the biocidal product)
2.7.2 Exposición (exposure)
2.7.2.1 Exposición para usuarios profesionales

(exposure of professional users)
2.7.2.2 Exposición para usuarios no profesionales y público en general

(exposure of non-professional users and the general public)
2.7.2.3 Exposición a residuos en alimentos

(exposure to residues in food)
2.7.3 Caracterización del riesgo (risk characterisation)
2.7.3.1 Riesgo para usuarios profesionales

(risk for professional users)
2.7.3.2 Riesgo para usuarios no profesionales y el p úblico en general

(risk for non-professional users and the general public)
2.7.3.3. Riesgo para los consumidores vía residuos

(risk for consumers via residues)

Evaluación del riesgo para salud humana
(risk assessment for human health)

2.7.1 Peligros/riesgos (hazard potential)
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Peligros/riesgos (hazard potential)

• Toxicología de la sustancia activa : soportada por la(s) 
carta(s) de acceso(s) de la(s) sustancia(s) activa(s)

• Toxicología de las sustancias de preocupación : 
sustancias no activas que presenta un peligro para el hombre los
animales o el medio ambiente y están presentes en cantidades 
suficientes.

Se pueden pedir:

� Información relevante (utilizando datos que se han 
presentado bajo legislación REACH) 

� Información toxicológica: estudios metabólicos, estudios de 
toxicidad a dosis repetida (28 días), toxicidad subcrónica (90 
días) y crónica, genotoxicidad, carcinogenicidad, toxicidad 
para la reproducción o neurotoxicidad

� Caso por caso 

• Toxicología del producto biocida
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Toxicología del producto biocida

• Para caracterizar posibles peligros para la salud humana:

� Presentación de estudios toxicológicos (del producto o de la 
formulación marco) junto con información de la(s) sustancia(s) 
activa(s) y sustancias de preocupación, epidemiológicos o 
datos en humanos

� Estudios toxicológicos realizados conforme al Reglamento 
440/2008 por el que se establecen métodos de ensayo de 
acuerdo con el Reglamento (CE) no 1907/2006 REACH

� Justificación científica de exención de estudios toxicológicos

� Método de cálculo y las justificaciones de las disposiciones 
del Real Decreto 255/2003 sobre preparados peligrosos y 
Reglamento CLP
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Presentación de estudios toxicológicos

• Estudios de toxicidad aguda

� Por vía oral

� Por vía cutánea

� Por vía inhalatoria

• Irritación cutánea y ocular

• Sensibilización cutánea

• Absorción dérmica
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Estudios de toxicidad aguda

• Se determina la DL50/CL50

• Se pueden observan manifestaciones clínicas y 
posibles órganos diana así como si la respuesta 
es diferente dependiendo de la especie y el sexo

• Inicio de la sintomatología, duración, severidad y 
si es reversible o no

• Puede servir como base para elección de dosis 
en otros estudios 
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Estudios de toxicidad aguda

• Vía oral:
� Si la toxicidad oral aguda es pequeña, es suficiente el 

test a la dosis límite de 2000 mg/kg

� Guías OCDE 420, 423 y/o 425

• Vía cutánea:
� Si la toxicidad cutánea aguda es pequeña, es 

suficiente el test a la dosis límite de 2000 mg/kg

� No es necesario este ensayo si se trata de un gas

� Si el producto es corrosivo no debe presentarse

� Guía OCDE 402
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• Vía inhalatoria:

� Se debe aportar este ensayo cuando: 

• El producto es volátil (presión de vapor > 10-2 Pa a 
20 ºC)

• El producto es un polvo con una proporción 
significativa (>1% en peso) de partículas con un 
tamaño de partícula < 50 micrómetros 

• La aplicación sea a modo de aerosol que pueda 
generar gotas dentro de la fracción inhalable

� Si el producto es corrosivo no debe presentarse

� Guía OCDE 403

Estudios de toxicidad aguda
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Estudios de irritación ocular y cutánea

• Efectos locales que ocurren tras una sola exposición de la 
piel y los ojos, y sus membranas mucosas asociadas 

• No es necesario incluir estos ensayos si:

� es un ácido ó una base fuerte (pH < 2 ó pH > 11,5) 

� si es potencialmente corrosiva ó

� si tiene propiedades irritantes severas 

• Guías OCDE 404, 405 y 439
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Sensibilización y absorción dérmica

• Sensibilización:

� Evalúa el potencial para producir una respuesta alérgica 
en la piel. Se produce una reacción de hipersensibilidad

� Guía OCDE 406 (Maximisation test) o 429 (LLNA test)

• Absorción dérmica:

� Si existe exposición dérmica, es necesario realizar un 
ensayo de absorción dérmica a una dosis adecuada 

� Estimar efectos de disolventes y co-formulantes en la 
absorción 

� Guía OCDE 427 (in vivo) y/o 428 (in vitro)

� Considerar la Guía de Absorción dérmica  de la OCDE, 
Series on Testing and Assessment No. 156 (2011)
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Información a considerar

• Para biocidas no gaseosos: elegir al menos dos rutas 
de exposición, una de ellas necesariamente la oral. La 
segunda se elegirá en función de la naturaleza del 
producto y de la posible vía de exposición.

• Los gases y líquidos volátiles deben administrarse por 
inhalación.

• Un producto biocida clasificado como tóxico, muy 
tóxico , ó como carcinogénico o mutágenico de 
categoría 1 ó 2 , ó como tóxico para la reproducción 
de categoría 1 ó 2, no se autorizará su 
comercialización o su uso por el público en general



Jo
rn

ad
a 

T
éc

ni
ca

 

“R
eg

is
tr

o 
de

 P
ro

du
ct

os
 B

io
ci

da
s 

po
r 

P
ro

ce
di

m
ie

nt
os

 
E

ur
op

eo
s”

13
 d

e 
ju

n
io

 d
e 

20
12

Evaluación de la dosis (concentración) 
- respuesta (efecto)

• Estimación de la relación entre la dosis de exposición a un 
producto y la incidencia o gravedad del efecto resultante, 
determinando:

� NOEL: Nivel sin efecto. 

� NOAEL : dosis más alta en la que no se observa efecto adverso

� LOAEL : dosis más baja en la que se observa efecto adverso

• Estos valores se tomarán del expediente de la sustancia 
activa correspondiente, incluida en el Anexo I.

0

20
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100

0 20 40 60 80 100
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Evaluación de los efectos

� AEL: (Nivel de exposición aceptable para la población      
humana) cantidad máx. de sustancia activa a la que está
expuesta la población sin efectos adversos

� IDA: (Ingesta diaria admisible) estimación de cantidad total de 
sustancia en alimentos o agua de bebida que puede ser 
ingerida diariamente durante toda la vida sin riesgo apreciable 
para la salud

� ARfD: (dosis aguda de referencia) estimación de cantidad de 
sustancia en alimentos o agua de bebida que puede ser 
ingerida durante 24h o menos sin riesgo apreciable para la 
salud

FS

NOAEL  
AEL =

FS

NOAEL
IDA =

Factor de seguridad

Factor de seguridad
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• Para extrapolar datos obtenidos en ensayos de 
toxicidad en animales a la población humana se 
necesita aplicar factores de seguridad que 
considere, por ej., la variabilidad inter e intra especies.  

• En ausencia de datos, suele considerarse 100* como 
factor de seguridad por defecto, correspondiendo 

• 10 a la variabilidad inter especies y 
• 10 a la variabilidad intra especies

Factores De Seguridad

* caso por caso
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Otros factores de seguridad

• Las diferencias en la exposición (ruta, duración)
• La naturaleza y la severidad del efecto
• La población humana expuesta
• La relación dosis-respuesta observada
• La confianza total en los datos de los que partimos

Se pueden necesitar otros factores de seguridad 
adicionales dependiendo de:
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¿De donde se obtiene esta información?
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Documento IV

Son los ensayos o 
estudios originales 
que posteriormente 
se transcriben al 
Documento III
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• El Doc IIIA está cubierto con la(s) carta(s) de acceso(s)

• El Doc IIIB parte III, sección 6 de las TNG on Dossier 
Preparation (plantillas formato tabular para incluir los estudios)

Documento III

Documento II-C

Caracterización del riesgo

DOCUMENTO II
EVALUACIÓN DEL RIESGO

DOC I
DOCUMENTO 

RESUMEN GLOBAL

Documento II-B
Evaluación de efectos

Evaluación de exposición
Evaluación de eficacia

Documento II-A

(Carta de acceso)

DOCUMENTO IV-B
Estudios originales

DOCUMENTO III-B
Resumenes de estudios
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Estudio de Toxicidad Aguda

Referencia del estudio

Protección de datos

Propiedad del estudio

Criterios para protección de datos

Referencia del protocolo

BPLs

Desviaciones

Material de ensayo

Número de lote

Material y Métodos

Guía y Calidad

Referencia
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Estudio de Toxicidad Aguda

Descripción, pureza, estabilidad

Animales de ensayo: especie, 
origen, sexo, edad, peso, número 
de animales por grupo, si existe 
grupo control, etc

Vía de administración, periodo de 
exposición, etc

Dependiendo de la vía:

Oral:

Tipo: gástrica, en los alimentos o 
en el agua de bebida 
Concentración, vehículo, total del 
volumen aplicado, etc

Material y Métodos

Inhalatoria:

Concentración, vehículo, total del 
volumen aplicado, etc
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Estudio de Toxicidad Aguda

Cutánea:

Área cubierta, oclusión, vehículo, 
concentración, total del volumen 
aplicado, duración de la 
exposición, etc

Inhalatoria:

Tamaño de partícula, tipo de 
exposición, concentración en el 
vehículo, duración de la 
exposición, etc

Intraperitoneal/intravenosa, etc:

Vehículo, concentración, total del 
volumen aplicado, duración de la 
exposición, etc

Exámenes

Método determinación LD50/CL50
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Estudio de Toxicidad Aguda

Signos clínicos

Resultados y discusión

Patología

Valor de LD50/CL50

Resumen y Conclusiones

Material y métodos 

Resultados y discusión 

Conclusión 

Fiabilidad 

Evaluación por parte de la 
Autoridad Competente
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Evaluación por parte de 
la Autoridad Competente

Si no se presentan 
estudios deberá remitirse 
la justificación pertinente 

en formato tabular 
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Documento II

• La información del Doc IIA está cubierta con la(s) carta(s) 
de acceso(s)

• La plantilla del Doc IIB ( determinación de efectos y 

evaluación de la Exposición ) está en la parte I, Apéndice 
5.2, sección 9 del TNG on Dossier Preparation including
preparation and evaluation of study summaries

• La plantilla del Doc IIC está en la parte I, Apéndice 5.3, 
sección 12 del TNG on Dossier Preparation including
preparation and evaluation of study summaries
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Oral
Cutánea
Inhalatoria

9.3   IRRITATION AND CORROSIVITY

9.2   ACUTE TOXICITY

9.1   PERCUTANEOUS ABSORPTION
Documento. II-C

Caracterización del riesgo

DOCUMENTO II 
EVALUACIÓN DEL RIESGO

DOC. I

DOCUMENTO 

RESUMEN GLOBAL

Documento II-A

(Carta de acceso)

Documento II-B
- Evaluación de los efectos
- Evaluación de exposición
- Evaluación de la eficacia

DOCUMENTO III-B

Resumenes de estudios

DOCUMENTO IV-B

Estudios originales

9 HUMAN HEALTH EFFECTS ASSESSMENT

D
oc

um
en

to
 II

B
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Aspectos relacionados con sustancias de preocupación o
sustancias no activas de importancia toxicológica (sustancias de 
posible riesgo). Esta información se puede obtener por ejemplo: datos 
toxicológicos, FDS realizadas bajo legislación REACH, etc) 

9.4   SENSITISATION

9.5   OTHER

Documento. II-C
Caracterización del riesgo

DOCUMENTO II 
EVALUACIÓN DEL RIESGO

DOC. I

DOCUMENTO 

RESUMEN GLOBAL

Documento II-A

(Carta de acceso)

Documento II-B
- Evaluación de los efectos
- Evaluación de exposición
- Evaluación de la eficacia

DOCUMENTO III-B

Resumenes de estudios

DOCUMENTO IV-B

Estudios originales
D

oc
um

en
to

 II
B



Jo
rn

ad
a 

T
éc

ni
ca

 

“R
eg

is
tr

o 
de

 P
ro

du
ct

os
 B

io
ci

da
s 

po
r 

P
ro

ce
di

m
ie

nt
os

 
E

ur
op

eo
s”

13
 d

e 
ju

n
io

 d
e 

20
12

• Comparación de la evaluación de efectos y niveles de  
exposición bajo condiciones normales de uso de la(s) 
sustancia(s) activa(s) en el producto biocida

• Consideración del peor caso posible

• Tener en consideración las posibles sustancias de 
preocupación

Documento. II-C
Caracterización del riesgo

DOCUMENTO II 

DOC. I

Documento II-A

DOC III-B

DOC IV-B

Documento II-B
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(cont.)(cont.)
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Páginas de Internet de Interés
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/public-
health/risk_assessment_of_Biocides

• Risk Assessment of Biocides
• The Evaluation Process
• Guidance Documents

• Technical Guidance Document on Risk Assessment
• Technical Notes of Guidance on Annex I inclusion
• TNsG on Product Evaluation
• TNsG on Data Requirements
• TNsG on Dossier Preparation and Study Evaluation
• TNsG on the Assessment of Technical Equivalence

• Emission Scenario Documents (ESDs) 
http://ec.europa.eu/environment/biocides/index.htm

http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/clp

http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach

http://www.efsa.europa.eu/en/panels/pesticides.htm

http://www.oecd.org/document/40/0,3343,en_2649_34377_ 370
51368_1_1_1_1,00.html
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