
ANEXO I 

LISTA DE SUSTANCIAS ACTIVAS CONTEMPLADAS EN EL ARTÍCULO 25, LETRA A) 

Número CE Nombre/Grupo Restricción Comentario 

Categoría 1 — Sustancias autorizadas como aditivos alimentarios con arreglo al Reglamento (CE) n o 1333/2008 

200-018-0 Ácido láctico En concentraciones limitadas de modo que ningún 
biocida haya de clasificarse con arreglo a la Directiva 
1999/45/CE ni al Reglamento (CE) n o 1272/2008 

E 270 

204-823-8 Acetato de sodio En concentraciones limitadas de modo que ningún 
biocida haya de clasificarse con arreglo a la Directiva 
1999/45/CE ni al Reglamento (CE) n o 1272/2008 

E 262 

208-534-8 Benzoato de sodio En concentraciones limitadas de modo que ningún 
biocida haya de clasificarse con arreglo a la Directiva 
1999/45/CE ni al Reglamento (CE) n o 1272/2008 

E 211 

201-766-0 Ácido (+)-tartárico En concentraciones limitadas de modo que ningún 
biocida haya de clasificarse con arreglo a la Directiva 
1999/45/CE ni al Reglamento (CE) n o 1272/2008 

E 334 

200-580-7 Ácido acético En concentraciones limitadas de modo que ningún 
biocida haya de clasificarse con arreglo a la Directiva 
1999/45/CE ni al Reglamento (CE) n o 1272/2008. 

E 260 

201-176-3 Ácido propiónico En concentraciones limitadas de modo que ningún 
biocida haya de clasificarse con arreglo a la Directiva 
1999/45/CE ni al Reglamento (CE) n o 1272/2008 

E 280 

Categoría 2 — Sustancias incluidas en el anexo IV del Reglamento (CE) n o 1907/2006 

200-066-2 Ácido ascórbico 

232-278-6 Aceite de linaza 

Categoría 3 — Ácidos débiles 

Categoría 4 — Sustancias de origen natural y utilización tradicional 

Aceite natural Aceite de lavanda CAS 8000-28-0 

Aceite natural Aceite de hierbaä

buena 
CAS 8006-90-4 

Categoría 5 — Feromonas 

222-226-0 Oct-1-en-3-ol 

Mezcla Feromona de la poä

lilla de la ropa 

Categoría 6 — Sustancias incluidas en el anexo I o en el anexo IA de la Directiva 98/8/CE 

204-696-9 Dióxido de carboä

no 
Para uso exclusivo en cartuchos de gas listos para el 
uso y provistos de un dispositivo de retención 

231-783-9 Nitrógeno Para uso exclusivo en cantidades limitadas en cartuä

chos listos para el uso 

250-753-6 Acetato de (Z,E)-teä

tradeca-9,12-dieniä
lo
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Número CE Nombre/Grupo Restricción Comentario 

Categoría 7 — Otras sustancias 

Baculovirus 

215-108-5 Bentonita 

203-376-6 Citronelal 

231-753-5 Sulfato de hierro
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ANEXO II 

REQUISITOS DE INFORMACIÓN SOBRE SUSTANCIAS ACTIVAS 

1. En el presente anexo se establecen los requisitos de información para la preparación del expediente a que se refiere el 
artículo 6, apartado 1, letra a). 

2. Los datos que figuran en el presente anexo incluyen documentación fundamental y documentación adicional. Los 
datos propios de la documentación fundamental son los datos básicos que deben, en principio, facilitarse para todas 
las sustancias activas. No obstante, en algunos casos las propiedades físicas o químicas de la sustancia pueden hacer 
que sea imposible o innecesario facilitar datos específicos propios de la documentación fundamental. 

Con respecto a la documentación adicional, los datos que deben facilitarse para una sustancia activa específica deberán 
determinarse considerando cada uno de los datos de la documentación adicional indicados en este anexo teniendo en 
cuenta, entre otras cosas, las propiedades físicas y químicas de la sustancia, los datos existentes, la información que 
forma parte de la documentación fundamental y los tipos de productos en los que se va a usar la sustancia activa y los 
modos de exposición relacionados con dichos usos. 

En la columna 1 del cuadro del anexo II se facilitan indicaciones específicas para la inclusión de algunos datos. 
También son de aplicación las normas generales para la adaptación de los requisitos de información que figuran en el 
anexo IV del presente Reglamento. Habida cuenta de la importancia de reducir los ensayos con animales vertebrados, 
la columna 3 del cuadro del anexo II ofrece indicaciones específicas para la adaptación de algunos de los datos que 
podrían requerir el uso de dichos ensayos con animales vertebrados. La información presentada será suficiente, en 
cualquier caso, para respaldar una evaluación de riesgos que demuestre el cumplimiento de los criterios a los que se 
refiere el artículo 4, apartado 1. 

Los solicitantes deberán consultar la orientación técnica detallada relativa a la aplicación del presente anexo y la 
preparación del expediente a que se refiere el artículo 6, apartado 1, letra a), que está disponible en el sitio web de la 
Agencia. 

El solicitante tiene la obligación de realizar una consulta previa a la presentación. Además de la obligación prevista en 
el artículo 62, apartado 2, los solicitantes pueden también dirigirse a la autoridad competente que evaluará el 
expediente para consultas sobre los requisitos de información propuestos y, en particular, el ensayo con animales 
vertebrados que el solicitante pretende realizar. 

Puede que hubiera que aportar información adicional si fuera necesario realizar la evaluación como se indica en el 
artículo 8, apartado 2. 

3. Se debe incluir una descripción completa y detallada de los estudios realizados o mencionados y de los métodos 
empleados. Es importante asegurarse de que los datos disponibles son pertinentes y tienen suficiente calidad para 
cumplir los requisitos. También deben aportarse las pruebas que demuestren que la sustancia activa utilizada en los 
ensayos es la misma que la sustancia para la que se presenta la solicitud. 

4. Para la presentación de los expedientes deben utilizarse los modelos facilitados por la Agencia. Además, debe utilizarse 
el paquete especial de programas informáticos (IUCLID) en aquellas partes del expediente a las que se aplique dicho 
paquete. En el sitio web de la Agencia pueden encontrarse los modelos y más orientación sobre los requisitos de datos 
y sobre la elaboración de los expedientes. 

5. Los ensayos presentados a efectos de la aprobación de una sustancia activa deben realizarse siguiendo los métodos 
descritos en el Reglamento (CE) n o 440/2008 de la Comisión, de 30 de mayo de 2008, por el que se establecen 
métodos de ensayo de acuerdo con el Reglamento (CE) n o 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo 
al registro, la evaluación, la autorización y la restricción de las sustancias y preparados químicos (REACH) ( 1 ). Sin 
embargo, en caso de que un método no sea adecuado o no esté descrito, se deben usar otros métodos científicamente 
adecuados, y reconocidos internacionalmente siempre que sea posible, y su adecuación ha de justificarse en la solicitud. 
Cuando se apliquen métodos de ensayo a nanomateriales, se facilitará una explicación de su idoneidad científica para 
los nanomateriales y, en su caso, de las adaptaciones/ajustes técnicos que se han hecho con el fin de responder a las 
características específicas de esos materiales. 

6. Los ensayos efectuados deben cumplir los requisitos pertinentes sobre protección de animales de laboratorio, expuestos 
en la Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2010, relativa a la 
protección de los animales utilizados para fines científicos ( 2 ), y en el caso de los ensayos ecotoxicológicos y toxicoä

lógicos, las buenas prácticas de laboratorio expuestas en la Directiva 2004/10/CE del Parlamento Europeo y del 
Consejo, de 11 de febrero de 2004, sobre la aproximación de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas 
relativas a la aplicación de los principios de buenas prácticas de laboratorio y al control de su aplicación para los 
ensayos sobre las sustancias químicas ( 3 ), u otras normas internacionales reconocidas como equivalentes por la 
Comisión o la Agencia. Los ensayos sobre propiedades fisicoquímicas y los datos pertinentes para la seguridad de 
la sustancia deberán realizarse como mínimo según las normas internacionales.
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7. En caso de realización de ensayos, debe presentarse una descripción detallada (especificación) de la sustancia activa 
utilizada y sus impurezas. Los ensayos se deben realizar con la sustancia activa como se produce finalmente o, en el 
caso de algunas propiedades físicas y químicas (véanse las indicaciones de la columna I del cuadro), con una forma 
purificada de la sustancia activa. 

8. Cuando existan datos de ensayos generados antes del 1 de septiembre de 2013 por métodos distintos de los 
establecidos en el Reglamento (CE) n o 440/2008, la autoridad competente del Estado miembro correspondiente 
debe decidir caso por caso si dichos datos son adecuados a los efectos del presente Reglamento y si es necesario 
realizar nuevos ensayos de acuerdo con el Reglamento (CE) n o 440/2008, teniendo en cuenta entre otros factores la 
necesidad de reducir al mínimo los ensayos con animales vertebrados. 

9. Los nuevos ensayos con animales vertebrados que haya que realizar para facilitar la información obligatoria establecida 
en el presente anexo, se realizarán como último recurso, cuando se hayan agotado todas las demás fuentes de datos. Se 
han de evitar asimismo los ensayos in vivo con sustancias corrosivas a niveles de concentración o dosis que produzcan 
corrosividad. 

TÍTULO 1 

SUSTANCIAS QUÍMICAS 

Documentación fundamental y documentación adicional para sustancias activas 

En el cuadro siguiente se indica la información requerida para apoyar la aprobación de una sustancia activa. 

También son de aplicación las condiciones para no exigir un ensayo específico que se establecen en los métodos de 
ensayo apropiados en el Reglamento (CE) n o 440/2008 y que no se repiten en la columna 3. 

Columna 1 
Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos 

son 
documentación 
fundamental a 
menos que se 
indique que es 

adicional 

Columna 3 
Normas específicas para la adaptación de la 

información estándar relativa a algunos de los 
requisitos de información que pueden exigir la 

realización de un ensayo con animales 
vertebrados 

1. SOLICITANTE 

1.1. Nombre y dirección 

1.2. Persona de contacto 

1.3. Fabricante de la sustancia activa (nombre, direcä

ción y ubicación de la instalación o instalaciones 
de fabricación) 

2. IDENTIFICACIÓN DE LA SUSTANCIA ACTIVA 

La información que se facilite para la sustancia 
activa en la presente sección deberá ser suficiente 
para poder identificarla. Cuando no resulte posiä
ble desde el punto de vista técnico facilitar inforä

mación o no se considere necesario desde el 
punto de vista científico, se expondrán claramente 
los motivos 

2.1. Denominación común propuesta o aceptada por 
la ISO y sinónimos (denominación habitual, deä

nominación comercial, abreviatura) 

2.2. Denominación química (nomenclatura IUPAC y 
CA u otro nombre o nombres químicos internaä

cionales) 

2.3. Código o códigos de experimentación asignados 
por el fabricante 

2.4. Número CAS, y los números CE, INDEX y CIPAC
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Columna 1 
Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos 

son 
documentación 
fundamental a 
menos que se 
indique que es 

adicional 

Columna 3 
Normas específicas para la adaptación de la 

información estándar relativa a algunos de los 
requisitos de información que pueden exigir la 

realización de un ensayo con animales 
vertebrados 

2.5. Fórmula molecular y estructural (incluida la notaä

ción SMILES, cuando exista y proceda) 

2.6. Información sobre actividad óptica y todos los 
detalles de la composición isomérica (en su caso 
y si procede) 

2.7. Peso molar 

2.8. Método de fabricación (vía de síntesis) de la susä

tancia activa, incluida información sobre materiaä

les de partida y disolventes incluidos proveedores, 
especificaciones y disponibilidad comercial 

2.9. Especificación de la pureza de la sustancia activa 
tal como se produce en g/kg, g/l o % w/w (v/v) 
según proceda, incluyendo el límite máximo y 
mínimo 

2.10. Identificación de impurezas y aditivos, incluidos 
subproductos de síntesis, isómeros ópticos, proä

ductos de degradación (si la sustancia es inestable) 
sustancias que no reaccionan, y grupos terminaä

les, etc., de polímeros y materiales de partida de 
sustancias de composición desconocida o variable 
que no reaccionan 

2.11. Perfil analítico de al menos cinco lotes represenä

tativos (sustancia activa g/kg), incluida informaä

ción sobre el contenido de impurezas a que se 
refiere el punto 2.10 

2.12. Origen de la sustancia activa natural o del precurä

sor o precursores de la sustancia activa como, por 
ejemplo, un extracto floral 

3. PROPIEDADES FÍSICAS Y QUÍMICAS DE LA 
SUSTANCIA ACTIVA 

3.1. Apariencia ( 1 ) 

3.1.1. Estado agregado (a 20 °C y 101,3 kPa) 

3.1.2. Estado físico (viscoso, cristalino, polvo) (a 20 °C y 
101,3 kPa) 

3.1.3. Color (a 20 °C y 101,3 kPa) 

3.1.4. Olor (a 20 °C y 101,3 kPa) 

3.2. Punto de fusión/congelación ( 2 ) 

3.3. Acidez, alcalinidad 

3.4. Punto de ebullición ( 2 )
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Columna 1 
Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos 

son 
documentación 
fundamental a 
menos que se 
indique que es 

adicional 

Columna 3 
Normas específicas para la adaptación de la 

información estándar relativa a algunos de los 
requisitos de información que pueden exigir la 

realización de un ensayo con animales 
vertebrados 

3.5. Densidad relativa ( 2 ) 

3.6. Espectro de absorción (UV/VIS, IR, RMN) y, 
cuando proceda, espectro de masa y coeficiente 
de extinción molar a longitudes de onda pertinenä

tes ( 2 ) 

3.7. Presión de vapor ( 2 ) 

3.7.1. La constante de la Ley de Henry debe especificarse 
siempre para sólidos y líquidos si puede calcularse 

3.8. Tensión superficial ( 2 ) 

3.9. Solubilidad en agua ( 2 ) 

3.10. Coeficiente de reparto (n-octanol/agua) y su deä

pendencia del pH ( 2 ) 

3.11. Estabilidad térmica, identificación de los producä

tos de descomposición ( 2 ) 

3.12. Reactividad con los materiales del envase 

3.13. Constante de disociación DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

3.14. Granulometría 

3.15. Viscosidad DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

3.16. Solubilidad en disolventes orgánicos, incluido el 
efecto de la temperatura sobre la solubilidad ( 2 ) 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

3.17. Estabilidad en disolventes orgánicos utilizados en 
biocidas e identificación de los correspondientes 
productos de descomposición ( 1 ) 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

4. PELIGROS FÍSICOS Y CARACTERÍSTICAS COä

RRESPONDIENTES 

4.1. Explosivos 

4.2. Gases inflamables 

4.3. Aerosoles inflamables 

4.4. Gases comburentes 

4.5. Gases a presión 

4.6. Líquidos inflamables 

4.7. Sólidos inflamables 

4.8. Sustancias y mezclas que reaccionan espontáneaä

mente 

4.9. Líquidos pirofóricos 

4.10. Sólidos pirofóricos
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Columna 1 
Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos 

son 
documentación 
fundamental a 
menos que se 
indique que es 

adicional 

Columna 3 
Normas específicas para la adaptación de la 

información estándar relativa a algunos de los 
requisitos de información que pueden exigir la 

realización de un ensayo con animales 
vertebrados 

4.11. Sustancias y mezclas que experimentan calentaä

miento espontáneo 

4.12. Sustancias y mezclas que, en contacto con el 
agua, desprenden gases inflamables 

4.13. Líquidos comburentes 

4.14. Sólidos comburentes 

4.15. Peróxidos orgánicos 

4.16. Corrosivos para los metales 

4.17. Otros indicadores físicos de los peligros 

4.17.1. Temperatura de autoinflamabilidad (líquidos y gaä

ses) 

4.17.2. Temperatura de autoinflamabilidad de sólidos 

4.17.3. Peligro de explosión del polvo 

5. MÉTODOS DE DETECCIÓN E IDENTIFICACIÓN 

5.1. Métodos analíticos, incluidos parámetros de valiä
dación, para la determinación de la sustancia acä

tiva como se produce finalmente y, cuando proä

ceda, de los residuos relevantes, isómeros e impuä

rezas de la sustancia activa y los aditivos (por 
ejemplo, estabilizantes). 

Para impurezas distintas de las impurezas relevanä

tes, solo procede si están presentes en una cantiä
dad � 1 g/kg 

5.2. Métodos analíticos con fines de seguimiento, inä

cluidos la tasa de recuperación y los límites de 
cuantificación y detección de la sustancia activa 
y sus residuos, cuando proceda, en: 

5.2.1. Suelo 

5.2.2. Aire 

5.2.3. Agua (superficiales, de consumo, etc.) y sedimento 

5.2.4. Fluidos y tejidos corporales, humanos y animales 

5.3. Métodos analíticos con fines de seguimiento, inä

cluidos la tasa de recuperación y el límite de 
cuantificación y detección de la sustancia activa 
y sus residuos en alimentos de origen animal y 
vegetal o piensos y otros productos, cuando proä

ceda (no es necesario si la sustancia activa o los 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL
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Columna 1 
Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos 

son 
documentación 
fundamental a 
menos que se 
indique que es 

adicional 

Columna 3 
Normas específicas para la adaptación de la 

información estándar relativa a algunos de los 
requisitos de información que pueden exigir la 

realización de un ensayo con animales 
vertebrados 

artículos con los que se ha tratado no han estado 
en contacto con animales destinados a la producä

ción de alimentos, alimentos de origen animal o 
vegetal o piensos) 

6. EFECTIVIDAD FRENTE A LOS ORGANISMOS 
OBJETIVO 

6.1. Función, por ejemplo, fungicida, rodenticida, inä

secticida, bactericida, y modo de control, por 
ejemplo, atracción, muerte, inhibición 

6.2. Organismo u organismos representativos que 
quieren combatirse y productos, organismos u 
objetos que quieren protegerse 

6.3. Efectos sobre el organismo u organismos objetivo 
representativos 

6.4. Concentración probable en la que se utilizará la 
sustancia activa en los biocidas y, en su caso, en 
los artículos tratados 

6.5. Modo de acción (incluido el plazo) 

6.6. Datos relativos a la eficacia para apoyar esas menä

ciones respecto de los biocidas y, en caso de que 
se propongan menciones para la etiqueta, resä

pecto de los artículos tratados, incluidos los evenä

tuales protocolos normalizados disponibles, ensaä

yos de laboratorio o ensayos de campo que se 
hayan utilizado, incluidos los protocolos, cuando 
proceda 

6.7. Cualquier limitación de la eficacia que se conozca 

6.7.1. Información sobre la aparición o posible apariä
ción de resistencias y estrategias de gestión adeä

cuadas 

6.7.2. Observaciones de efectos secundarios indeseados 
o no intencionados como, por ejemplo, en orgaä

nismos beneficiosos u otros organismos distintos 
del organismo objetivo 

7. USOS PREVISTOS Y EXPOSICIÓN 

7.1. Ámbitos previstos de uso de los biocidas y, en su 
caso, de los artículos tratados 

7.2. Tipo o tipos de producto 

7.3. Descripción detallada de los modos de uso preä

vistos, incluso en artículos tratados 

7.4. Usuarios, por ejemplo, industrial, profesional esä

pecializado, profesional o público en general (no 
profesional) 

7.5. Cantidad probable (en toneladas) que se comerä

cializará anualmente y, cuando proceda, para las 
principales categorías de uso previstas
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Columna 1 
Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos 

son 
documentación 
fundamental a 
menos que se 
indique que es 

adicional 

Columna 3 
Normas específicas para la adaptación de la 

información estándar relativa a algunos de los 
requisitos de información que pueden exigir la 

realización de un ensayo con animales 
vertebrados 

7.6. Datos de exposición de conformidad con el anexo 
VI del presente Reglamento 

7.6.1. Información sobre exposición humana asociada a 
los usos previstos y eliminación de la sustancia 
activa 

7.6.2. Información sobre exposición medioambiental 
asociada a los usos previstos y eliminación de la 
sustancia activa 

7.6.3. Información sobre exposición de animales destiä
nados a la producción de alimentos y alimentos y 
piensos asociada a los usos previstos de la sustanä

cia activa 

7.6.4. Información sobre la exposición procedente de 
artículos tratados, incluidos los datos de lixiviaä

ción (ya se trate de estudios de laboratorio o 
datos de modelos) 

8. PERFIL TOXICOLÓGICO PARA PERSONAS Y 
ANIMALES, INCLUIDO EL METABOLISMO 

8.1. Irritación o corrosión cutáneas 

La evaluación de este parámetro deberá realizarse 
de acuerdo con la estrategia de ensayos secuencial 
para irritación y corrosión cutáneas establecida en 
el apéndice de la directriz de ensayo B.4. Toxiciä
dad aguda: Irritación/corrosión cutánea [anexo 
B.4 del Reglamento (CE) n o 440/2008] 

8.2. Irritación ocular 

La evaluación de este parámetro deberá realizarse 
de acuerdo con la estrategia de ensayos secuencial 
para irritación y corrosión ocular establecida en el 
apéndice de la directriz de ensayo B.5. Toxicidad 
aguda: Irritación/corrosión ocular [anexo B.5 del 
Reglamento (CE) n o 440/2008] 

8.3. Sensibilización cutánea 

La evaluación de este parámetro consta de las 
fases consecutivas siguientes: 

1) valoración de los datos disponibles obtenidos 
con personas, animales y otros 

2) ensayo in vivo 

El ensayo local en nódulos linfáticos de ratón 
(LLNA), incluida, cuando proceda, la variante 
reducida del ensayo, es el método de primera 
elección en los ensayos in vivo. Si se utiliza 
otro ensayo de sensibilización cutánea, deberá 
motivarse su uso 

No es necesario realizar la fase 2 si: 

— la información disponible indica que la 
sustancia debe clasificarse por su sensiä
bilización o corrosividad cutánea, o 
bien 

— si la sustancia es un ácido fuerte 
(pH < 2,0) o una base fuerte 
(pH > 11,5) 

8.4. Sensibilización respiratoria DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL
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Columna 1 
Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos 

son 
documentación 
fundamental a 
menos que se 
indique que es 

adicional 

Columna 3 
Normas específicas para la adaptación de la 

información estándar relativa a algunos de los 
requisitos de información que pueden exigir la 

realización de un ensayo con animales 
vertebrados 

8.5. Mutagenicidad 

La evaluación de este parámetro consta de las 
fases consecutivas siguientes: 

— evaluación de los datos disponibles de genoä

toxicidad in vivo 

— se exige un ensayo in vitro de la mutación 
génica en bacterias, un ensayo citogenético 
in vitro en células de mamíferos y un ensayo 
in vitro de mutación génica en células de maä

míferos 

— si se obtienen resultados positivos en cualä
quiera de los estudios de genotoxicidad in 
vitro, se considerará la realización de estudios 
adecuados de genotoxicidad in vivo 

8.5.1. Estudio in vitro de la mutación génica en bacteä

rias 

8.5.2. Estudio in vitro de la citogenicidad en células de 
mamíferos 

8.5.3. Estudio in vitro de la mutación génica en células 
de mamíferos 

8.6. Estudio de genotoxicidad in vivoLa evaluación de 
este parámetro consta de las fases consecutivas 
siguientes: 

— Si se obtiene un resultado positivo en cualä
quiera de los estudios de genotoxicidad in viä
tro y no se dispone de resultados de un estuä

dio in vivo ya realizado, el solicitante proponä

drá/realizará un estudio apropiado de genotoä

xicidad en células somáticas in vivo 

— Si alguna de las pruebas de mutación génica 
in vitro resulta positiva, se deberá llevar a 
cabo una prueba in vivo para investigar la 
síntesis no programada de AND 

— Dependiendo de los resultados, calidad y perä

tinencia de todos los datos disponibles, puede 
que haya que realizar un segundo ensayo in 
vivo de células somáticas 

— Si se dispone del resultado positivo de un 
estudio en células somáticas in vivo, deben 
estudiarse las posibilidades de mutagenicidad 
de las células germinales sobre la base de toä

dos los datos disponibles, incluidos los ensaä

yos toxicocinéticos para demostrar que la susä

tancia ha alcanzado el órgano sometido a enä

sayo. Si no se puede llegar a conclusiones 
claras sobre la mutagenicidad de las células 
germinales, se deben plantear otras investigaä

ciones 
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No es necesario realizar en general el esä

tudio o estudios si: 

— los resultados son negativos para los 
tres ensayos in vitro y si no se han 
formado metabolitos de posible riesgo 
en los mamíferos, o bien 

— se generan datos válidos de micronúä

cleos in vivo en un estudio de dosis 
repetidas y el ensayo de micronúcleos 
in vivo es el ensayo adecuado para saä

tisfacer este requisito de información 

— se sabe que la sustancia es un carcinóä

geno de categoría 1A o 1B, o un muä

tágeno de categoría 1A, 1B o 2. 

8.7. Toxicidad aguda 

Además de la administración por vía oral (8.7.1), 
en el caso de las sustancias diferentes de los gases, 
se debe facilitar la información a la que se hace 
referencia en los puntos 8.7.2 a 8.7.3 al menos 
en relación con administración por otra vía 

No es necesario realizar en general el esä

tudio o estudios si: 

— la sustancia está clasificada como coä

rrosiva para la piel
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— La elección de la segunda vía depende del 
tipo de sustancia y de cuál sea la vía probable 
de exposición humana 

— Los gases y los líquidos volátiles deben admiä
nistrarse por inhalación 

— Si la única vía de exposición es la vía oral, 
entonces solo se debe facilitar información 
para dicha vía. Si la única vía de exposición 
de las personas es dérmica o por inhalación, 
entonces puede plantearse un ensayo por vía 
oral. Antes de realizar un nuevo estudio de 
toxicidad aguda por vía cutánea, debe llevarse 
a cabo un ensayo in vitro de penetración 
cutánea (OCDE 428) con el fin de evaluar 
la magnitud y el índice de biodisponibilidad 
cutánea probables. 

— Pueden darse circunstancias excepcionales en 
las que se consideren necesarias todas las vías 
de administración 

8.7.1. Por vía oral 

El Método de las Clases de Toxicidad Aguda es el 
método de preferencia para la determinación de 
este parámetro 

No es necesario realizar el estudio si: 

— la sustancia es un gas o una sustancia 
muy volátil 

8.7.2. Por inhalación 

El ensayo por inhalación es adecuado si es proä

bable la exposición humana por inhalación, teä

niendo en cuenta: 

— la presión de vapor de la sustancia (una susä

tancia volátil tiene presión de vapor > 1 × 
10 –2 Pa a 20 °C), o bien 

— la sustancia activa es un polvo con una proä

porción importante (por ejemplo, 1 % del peä

so) de partículas de un tamaño en micras de 
diámetro aerodinámico (MMAD) < 50 micróä

metros, o bien 

— la sustancia activa se incluye en productos en 
polvo o se aplica de una forma que genera 
exposición a aerosoles, partículas o gotitas 
de tamaño inhalable (MMAD < 50 micrómeä

tros) 

— el Método de las Clases de Toxicidad Aguda es 
el método de preferencia para la determinaä

ción de este parámetro 

8.7.3. Por vía cutánea 

Es necesario realizar el ensayo por vía cutánea 
únicamente si: 

— es improbable la inhalación de la sustancia, o 
bien 

— es probable el contacto con la piel durante la 
producción o el uso, y
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— las propiedades fisicoquímicas y toxicológicas 
indican la posibilidad de una tasa de absorä

ción significativa a través de la piel, o bien 

— los resultados de un estudio in vitro sobre la 
penetración cutánea (OCDE 428) muestran 
un alto nivel de absorción y biodisponibilidad 
cutáneas 

8.8. Estudios toxicocinéticos y metabólicos en mamíä
feros 

Los estudios toxicocinéticos y metabólicos en maä

míferos proporcionan datos básicos sobre la proä

porción y alcance de la absorción, la distribución 
en los tejidos y la vía metabólica relevante, inä

cluido el grado de metabolismo, las vías y proä

porción de excreción y los metabolitos relevantes 

8.8.1. Estudios toxicocinéticos y metabólicos en mamíä
feros adicionales 

Se pueden exigir estudios adicionales sobre la base 
del resultado del estudio toxicocinético y metabóä

lico realizado con ratas. Estos estudios adicionales 
se pueden exigir si: 

— existen pruebas de que el metabolismo en la 
rata no es relevante para la exposición huä

mana 

— no es factible la extrapolación de vía a vía de 
la exposición oral a la cutánea/inhalación 

cuando se considere adecuado obtener informaä

ción sobre absorción cutánea, la evaluación de 
este parámetro debe realizarse usando un enfoque 
secuencial para evaluación de la absorción cutáä

nea 
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8.9. Toxicidad por dosis repetidas 

Por lo general, solo es necesaria una vía de admiä
nistración, de preferencia, la vía oral. No obstante, 
en algunos casos puede ser necesario evaluar más 
de una vía de exposición. Para evaluar la seguriä
dad de los consumidores en relación con sustanä

cias activas que pueden acabar en alimentos o 
piensos, es necesario realizar estudios de toxicidad 
por vía oral. Es adecuado realizar el ensayo por 
vía cutánea si: 

— es probable el contacto con la piel durante la 
producción o el uso, y si 

— es improbable la inhalación de la sustancia, y 
si 

No es necesario realizar el estudio de toxiä
cidad por dosis repetidas (por administraä

ción continuada de 28 o de 90 días) si: 

— la sustancia sufre desintegración inmeä

diata y existen datos suficientes sobre 
los productos de degradación por lo 
que respecta a los efectos sistémicos y 
locales y no se esperan efectos sinérgiä
cos, o bien 

— puede excluirse una exposición huä

mana relevante de acuerdo con la secä

ción 3 del anexo IV 

Con el fin de reducir el número de ensayos 
realizados con animales vertebrados y, en 
particular, la necesidad de llevar a cabo 
estudios independientes sobre un único 
efecto, los estudios toxicológicos de dosis 
repetidas se concebirán de tal forma que 
tengan en cuenta la posibilidad de analizar 
varios efectos en el marco de un mismo 
estudio
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— se cumple una de las condiciones siguientes: 

i) se observa toxicidad en un ensayo de toä

xicidad aguda por vía cutánea a dosis más 
bajas que en el ensayo de toxicidad por 
vía oral, o bien 

ii) la información o datos relativos al ensayo 
indican que la absorción cutánea es comä

parable o mayor que la absorción oral, o 
bien 

iii) se sabe que alguna sustancia relacionada 
estructuralmente presenta un nivel de toä

xicidad cutánea y, por ejemplo, se obä

serva en dosis más bajas que en el ensayo 
de toxicidad por vía oral o si la absorción 
cutánea es comparable o mayor que la 
absorción oral 

El ensayo por inhalación si: 

— es probable la exposición humana por 
inhalación se realizará, teniendo en 
cuenta la presión de vapor de la susä

tancia (sustancias volátiles y gases con 
una presión de vapor > 1 × 10 –2 Pa a 
20 °C), o 

— existe la posibilidad de exposición a 
aerosoles, partículas o gotitas de taä

maño inhalable (MMAD < 50 micróä

metros) 

8.9.1. Estudio de toxicidad a corto plazo por dosis reä

petidas (28 días); la especie idónea es la rata 
No es necesario realizar el estudio de toxiä
cidad a corto plazo (28 días) si: 

i) se dispone de un estudio fiable de toä

xicidad subcrónica (90 días), siempre 
que se hayan utilizado la especie, la 
dosificación, el disolvente y la vía de 
administración más adecuados 

ii) la frecuencia y la duración de la expoä

sición humana indican que conviene 
realizar un estudio de mayor duración 
y se cumple una de las condiciones siä
guientes: 

— se dispone de otros datos que indiä
can la posibilidad de que la sustanä

cia presente una propiedad peliä
grosa que no puede detectarse en 
un estudio de toxicidad a corto plaä

zo, o bien 

— hay estudios toxicocinéticos conceä

bidos adecuadamente que revelan 
una acumulación de la sustancia o 
de sus metabolitos en determinados 
tejidos u órganos que posiblemente 
no se detectaría en un estudio de 
toxicidad a corto plazo, pero que 
podría dar lugar a efectos negativos 
tras una exposición prolongada
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8.9.2. Estudio de toxicidad subcrónica por dosis repetiä
das (90 días); la especie idónea es la rata 

No es necesario realizar el estudio de toxiä
cidad subcrónica (90 días) si: 

— se dispone de un estudio fiable de toä

xicidad a corto plazo (28 días) en el 
que se muestren efectos graves de toä

xicidad con arreglo a los criterios para 
la clasificación de la sustancia como 
H372 y H373 [Reglamento (CE) 
n o 1272/2008], y el NOAEL-28 días 
observado en dicho estudio, con la 
aplicación de un factor de incertidumä

bre adecuado, permite la extrapolación 
al NOAEL-90 días por la misma vía de 
exposición, y 

— se dispone de un estudio fiable de toä

xicidad crónica, siempre que se hayan 
utilizado la especie y la vía de adminisä

tración adecuadas, o bien 

— la sustancia no es reactiva, ni soluble, 
ni bioacumulable, ni inhalable y, en un 
«ensayo límite» de 28 días, no se enä

cuentran pruebas de absorción ni de 
toxicidad, en particular cuando tales 
condiciones vayan acompañadas de 
una exposición humana limitada 

8.9.3. Estudio de toxicidad a largo plazo por dosis reä

petidas (� 12 meses) 
No es necesario realizar el estudio de toxiä
cidad a largo plazo (� 12 meses) si: 

— puede excluirse la exposición a largo 
plazo y no se han observado efectos 
con la dosis límite en el estudio de 
90 días, o 

— se está llevando a cabo un estudio 
combinado a largo plazo por dosis reä

petidas/carcinogenicidad (punto 8.11.1) 

8.9.4. Otros estudios por dosis repetidas 

Se realizarán otros estudios por dosis repetidas, 
incluidos ensayos en una segunda especie (no 
roedor), estudios de más larga duración o por 
otra vía de administración diferente, en caso de: 

— que no se proporcione otra información sobre 
la toxicidad para una segunda especie que no 
sea roedor, o bien 

— que no se logre observar un nivel de efecto 
adverso no observado (NOAEL) en el estudio 
de 28 o de 90 días, a menos que el motivo 
sea que no se han observado efectos con la 
dosis límite, o bien 

— sustancias que portan alertas estructurales poä

sitivas para efectos para los cuales la rata o el 
ratón son modelos inadecuados o no sensiä
bles, o bien 
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— toxicidad de especial preocupación (por ejemä

plo, efectos graves o severos), o bien 

— indicios de un efecto en relación con el cual 
los datos disponibles no sean adecuados en lo 
que se refiere a la caracterización toxicológica 
o del riesgo. En esos casos, también puede ser 
más adecuado realizar estudios toxicológicos 
específicos destinados a investigar tales efectos 
(por ejemplo, inmunotoxicidad, neurotoxiciä
dad o actividad hormonal), o bien 

— preocupación respecto a los efectos locales 
para los que no se puede realizar una caracä

terización del riesgo por extrapolación de vía 
a vía, o 

— preocupación particular en relación con la exä

posición (por ejemplo, un uso en biocidas que 
conduce a niveles de exposición próximos a 
los niveles de dosis toxicológicamente relevanä

tes), o bien 

— que en el estudio de 28 o 90 días no se hayan 
detectado efectos que aparecen en sustancias 
que presentan una clara relación en cuanto a 
la estructura molecular con la sustancia objeto 
del estudio, o 

— que la vía de administración utilizada en el 
estudio inicial por dosis repetidas no fuera 
adecuada en relación con la vía de exposición 
humana prevista y no se pueda llevar a cabo 
una extrapolación de vía a vía 

8.10. Toxicidad para la reproducción 

Para evaluar la seguridad de los consumidores en 
relación con sustancias activas que pueden acabar 
en alimentos o piensos, es necesario realizar esä

tudios de toxicidad por vial oral 

No es necesario realizar estudios cuando: 

— se sepa que la sustancia es un carcinóä

geno genotóxico y se adopten medidas 
adecuadas de gestión del riesgo, incluiä
das medidas relacionadas con la toxiciä
dad para la reproducción, o bien 

— se sepa que la sustancia es un mutáä

geno de células germinales y se adopä

ten medidas adecuadas de gestión del 
riesgo, incluidas medidas relacionadas 
con la toxicidad para la reproducción, 
o bien 

— el grado de actividad toxicológica de la 
sustancia sea bajo (no se hayan enconä

trado pruebas de toxicidad en ninguno 
de los ensayos disponibles, siempre que 
el conjunto de datos sea suficienteä

mente exhaustivo e informativo), a parä

tir de datos toxicocinéticos se pueda 
demostrar que no se produce absorä

ción sistémica por las vías de exposiä
ción relevantes (por ejemplo, concenä

traciones de plasma/sangre por debajo 
del límite de detección con un método 
sensible, y ausencia de la sustancia y de 
sus metabolitos en la orina, la bilis y el 
aire exhalado), y el modo de uso indiä
que que la exposición humana es insigä

nificante o inexistente
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— si se sabe que una sustancia tiene efecä

tos adversos sobre la fertilidad y reúne 
los criterios para su clasificación como 
tóxica para la reproducción categoría 
1A o 1B: Puede perjudicar a la fertiliä
dad (H360F), y los datos disponibles 
sean suficientes para respaldar una evaä

luación del riesgo exhaustiva, no será 
necesario realizar más ensayos de fertiä
lidad. No obstante, debe considerarse la 
posibilidad de realizar ensayos de toxiä
cidad para el desarrollo 

— si se sabe que una sustancia presenta 
toxicidad para el desarrollo y reúne los 
criterios para su clasificación como tóä

xica para la reproducción categoría 1A 
o 1B: Puede dañar al feto (H360D), y 
los datos disponibles sean suficientes 
para respaldar una evaluación del 
riesgo exhaustiva, no será necesario haä

cer más ensayos de toxicidad para el 
desarrollo. No obstante, debe consideä

rarse la posibilidad de realizar ensayos 
sobre los efectos en la fertilidad 

8.10.1. Estudio de la toxicidad para el desarrollo prenatal; 
la especie idónea es el conejo, y la vía de adminisä

tración preferida la oral. 
Inicialmente, el estudio se realizará con una espeä

cie 

8.10.2. Estudio de la toxicidad para la reproducción en 
dos generaciones, con ratas y, de preferencia, con 
administración por vía oral. 
Si se utiliza otro ensayo de toxicidad para la reä

producción, deberá justificarse su uso. El estudio 
ampliado de toxicidad reproductiva para una geä

neración adoptado a escala de la OCDE habrá de 
considerarse como un enfoque alternativo al estuä

dio de varias generaciones 

8.10.3. Otros estudios de la toxicidad para el desarrollo 
prenatal. Toda decisión sobre la necesidad de 
realizar estudios adicionales con una segunda esä

pecie o estudios de los mecanismos de acción se 
tomará basándose en el resultado del primer enä

sayo (8.10.1) y en todos los demás datos pertiä
nentes disponibles (en particular, los estudios de 
reprotoxicidad en roedores). La especie idónea es 
la rata, y la vía de administración oral 
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8.11. Carcinogenicidad 
Véase 8.11.1 en relación con los requisitos de 
nuevos estudios 

No es necesario realizar el estudio de carä

cinogenicidad cuando: 
— la sustancia esté clasificada como muä

tágeno de categoría 1A o 1B. Se preä

supondrá por defecto que es probable 
que exista un mecanismo genotóxico 
de carcinogenicidad. En esos casos norä

malmente no se tendrá que hacer un 
ensayo de carcinogenicidad 

8.11.1. Estudio combinado de carcinogenicidad y de toä

xicidad a largo plazo por dosis repetidas 
En ratas, y de preferencia administración por vía 
oral. Si se propone otra vía, deberá motivarse
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Para evaluar la seguridad de los consumidores en 
relación con sustancias activas que pueden acabar 
en alimentos o piensos, es necesario realizar esä

tudios de toxicidad por vial oral 

8.11.2. Ensayos de carcinogenicidad en una segunda esä

pecie 

— La especie que se utiliza normalmente en el 
segundo estudio de carcinogenicidad es el raä

tón 

— Para evaluar la seguridad de los consumidores 
en relación con sustancias activas que pueden 
acabar en alimentos o piensos, es necesario 
realizar estudios de toxicidad por vial oral 

8.12. Datos relevantes relativos a la salud, observacioä

nes y tratamientos 

Si no se dispone de datos, debe justificarse 

8.12.1. Datos sobre control médico del personal de las 
instalaciones de fabricación 

8.12.2. Observación directa, por ejemplo de casos clínicos 
y de envenenamiento 

8.12.3. Registros sanitarios, tanto de la industria como de 
cualquier otra fuente disponible 

8.12.4. Estudios epidemiológicos de la población en geä

neral 

8.12.5. Diagnóstico de intoxicación incluidos los signos 
específicos de intoxicación y los ensayos clínicos 

8.12.6. Observaciones sobre sensibilización/alergenicidad 

8.12.7. Tratamiento específico en caso de accidente o 
intoxicación: medidas de primeros auxilios, antíä
dotos y tratamiento médico, si se conocen 

8.12.8. Pronóstico tras la intoxicación 

8.13. Otros estudios 

Datos adicionales que se puedan exigir en función 
de las características y del uso previsto de la susä

tancia activa 

Otros datos disponibles: Se presentarán en paraä

lelo los datos disponibles procedentes de métodos 
y modelos emergentes, incluyendo la evaluación 
de riesgo basada en las vías de toxicidad, estudios 
in vitro y estudios «ómicos» (genómica, proteómiä
ca, metabolómica, etc.), biología de sistemas, toä

xicología computacional, bioinformática y detecä

ción de alto rendimiento 
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8.13.2. Neurotoxicidad, incluida la neurotoxicidad para el 
desarrollo 

— La especie idónea utilizada en el ensayo será la 
rata, a menos que se justifique que es más 
adecuada otra especie de ensayo 

— Para ensayos de neurotoxicidad retardada, la 
especie idónea será la gallina adulta 

— Si se detecta actividad anticolinesterásica, debe 
considerarse la posibilidad de efectuar un enä

sayo de respuesta a agentes reactivadores 

Si la sustancia activa es un compuesto organofosä

forado o si hubiese pruebas, como por ejemplo 
conocimiento del mecanismo de acción o pruebas 
procedentes de estudios por dosis repetidas, de 
que la sustancia activa puede tener propiedades 
neurotóxicas o neurotóxicas para el desarrollo, 
se exigirá información adicional o estudios espeä

cíficos. 

Para evaluar la seguridad de los consumidores en 
relación con sustancias activas que pueden acabar 
en alimentos o piensos, es necesario realizar esä

tudios de toxicidad por vial oral 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

8.13.3. Alteración endocrina 

Si existen pruebas procedentes de estudios in vitro 
de toxicidad por dosis repetidas, o de estudios de 
toxicidad para la reproducción o de que la susä

tancia activa puede tener propiedades de alteraä

ción endocrina, se exigirá información adicional 
o estudios específicos con objeto de: 

— esclarecer el modo/mecanismo de acción 

— proporcionar pruebas suficientes de los efectos 
adversos relevantes 

Para evaluar la seguridad de los consumidores en 
relación con sustancias activas que pueden acabar 
en alimentos o piensos, es necesario realizar esä

tudios de toxicidad por vial oral 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

8.13.4. Inmunotoxicidad, incluida la inmunotoxicidad 
para el desarrollo 

Si existen pruebas procedentes de estudios de senä

sibilización cutánea, toxicidad por dosis repetidas 
o toxicidad para la reproducción, de que la susä

tancia activa puede tener propiedades inmunotóä

xicas, se exigirá información adicional o estudios 
específicos con objeto de: 

— esclarecer el modo/mecanismo de acción 

— proporcionar pruebas suficientes de efectos 
adversos relevantes en personas 

Para evaluar la seguridad de los consumidores en 
relación con sustancias activas que pueden acabar 
en alimentos o piensos, es necesario realizar esä

tudios de toxicidad por vial oral 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL
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8.13.5. Datos mecanicísticos: cualquier estudio necesario 
para aclarar los efectos descritos en los estudios 
de toxicidad 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

8.14. Estudios relacionados con la exposición de las 
personas a la sustancia activa 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

8.15. Efectos tóxicos en el ganado y en los animales 
domésticos 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

8.16. Estudios sobre alimentos y piensos, incluidos soä

bre animales destinados a la producción de aliä
mentos y sus productos (leche, huevos y miel) 

Información adicional relacionada con la exposiä
ción de las personas a la sustancia activa de los 
biocidas 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

8.16.1. Niveles de residuos aceptables propuestos, es deä

cir, límites máximos de residuos (LMR), y justifiä
cación de su aceptabilidad 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

8.16.2. Comportamiento de los residuos de la sustancia 
activa en la superficie o el interior de los alimenä

tos o piensos tratados o contaminados, incluida la 
cinética de eliminación 

Cuando proceda, se facilitarán las definiciones de 
residuo. También es importante comparar los reä

siduos encontrados en estudios de toxicidad con 
residuos formados en animales destinados a la 
producción de alimentos, y en sus productos, 
así como en alimentos y piensos 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

8.16.3. Balance global de materia de la sustancia activa 

Datos de los ensayos supervisados sobre los resiä
duos en especies destinadas a la producción de 
alimentos y sus productos, así como en alimentos 
y piensos, que demuestren suficientemente que 
los residuos presumiblemente resultantes del uso 
propuesto no serán motivo de preocupación para 
la salud humana o animal 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

8.16.4. Estimación de la exposición real o potencial de las 
personas a la sustancia activa y residuos por la 
dieta u otros medios 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

8.16.5. Si aparecen residuos de la sustancia activa en la 
superficie o el interior de los piensos durante un 
lapso de tiempo significativo, o si se encuentran 
en alimentos de origen animal tras un tratamienä

to, o en animales destinados a la producción de 
alimentos (por ejemplo, tratamiento directo en 
animales o tratamiento indirecto en establos o 
aledaños), se exigirán estudios de alimentación y 
metabolismo en el ganado que permitan la evaä

luación de los residuos en los alimentos de origen 
animal 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

8.16.6. Efectos de la elaboración industrial o doméstica 
del producto en la naturaleza y magnitud de los 
residuos de la sustancia activa 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

8.16.7. Cualquier otra información disponible que se juzä

gue pertinente 

Puede resultar adecuado incluir información sobre 
migración a los alimentos, especialmente en el 
caso del tratamiento de materiales en contacto 
con alimentos 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL
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8.16.8. Resumen y evaluación de los datos facilitados en 
los puntos 8.16.1 a 8.16.8 
Es importante averiguar si en los alimentos (de 
origen animal o vegetal) se encuentran los misä

mos metabolitos que los sometidos a ensayo en 
estudios de toxicidad. De lo contrario los valores 
para la evaluación del riesgo (por ejemplo, IDA) 
no son válidos para los residuos encontrados 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

8.17. Si la sustancia activa va a usarse en productos 
destinados a actuar contra vegetales, incluidas 
las algas, será necesario efectuar ensayos para evaä

luar los efectos tóxicos de los metabolitos de las 
plantas tratadas, si los hay, cuando sean diferentes 
de los encontrados en animales 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

8.18. Resumen de toxicología en los mamíferos 
Facilitar una evaluación global y conclusiones resä

pecto de todos los datos toxicológicos y cualquier 
otra información sobre la sustancia activa, inä

cluido el NOAEL 

9. ESTUDIOS ECOTOXICOLÓGICOS 

9.1. Toxicidad para los organismos acuáticos 

9.1.1. Ensayos de toxicidad a corto plazo en peces 
Cuando se exigen datos de toxicidad a corto plazo 
en peces debe aplicarse el enfoque de umbral 
(estrategia escalonada) 

No es necesario realizar el estudio si: 
— se dispone de un estudio válido de toä

xicidad acuática en peces a largo plazo 

9.1.2. Ensayos de toxicidad a corto plazo en invertebraä

dos acuáticos 

9.1.2.1. Daphnia magna 

9.1.2.2. Otras especies DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

9.1.3. Estudio de la inhibición del crecimiento en algas 

9.1.3.1. Efectos en la tasa de crecimiento de algas verdes 

9.1.3.2. Efectos en la tasa de crecimiento de las cianobacä

terias o las diatomeas 

9.1.4. Bioconcentración No es necesaria la determinación experiä
mental si: 
— se puede demostrar a partir de propieä

dades fisicoquímicas (por ejemplo, log 
Kow < 3) u otras pruebas que la susä

tancia presenta un bajo potencial de 
bioconcentración 

9.1.4.1. Método de estimación 

9.1.4.2. Determinación experimental 

9.1.5. Inhibición de la actividad microbiana 
Cuando los datos disponibles muestren la probaä

bilidad de que la sustancia sea un inhibidor del 
crecimiento o de la función microbianos, en parä

ticular de las bacterias nitrificantes, se puede susä

tituir el estudio por un ensayo de inhibición de la 
nitrificación
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9.1.6. Otros estudios de toxicidad para los organismos 
acuáticos 
Si los resultados de los estudios ecotoxicológicos, 
estudios sobre el destino y el comportamiento o 
el uso o usos previstos de la sustancia activa inä

dican un riesgo para el medio acuático, o si es 
previsible una exposición a largo plazo, deben 
realizarse uno o más ensayos de los descritos en 
esta sección 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

9.1.6.1. Ensayos de toxicidad a largo plazo en peces 
a) Ensayo en la primera fase de vida de los peces 

(FELS) 
b) Ensayo de toxicidad a corto plazo en embrioä

nes de pez y alevines 
c) Ensayo de crecimiento en peces juveniles 
d) Ensayo sobre el ciclo vital completo de los 

peces 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

9.1.6.2. Ensayos de toxicidad a largo plazo en invertebraä

dos 
a) Estudio de reproducción y crecimiento de la 

Daphnia 
b) Reproducción y crecimiento de otras especies 

(por ejemplo, misidos) 
c) Aparición y desarrollo de otras especies (por 

ejemplo, Chironomus) 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

9.1.7. Bioacumulación en una especie acuática adecuada DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

9.1.8. Efectos en cualesquiera otros organismos específiä
cos distintos del organismo objetivo (flora y fauä

na), que se consideren en situación de riesgo 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

9.1.9. Estudios sobre organismos que viven en sedimenä

tos 
DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

9.1.10. Efectos en los macrófitos acuáticos DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

9.2. Toxicidad terrestre, ensayos iniciales DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 9.2.1. Efectos sobre los microorganismos del suelo 

9.2.2. Efectos sobre las lombrices de tierra u otros inä

vertebrados no objetivo que viven en el suelo 

9.2.3. Toxicidad aguda en las plantas 

9.3. Ensayos terrestres, a largo plazo DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 9.3.1. Estudios de reproducción con lombrices de tierra 

u otros invertebrados no objetivo que viven en el 
suelo 

9.4. Efectos en las aves DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

Para el parámetro 9.4.3 no es necesario 
realizar el estudio si: 
— el estudio de toxicidad en la dieta 

muestra que la LC 50 está por encima 
de los 2 000 mg/kg 

9.4.1. Toxicidad oral aguda 

9.4.2. Toxicidad a corto plazo: estudio de ocho días de 
duración en la dieta de al menos una especie 
(distinta del pollo, el pato y el ganso)
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vertebrados 

9.4.3. Efectos en la reproducción 

9.5. Efectos en los artrópodos DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 9.5.1. Efectos en las abejas 

9.5.2. Otros artrópodos terrestres no objetivo, por ejemä

plo predadores 

9.6. Bioconcentración, terrestre DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

9.7. Bioacumulación, terrestre DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

9.8. Efectos en otros organismos no acuáticos distinä

tos del organismo objetivo 
DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

9.9. Efectos en mamíferos DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

Los datos se derivan de la evaluación toxiä
cológica de los mamíferos. Se señalará el 
parámetro toxicológico pertinente más 
sensible a largo plazo para los mamíferos 
(NOAEL) expresado en mg de la sustancia 
de ensayo/kg de peso corporal/día 

9.9.1. Toxicidad oral aguda 

9.9.2. Toxicidad a corto plazo 

9.9.3. Toxicidad a largo plazo 

9.9.4. Efectos en la reproducción 

9.10. Identificación de la actividad endocrina DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

10. DESTINO Y COMPORTAMIENTO EN EL MEDIO 
AMBIENTE 

10.1. Destino y comportamiento en el agua y los sediä
mentos 

10.1.1. Degradación, estudios iniciales 

Si la evaluación efectuada indica que es necesario 
seguir investigando la degradación de la sustancia 
y sus productos de degradación o bien la sustanä

cia activa presenta una degradación abiótica geneä

ral baja o nula, es necesario efectuar los ensayos 
descritos en los puntos 10.1.3 y 10.3.2 y, en su 
caso, en el punto 10.4. La elección del ensayo o 
ensayos adecuados dependerá de los resultados de 
la valoración inicial efectuada 

10.1.1.1 Abiótica 

a) Hidrólisis en función del pH e identificación de 
los productos de descomposición 
— Se exige la identificación de los productos 

de descomposición cuando los productos 
de descomposición están presentes en cualä
quier tiempo de muestreo en una cantidad 
� 10 % 

b) Fototransformación en agua, incluida la idenä

tificación de los productos de transformación
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10.1.1.2. Biótica 

a) Biodegradabilidad fácil 

b) Biodegradabilidad intrínseca (cuando proceda) 

10.1.2. Adsorción/desorción 

10.1.3. Velocidad y vías de degradación, incluida la idenä

tificación de los metabolitos y productos de deä

gradación 

10.1.3.1. Tratamiento biológico de aguas residuales 

a) Biodegradación aeróbica DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

b) Biodegradación anaeróbica DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

c) Ensayo de simulación en depuradoras de aguas 
residuales 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

10.1.3.2. Biodegradación en agua dulce 

a) Estudio de degradación acuática aeróbica DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

b) Ensayo de degradación agua/sedimentos DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

10.1.3.3 Biodegradación en agua marina DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

10.1.3.4 Biodegradación durante el almacenamiento de esä

tiércol 
DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

10.1.4. Adsorción y desorción en sistemas agua/sedimenä

tos acuáticos y, cuando proceda, adsorción y deä

sorción de los metabolitos y productos de degraä

dación 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

10.1.5. Estudio de campo sobre acumulación en los sediä
mentos 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

10.1.6. Sustancias inorgánicas: Información sobre el desä

tino y el comportamiento en el agua 
DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

10.2. Destino y comportamiento en el suelo DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

10.2.1. Estudio de laboratorio sobre la velocidad y vía de 
degradación, incluida la identificación de los proä

cesos que intervienen y la identificación de los 
eventuales metabolitos y productos de degradaä

ción en un tipo de suelo (a menos que la vía 
dependa del pH) en condiciones adecuadas 
Estudios de laboratorio sobre velocidad de degraä

dación en tres tipos adicionales de suelo 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

10.2.2. Estudios de campo, dos tipos de suelo DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

10.2.3. Estudios de acumulación en el suelo DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL
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10.2.4. Adsorción y desorción en al menos tres tipos de 
suelo y, cuando proceda, adsorción y desorción 
de los metabolitos y productos de degradación 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

10.2.5. Otros estudios de sorción 

10.2.6. Movilidad en al menos tres tipos de suelo y, 
cuando proceda, movilidad de los metabolitos y 
productos de degradación 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

10.2.6.1. Estudios de lixiviación en columna 

10.2.6.2. Estudios con lisímetro 

10.2.6.3. Estudios de lixiviación sobre el terreno 

10.2.7. Magnitud y naturaleza de los residuos fijos 
Se recomienda combinar la determinación y caä

racterísticas de los residuos fijos con un estudio 
de simulación del suelo 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

10.2.8. Otros estudios de degradación del suelo DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

10.2.9. Sustancias inorgánicas: Información sobre el desä

tino y el comportamiento en el suelo 

10.3. Destino y comportamiento en la atmósfera 

10.3.1. Fotólisis en el aire (método de estimación) 
Identificación de los productos de transformación 

10.3.2. Destino y comportamiento en la atmósfera, otros 
estudios 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

10.4. Otros estudios sobre el destino final y el comporä

tamiento en el medio ambiente 
DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

10.5. Definición de los residuos DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL10.5.1. Definición de residuo para la evaluación del riesgo 

10.5.2. Definición de residuo con fines de seguimiento 

10.6. Datos relativos al seguimiento DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

10.6.1. En los estudios de degradación en suelo, agua y 
sedimentos se incluirá la identificación de todos 
los productos de degradación (> 10 %) 

11. MEDIDAS NECESARIAS PARA LA PROTECCIÓN 
DE LAS PERSONAS, LOS ANIMALES Y EL MEä

DIO AMBIENTE 

11.1. Precauciones y métodos recomendados relativos a 
la manipulación, uso, almacenamiento, transporte 
o incendio

ES 27.6.2012 Diario Oficial de la Unión Europea L 167/73



Columna 1 
Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos 

son 
documentación 
fundamental a 
menos que se 
indique que es 

adicional 

Columna 3 
Normas específicas para la adaptación de la 

información estándar relativa a algunos de los 
requisitos de información que pueden exigir la 

realización de un ensayo con animales 
vertebrados 

11.2. En caso de incendio, naturaleza de los productos 
de reacción, gases de combustión, etc. 

11.3. Medidas de emergencia en caso de accidente 

11.4. Posibilidad de destrucción o descontaminación en 
caso de liberación en la superficie o el interior de 
lo siguiente: 

a) aire 

b) agua, incluida el agua potable 

c) suelo 

11.5. Procedimientos de gestión de residuos de la susä

tancia activa por usuarios industriales o profesioä

nales 

11.6. Posibilidad de reutilización o reciclado 

11.7. Posibilidad de neutralización de efectos 

11.8. Condiciones de vertido controlado, incluidas las 
condiciones de eliminación del lixiviado 

11.9. Condiciones de incineración controlada 

11.10. Identificación de las sustancias comprendidas en 
el ámbito de aplicación de la lista I o la lista II del 
anexo de la Directiva 80/68/CEE del Consejo, de 
17 de diciembre de 1979, relativa a la protección 
de las aguas subterráneas contra la contaminación 
causada por determinadas sustancias peligrosas ( 3 ), 
de los anexos I y II de la Directiva 2006/118/CE 
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de 
diciembre de 2006, relativa a la protección de las 
aguas subterráneas contra la contaminación y el 
deterioro ( 4 ), del anexo I de la Directiva 
2008/105/CE del Parlamento Europeo y del Conä

sejo, de 16 de diciembre de 2008, relativa a las 
normas de calidad ambiental en el ámbito de la 
política de aguas ( 5 ), del anexo I, parte B, de la 
Directiva 98/83/CE, o de los anexos VIII y X de la 
Directiva 2000/60/CE 

12. CLASIFICACIÓN, ETIQUETADO Y ENVASADO 
DEL BIOCIDA 

12.1. Indicar toda clasificación y etiquetado existentes 

12.2. La clasificación del peligro de la sustancia en apliä
cación del Reglamento (CE) n o 1272/2008 

Además, para cada entrada, deberán indicarse los 
motivos por los que no se facilita la clasificación 
para un parámetro 

12.2.1. Clasificación del peligro 

12.2.2. Pictograma de peligro 

12.2.3. Palabra de advertencia
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12.2.4. Indicaciones de peligro 

12.2.5. Consejos de prudencia, con inclusión de la preä

vención, respuesta, almacenamiento y eliminación 

12.3. Límites de concentración específicos, en su caso, 
en aplicación del Reglamento (CE) n o 1272/2008 

13. RESUMEN Y EVALUACIÓN 

Se resumirá y evaluará la información fundamenä

tal obtenida de los parámetros de cada una de las 
subsecciones 2 a 12, y se elaborará un proyecto 
de evaluación de riesgos 

( 1 ) La información facilitada debe corresponder a la sustancia activa purificada cuya especificación se indique o a la sustancia activa que se 
produzca, si fuera distinta. 

( 2 ) La información facilitada debe corresponder a la sustancia activa purificada cuya especificación se indique. 
( 3 ) DO L 20 de 26.1.1980, p. 43. 
( 4 ) DO L 372 de 27.12.2006, p. 19. 
( 5 ) DO L 348 de 24.12.2008, p. 84.
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TÍTULO 2 

MICROORGANISMOS 

Documentación fundamental y documentación adicional para sustancias activas 

En el cuadro siguiente se indica la información requerida para apoyar la aprobación de una sustancia activa. 

También son de aplicación las condiciones para no exigir un ensayo específico que se establecen en los métodos de 
ensayo apropiados en el Reglamento (CE) n o 440/2008 y que no se repiten en la columna 3. 

Columna 1 
Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos 

son 
documentación 
fundamental a 
menos que se 
indique que es 

adicional 

Columna 3 
Normas específicas para la adaptación de la 

información estándar relativa a algunos de los 
requisitos de información que pueden exigir la 

realización de un ensayo con animales 
vertebrados 

1. SOLICITANTE 

1.1. Nombre y dirección 

1.2. Persona de contacto 

1.3. Fabricante (nombre, dirección y ubicación de las 
instalaciones de fabricación) 

2. DENOMINACIÓN DEL MICROORGANISMO 

2.1. Denominación común del microorganismo 
(incluidos nombres alternativos y obsoletos) 

2.2. Denominación taxonómica y cepa 

2.3. Número de referencia del cultivo y colección donde 
está depositado el cultivo 

2.4. Métodos, procedimientos y criterios utilizados para 
determinar la presencia y denominación del 
microorganismo 

2.5. Especificación del ingrediente activo de grado 
técnico 

2.6. Método de producción y control de calidad 

2.7. Contenido del microorganismo 

2.8. Denominación y contenido de impurezas, aditivos 
y microorganismos contaminantes 

2.9. Perfil analítico de los lotes 

3. PROPIEDADES BIOLÓGICAS DEL 
MICROORGANISMO 

3.1. Información general sobre el microorganismo 

3.1.1. Antecedentes 

3.1.2. Usos anteriores 

3.1.3. Origen, presencia natural y distribución geográfica
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Columna 1 
Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos 

son 
documentación 
fundamental a 
menos que se 
indique que es 

adicional 

Columna 3 
Normas específicas para la adaptación de la 

información estándar relativa a algunos de los 
requisitos de información que pueden exigir la 

realización de un ensayo con animales 
vertebrados 

3.2. Fases de desarrollo/ciclo vital del microorganismo 

3.3. Relaciones con patógenos humanos, animales o 
vegetales conocidos 

3.4. Estabilidad genética y factores de la misma 

3.5. Información sobre la producción de metabolitos 
(especialmente toxinas) 

3.6. Producción y resistencia a los antibióticos y otros 
agentes antimicrobianos 

3.7. Resistencia ante los factores ambientales 

3.8. Otros datos sobre el microorganismo 

4. MÉTODOS DE DETECCIÓN E IDENTIFICACIÓN 

4.1. Métodos de análisis del microorganismo como se 
produce finalmente 

4.2. Métodos utilizados con fines de seguimiento para 
detectar y cuantificar los residuos (viables o 
inviables) 

5. EFECTIVIDAD FRENTE AL ORGANISMO 
OBJETIVO 

5.1. Función y modo de control, por ejemplo atracción, 
sacrificio, inhibición 

5.2. Infecciosidad, capacidad de dispersión y de 
colonización 

5.3. Organismo u organismos representativos que 
quieren combatirse y productos, organismos u 
objetos que quieren protegerse 

5.4. Efectos sobre el organismo u organismos objetivo 
representativos 
Efectos sobre materiales, sustancias y productos 

5.5. Concentración probable en la que se utilizará el 
microorganismo 

5.6. Modo de acción (incluido el plazo) 

5.7. Datos sobre la eficacia 

5.8. Cualquier limitación de la eficacia que se conozca 

5.8.1. Información sobre la aparición o posible aparición 
de resistencias en el organismo u organismos 
objetivo y estrategias adecuadas para hacerle o 
hacerles frente 

5.8.2. Observaciones de efectos colaterales indeseables o 
involuntarios 

5.8.3. Gama de especificidad de hospedadores y efectos 
en especies distintas del organismo objetivo
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Columna 1 
Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos 

son 
documentación 
fundamental a 
menos que se 
indique que es 

adicional 

Columna 3 
Normas específicas para la adaptación de la 

información estándar relativa a algunos de los 
requisitos de información que pueden exigir la 

realización de un ensayo con animales 
vertebrados 

5.9. Métodos para evitar la pérdida de virulencia de los 
inóculos del microorganismo 

6. USOS PREVISTOS Y EXPOSICIÓN 

6.1. Ámbitos previstos de uso 

6.2. Tipo o tipos de producto 

6.3. Descripción detallada del modo o modos de uso 
previstos 

6.4. Categorías de usuarios respecto a los que el 
microorganismo debería aprobarse 

6.5. Datos de exposición que apliquen, en su caso, las 
metodologías descritas en la sección 5 del anexo I 
del Reglamento (CE) n o 1907/2006 

6.5.1. Información sobre exposición humana asociada a 
los usos previstos y eliminación de la sustancia 
activa 

6.5.2. Información sobre exposición medioambiental 
asociada a los usos previstos y a la eliminación 
de la sustancia activa 

6.5.3. Información sobre exposición de animales 
destinados a la producción de alimentos y 
alimentos y piensos asociada a los usos previstos 
de la sustancia activa 

7. EFECTOS EN LA SALUD HUMANA Y ANIMAL Los requisitos de información en la preä

sente sección podrán adaptarse según proä

ceda con arreglo a las especificaciones del 
título 1 del presente anexo. 

7.1. Información básica 

7.1.1. Datos médicos 

7.1.2. Control médico del personal de las instalaciones de 
fabricación 

7.1.3. Observaciones sobre sensibilización/alergenicidad 

7.1.4. Observación directa, por ejemplo casos clínicos 

Cualquier tipo de patogenicidad e infecciosidad 
para las personas y otros mamíferos en condiciones 
de inmunosupresión 

7.2. Estudios básicos 

7.2.1. Sensibilización 

7.2.2. Toxicidad, patogenicidad e infectividad agudas 

7.2.2.1. Toxicidad, patogenicidad e infectividad agudas por 
vía oral 

7.2.2.2. Toxicidad, patogenicidad e infectividad agudas por 
vía inhalatoria 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

7.2.2.3. Administración única intraperitoneal o subcutánea DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL
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Columna 1 
Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos 

son 
documentación 
fundamental a 
menos que se 
indique que es 

adicional 

Columna 3 
Normas específicas para la adaptación de la 

información estándar relativa a algunos de los 
requisitos de información que pueden exigir la 

realización de un ensayo con animales 
vertebrados 

7.2.3. Ensayo de genotoxicidad in vitro 

7.2.4. Estudio con cultivos celulares 

7.2.5. Información sobre la toxicidad y patogenicidad a 
corto plazo 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

7.2.5.1. Efectos sobre la salud tras una exposición repetida 
por inhalación 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

7.2.6. Tratamiento propuesto: medidas de primeros 
auxilios y tratamiento médico 

7.3. Estudios específicos de toxicidad, patogenicidad e 
infectividad 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

7.4. Genotoxicidad: estudios in vivo con células 
somáticas 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

7.5. Estudios in vivo con células reproductoras DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

7.6. Resumen de la toxicidad, patogenicidad e 
infectividad en mamíferos y evaluación global 

7.7. Residuos en la superficie o el interior de los 
artículos tratados, alimentos y piensos 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

7.7.1. Persistencia y probabilidad de la multiplicación en 
la superficie o en el interior de artículos tratados, 
piensos o alimentos 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

7.7.2. Información adicional necesaria DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

7.7.2.1. Residuos no viables DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

7.7.2.2. Residuos viables DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

7.8. Resumen y evaluación de la presencia de residuos 
en la superficie o el interior de los artículos 
tratados, alimentos y piensos 

DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

8. EFECTOS EN ORGANISMOS NO OBJETIVO Los requisitos de información en la preä

sente sección podrán adaptarse según proä

ceda con arreglo a las especificaciones del 
título 1 del presente anexo. 

8.1. Efectos en los organismos acuáticos 

8.1.1. Efectos en los peces 

8.1.2. Efectos en invertebrados de agua dulce 

8.1.3. Efectos en el crecimiento de las algas 

8.1.4. Efectos en plantas distintas de las algas DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

8.2. Efectos en las lombrices de tierra 

8.3. Efectos en los microorganismos del suelo 

8.4. Efectos en las aves 

8.5. Efectos en las abejas 

8.6. Efectos en artrópodos distintos de las abejas
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Columna 1 
Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos 

son 
documentación 
fundamental a 
menos que se 
indique que es 

adicional 

Columna 3 
Normas específicas para la adaptación de la 

información estándar relativa a algunos de los 
requisitos de información que pueden exigir la 

realización de un ensayo con animales 
vertebrados 

8.7. Otros estudios DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

8.7.1. Plantas terrestres DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

8.7.2. Mamíferos DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

8.7.3. Otras especies y procesos pertinentes DOCUMENä

TACIÓN 
ADICIONAL 

8.8. Resumen y evaluación de los efectos en organismos 
no objetivo 

9. DESTINO Y COMPORTAMIENTO EN EL MEDIO 
AMBIENTE 

9.1. Persistencia y multiplicación 

9.1.1. Suelo 

9.1.2. Agua 

9.1.3. Aire 

9.1.4. Movilidad 

9.1.5. Resumen y evaluación del destino y del 
comportamiento en el medio ambiente 

10. MEDIDAS NECESARIAS PARA LA PROTECCIÓN 
DE LAS PERSONAS, LOS ANIMALES Y EL MEDIO 
AMBIENTE 

10.1. Métodos y precauciones recomendadas para la 
manipulación, el almacenamiento o el transporte, 
o en caso de incendio 

10.2. Medidas de emergencia en caso de accidente 

10.3. Procedimientos de destrucción o descontaminación 

10.4. Procedimientos de gestión de residuos 

10.5. Plan de seguimiento aplicable al microorganismo 
activo, incluyendo su manipulación, 
almacenamiento, transporte y uso 

11. CLASIFICACIÓN, ETIQUETADO Y ENVASADO 
DEL MICROORGANISMO 

11.1. Grupo de riesgo correspondiente especificado en el 
artículo 2 de la Directiva 2000/54/CE 

12. RESUMEN Y EVALUACIÓN 

Se resumirá y evaluará la información fundamental 
obtenida de los parámetros de cada una de las 
subsecciones 2 a 12, y se elaborará un proyecto de 
evaluación de riesgos
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ANEXO III 

INFORMACIÓN OBLIGATORIA RESPECTO A LOS BIOCIDAS 

1. El presente anexo establece la información obligatoria que debe incluirse en el expediente del biocida adjunto a la 
solicitud de aprobación de una sustancia activa conforme al artículo 6, apartado 1, letra b), y en el expediente que 
acompaña a la solicitud de autorización del biocida de conformidad con el artículo 20, apartado 1, letra a). 

2. Los datos que figuran en el presente anexo incluyen documentación fundamental y documentación adicional. Los 
datos propios de la documentación fundamental son los datos básicos que deben, en principio, facilitarse para todos 
los biocidas. 

Con respecto a la documentación adicional, los datos que deben facilitarse para un biocida específico deberán 
determinarse considerando cada uno de los datos de la documentación adicional indicados en este anexo teniendo 
en cuenta, entre otras cosas, las propiedades físicas y químicas del producto, los datos existentes, la información que 
forma parte de la documentación fundamental y los tipos de productos y los modos de exposición relacionados con 
dichos usos. 

En la columna 1 del cuadro del anexo III se facilitan indicaciones específicas para la inclusión de algunos datos. 
También son de aplicación las normas generales para la adaptación de la información obligatoria que figura en el 
anexo IV del presente Reglamento. Habida cuenta de la importancia de reducir los ensayos con animales vertebrados, 
la columna 3 ofrece indicaciones específicas para la adaptación de algunos de los datos que podrían requerir el uso de 
dicho ensayos con animales vertebrados. 

Es posible facilitar parte de la información obligatoria que se estipula en el presente anexo basándose en la informaä

ción disponible sobre las propiedades de la sustancia o sustancias activas o inactivas que contiene el producto. Para las 
sustancias no activas, los solicitantes utilizarán la información disponible en el contexto del título IV del Reglamento 
(CE) n o 1907/2006, en su caso, y la información facilitada por la Agencia de conformidad con el artículo 77, apartado 
2, letra e), de dicho Reglamento. 

Los métodos de cálculo pertinentes que se empleen para la clasificación de las mezclas conforme al Reglamento (CE) 
n o 1272/2008 se aplicarán, en su caso, en la evaluación de peligros del biocida. Dichos métodos de cálculo no se 
emplearán en caso de que, con respecto a un peligro específico, se consideren probables los efectos sinérgicos y 
antagónicos entre las distintas sustancias contenidas en el producto. 

En el sitio web de la Agencia pueden encontrarse orientaciones técnicas respecto a la aplicación del presente anexo y la 
elaboración del expediente. 

El solicitante tiene la obligación de realizar una consulta previa a la presentación. Además de la obligación prevista en 
el artículo 62, apartado 2, los solicitantes pueden también dirigirse a la autoridad competente que evaluará el 
expediente para consultas sobre la información obligatoria y, en particular, el ensayo con animales vertebrados que 
el solicitante pretenda realizar. 

Puede que hubiera que aportar información adicional si fuera necesario realizar la evaluación como se indica en el 
artículo 29, apartado 3, o el artículo 44, apartado 2. 

La información presentada deberá ser suficiente, en cualquier caso, para respaldar una evaluación de riesgos que 
demuestre el cumplimiento de los criterios a los que se refiere el artículo 19, apartado 1, letra b). 

3. Se debe incluir una descripción completa y detallada de los estudios realizados y de los métodos empleados. Es 
importante asegurarse de que los datos disponibles son pertinentes y tienen suficiente calidad para cumplir los 
requisitos. 

4. Para la presentación de los expedientes se utilizarán los modelos facilitados por la Agencia. Por otro lado, se utilizará el 
paquete especial de programas informáticos (IUCLID) en relación con las partes del expediente a las que se aplique 
dicho paquete. En la página principal de la Agencia pueden encontrarse los modelos y más orientación sobre los datos 
obligatorios y la elaboración de los expedientes. 

5. Los ensayos presentados a efectos de autorización se realizarán siguiendo los métodos descritos en el Reglamento (CE) 
n o 440/2008. Sin embargo, en caso de que un método no sea adecuado o no esté descrito, se usarán otros métodos 
científicamente adecuados, y reconocidos internacionalmente siempre que sea posible, y su adecuación ha de justifiä
carse en la solicitud. Cuando se apliquen métodos de ensayo a nanomateriales, se facilitará una explicación de su 
idoneidad científica para los nanomateriales y, en su caso, de las adaptaciones/ajustes técnicos que se han hecho con el 
fin de responder a las características específicas de esos materiales.
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6. Los ensayos efectuados deben cumplir los requisitos pertinentes sobre protección de animales de laboratorio, expuestos 
en la Directiva 2010/63/UE, y en el caso de los ensayos ecotoxicológicos y toxicológicos, las buenas prácticas de 
laboratorio expuestas en la Directiva 2004/10/CE u otras normas internacionales reconocidas como equivalentes por la 
Comisión o la Agencia. Los ensayos sobre propiedades fisicoquímicas y los datos pertinentes para la seguridad de la 
sustancia deberán realizarse como mínimo según las normas internacionales. 

7. En caso de realización de ensayos, debe presentarse para cada ensayo una descripción cuantitativa y cualitativa 
detallada (especificación) del producto utilizado y sus impurezas. 

8. Cuando existan datos de ensayos generados antes del 17 de julio de 2012 por métodos distintos de los establecidos en 
el Reglamento (CE) n o 440/2008, la autoridad competente del Estado miembro debe decidir en cada caso si dichos 
datos son adecuados a los efectos del presente Reglamento y si es necesario realizar nuevos ensayos de acuerdo con el 
Reglamento (CE) n o 440/2008, teniendo en cuenta entre otros factores la necesidad de evitar los ensayos innecesarios. 

9. Los nuevos ensayos con animales vertebrados se realizarán como último recurso para cumplir con los requisitos en 
materia de datos establecidos en el presente anexo, cuando se hayan agotado todas las demás fuentes de datos. Se han 
de evitar asimismo los ensayos in vivo con sustancias corrosivas a niveles de concentración o dosis que produzcan 
corrosividad.
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TÍTULO 1 

PRODUCTOS QUÍMICOS 

Documentación fundamental y documentación adicional para productos químicos 

A continuación se enumera la información exigida en apoyo de la autorización de un biocida. 

Para cada uno de los requisitos de información recogidos en el presente anexo, serán de aplicación asimismo las 
indicaciones de las columnas 1 y 3 del anexo II para el mismo requisito de información. 

Columna 1 
Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos son 

documentación 
fundamental a menos 
que se indique que es 

adicional 

Columna 3 
Normas específicas para la adaptación de 
la información estándar relativa a algunos 

de los requisitos de información que 
pueden exigir la realización de un ensayo 

con animales vertebrados 

1. SOLICITANTE 

1.1. Nombre y dirección, etc. 

1.2. Persona de contacto 

1.3. Fabricante y formulador del biocida y de la sustanä

cia o sustancias activas (nombres y direcciones, 
incluida la ubicación de la instalación o instalacioä

nes) 

2. DENOMINACIÓN DEL BIOCIDA 

2.1. Denominación comercial o denominación comerä

cial propuesta 

2.2. Código de experimentación del fabricante y núä

mero del producto, si procede 

2.3. Composición cuantitativa completa [g/kg, g/l o % 
w/w (v/v)] del biocida, por ejemplo declaración de 
todas las sustancias activas y sustancias no activas 
[sustancias o mezclas conforme al artículo 3 del 
Reglamento (CE) n o 1907/2006] añadidas intencioä

nalmente al biocida (formulación), así como inforä

mación cuantitativa y cualitativa detallada de la 
composición de la sustancia o sustancias activas 
contenidas en el biocida. Para las sustancias no 
activas, debe facilitarse una ficha de datos de seguä

ridad conforme al artículo 31 del Reglamento (CE) 
n o 1907/2006. 

Además, se facilitará toda la información pertinente 
sobre los ingredientes individuales, su función y, en 
caso de mezcla de reacción, la composición final 
del biocida 

2.4. Tipo de formulación y naturaleza del biocida, por 
ejemplo concentrado emulsionable, polvo humecä

table o solución 

3. PROPIEDADES FÍSICAS, QUÍMICAS Y TÉCNICAS 

3.1. Aspecto (a 20 °C y 101.3 kPa) 

3.1.1. Estado físico (a 20 °C y 101.3 kPa) 

3.1.2. Color (a 20 °C y 101.3 kPa) 

3.1.3. Olor (a 20 °C y 101.3 kPa)
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Columna 1 

Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos son 

documentación 
fundamental a menos 
que se indique que es 

adicional 

Columna 3 
Normas específicas para la adaptación de 
la información estándar relativa a algunos 

de los requisitos de información que 
pueden exigir la realización de un ensayo 

con animales vertebrados 

3.2. Acidez, alcalinidad 

Debe realizarse el ensayo cuando el pH del biocida 
o su dispersión en agua (1 %) está fuera de la franja 
de pH de 4 a 10 

3.3. Densidad relativa (líquidos) y volumen, densidad 
batida (sólidos) 

3.4. Estabilidad en el almacenamiento, estabilidad y 
plazo de conservación 

3.4.1. Ensayos de estabilidad en almacenamiento 

3.4.1.1. Ensayo de almacenamiento acelerado 

3.4.1.2. Ensayo de almacenamiento a largo plazo a tempeä

ratura ambiente 

3.4.1.3. Ensayo de estabilidad a baja temperatura (líquidos) 

3.4.2. Efectos sobre el contenido de la sustancia activa y 
características técnicas del biocida 

3.4.2.1. Iluminación 

3.4.2.2. Temperatura y humedad 

3.4.2.3. Reactividad con los materiales del envase 

3.5. Características técnicas del biocida 

3.5.1. Humectabilidad 

3.5.2. Suspensibilidad, espontaneidad y estabilidad de la 
dispersión 

3.5.3. Análisis de tamiz húmedo y prueba de tamiz seco 

3.5.4. Emulsionabilidad, reemulsionabilidad y estabilidad 
de la emulsión 

3.5.5. Tiempo de desintegración 

3.5.6. Granulometría, contenido de polvo/partículas, duä

reza y friabilidad 

3.5.7. Formación de espuma persistente 

3.5.8. Fluidez, vertibilidad y pulverulencia 

3.5.9. Velocidad de combustión en generadores de humo 

3.5.10. Exhaustividad de combustión en generadores de 
humo 

3.5.11. Composición del humo en generadores de humo 

3.5.12. Patrones de pulverización: aerosoles 

3.5.13. Otras características técnicas 

3.6. Compatibilidad física y química con otros producä

tos, incluidos otros biocidas con los que vaya a 
autorizarse su uso 

3.6.1. Compatibilidad física
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Columna 1 

Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos son 

documentación 
fundamental a menos 
que se indique que es 

adicional 

Columna 3 
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3.6.2. Compatibilidad química 

3.7. Grado de disolución y estabilidad de la dilución 

3.8. Tensión superficial 

3.9. Viscosidad 

4. PELIGROS FÍSICOS Y CARACTERÍSTICAS COä

RRESPONDIENTES 

4.1. Explosivos 

4.2. Gases inflamables 

4.3. Aerosoles inflamables 

4.4. Gases comburentes 

4.5. Gases a presión 

4.6. Líquidos inflamables 

4.7. Sólidos inflamables 

4.8. Sustancias y mezclas que reaccionan espontáneaä

mente 

4.9. Líquidos pirofóricos 

4.10. Sólidos pirofóricos 

4.11. Sustancias y mezclas que experimentan calentaä

miento espontáneo 

4.12. Sustancias y mezclas que, en contacto con el agua, 
desprenden gases inflamables 

4.13. Líquidos comburentes 

4.14. Sólidos comburentes 

4.15. Peróxidos orgánicos 

4.16. Corrosivos para los metales 

4.17. Otras indicaciones físicas de peligro 

4.17.1. Temperatura de autoinflamabilidad de los producä

tos (líquidos y gases) 

4.17.2. Temperatura de autoinflamabilidad de sólidos 

4.17.3. Peligro de explosión del polvo 

5. MÉTODOS DE DETECCIÓN E IDENTIFICACIÓN 

5.1. Método analítico que incluye parámetros de validaä

ción para determinar la concentración de la sustanä

cia o sustancias activas, residuos, las impurezas 
relevantes y las sustancias de posible riesgo incluiä
das en el biocida
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5.2. En la medida en que no estén contemplados en las 
secciones 5.2 y 5.3 del anexo II, métodos analíticos 
con fines de seguimiento, incluidos las tasas de 
recuperación y los límites de determinación de 
los componentes relevantes del biocida o de sus 
residuos, cuando sea adecuado, en la superficie o 
en el interior de lo siguiente: 

DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

5.2.1. Suelo DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

5.2.2. Aire DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

5.2.3. Agua (incluida el agua potable) y sedimentos DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

5.2.4. Fluidos y tejidos corporales, humanos y animales DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

5.3. Métodos analíticos con fines de seguimiento, incluiä
dos la tasa de recuperación y el límite de cuantifiä
cación y detección de la sustancia activa y sus 
residuos en alimentos de origen animal y vegetal 
o piensos y otros productos, cuando proceda (no 
es necesario si ni la sustancia activa ni el material 
que se ha tratado con la misma no han estado en 
contacto con animales destinados a la producción 
de alimentos, alimentos de origen animal o vegetal 
o piensos) 

DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

6. EFECTIVIDAD FRENTE A LOS ORGANISMOS OBä

JETIVO 

6.1. Función, como por ejemplo, fungicida, rodenticida, 
insecticida, bactericida 

Modo de control, por ejemplo atracción, sacrificio, 
inhibición 

6.2. Organismo u organismos representativos que quieä

ren combatirse y productos, organismos u objetos 
que quieren protegerse 

6.3. Efectos en organismos objetivo representativos 

6.4. Concentración probable en la que se utilizará la 
sustancia activa 

6.5. Modo de acción (incluido el plazo) 

6.6. Menciones propuestas para la etiqueta del biocida 
y, en caso de que se propongan menciones para la 
etiqueta, de los artículos tratados 

6.7. Datos relativos a la eficacia para apoyar dichas 
menciones, incluidos los eventuales protocolos norä

malizados disponibles, ensayos de laboratorio o 
ensayos de campo que se hayan utilizado, incluidas 
normas de comportamiento, cuando proceda y reä

sulte pertinente 

6.8. Cualquier limitación de la eficacia que se conozca 

6.8.1. Información sobre la aparición o posible aparición 
de resistencias y estrategias de gestión adecuadas 

6.8.2. Observaciones de efectos secundarios indeseados o 
involuntarios como, por ejemplo, en organismos 
beneficiosos u otros organismos distintos del orgaä

nismo objetivo
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6.9. Resumen y evaluación 

7. USOS PREVISTOS Y EXPOSICIÓN 

7.1. Ámbitos previstos de utilización de los biocidas y, 
en su caso, de los artículos tratados 

7.2. Tipo de biocidas 

7.3. Descripción detallada de los modos de utilización 
previstos de los biocidas y, en su caso, de los 
artículos tratados 

7.4. Usuarios, por ejemplo, industrial, profesional forä

mado, profesional o público en general (no profeä

sional) 

7.5. Cantidad probable (en toneladas) que se comerciaä

lizará anualmente y, cuando proceda, para las difeä

rentes categorías de uso 

7.6. Método de aplicación y descripción del mismo 

7.7. Tasa de aplicación y, si procede, concentración fiä
nal del biocida y de la sustancia activa en un 
artículo tratado o en el sistema en que vaya a 
usarse el producto como, por ejemplo, agua de 
refrigeración, agua de superficie o agua utilizada 
para calefacción 

7.8. Número y ritmo de las aplicaciones y, cuando proä

ceda, toda información particular relativa a variaä

ciones geográficas o climáticas o a períodos de 
espera, plazo de eliminación o de supresión, u 
otras precauciones necesarias para proteger la salud 
humana y animal y el medio ambiente 

7.9. Instrucciones de uso propuestas 

7.10. Datos de exposición de conformidad con el anexo 
VI del presente Reglamento 

7.10.1. Información sobre exposición humana asociada a 
la producción y la formulación, a los usos previsä

tos/esperados y a la eliminación 

7.10.2. Información sobre exposición medioambiental asoä

ciada a la producción y la formulación, a los usos 
previstos/esperados y a la eliminación 

7.10.3. Información sobre la exposición procedente de arä

tículos tratados, incluidos los datos de lixiviación 
(ya se trate de estudios de laboratorio o datos de 
modelos) 

7.10.4. Información sobre otros productos en los que sea 
probable el uso del biocida, juntamente, en partiä
cular, con la identidad de las sustancias activas 
presentes en esos productos, si procede, y la posiä
bilidad de interacciones
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8. PERFIL TOXICOLÓGICO PARA LAS PERSONAS Y 
LOS ANIMALES 

8.1. Irritación o corrosión cutáneas 

La evaluación de este parámetro deberá realizarse 
de acuerdo con la estrategia de ensayos secuencial 
para irritación y corrosión cutáneas establecida en 
el apéndice de la directriz de ensayo B.4. Toxicidad 
aguda: Irritación/corrosión dérmica [anexo B.4 del 
Reglamento (CE) n o 440/2008] 

No será necesario realizar el estudio 
del producto/mezcla si: 

— existen datos válidos disponibles 
sobre cada uno de los compoä

nentes de la mezcla suficientes 
para permitir clasificar a esta 
con arreglo a lo dispuesto en la 
Directiva 1999/45/CE y en el 
Reglamento (CE) n o 1272/2008 
(clasificación, etiquetado y envaä

sado), y no se esperan efectos de 
sinergia entre cualesquiera de los 
componentes 

8.2. Irritación ocular ( 1 ) 

La evaluación de este parámetro deberá realizarse 
de acuerdo con la estrategia de ensayos secuencial 
para irritación y corrosión ocular establecida en el 
apéndice de la directriz de ensayo B.5. Toxicidad 
aguda: Irritación/corrosión ocular [anexo B.5 del 
Reglamento (CE) n o 440/2008] 

No será necesario realizar el estudio 
del producto/mezcla si: 

— existen datos válidos disponibles 
sobre cada uno de los compoä

nentes de la mezcla que permiä
tan clasificar a esta con arreglo a 
lo dispuesto en la Directiva 
1999/45/CE y en el Reglamento 
(CE) n o 1272/2008 (clasificaä

ción, etiquetado y envasado), y 
no se esperan efectos de sinergia 
entre cualesquiera de los compoä

nentes 

8.3. Sensibilización cutáneaLa evaluación de este paráä

metro consta de las fases consecutivas siguientes: 

1) valoración de los datos disponibles obtenidos 
con personas, animales y otros 

2) ensayo in vivo 

El ensayo local en nódulos linfáticos de ratón 
(LLNA), incluida, cuando proceda, la variante 
reducida del ensayo, es el método de primera 
elección en los ensayos in vivo. Si se utiliza otro 
ensayo de sensibilización cutánea, deberá motiä
varse su uso 

No será necesario realizar el estudio 
del producto/mezcla si: 

— existen datos válidos disponibles 
sobre cada uno de los compoä

nentes de la mezcla que permiä
tan clasificar a esta con arreglo a 
lo dispuesto en la Directiva 
1999/45/CE y en el Reglamento 
(CE) n o 1272/2008 (clasificaä

ción, etiquetado y envasado), y 
no se esperan efectos de sinergia 
entre cualesquiera de los compoä

nentes 

— la información disponible indica 
que el producto debe clasificarse 
por su sensibilización o corrosiä
vidad cutánea, o bien 

— si la sustancia es un ácido fuerte 
(pH < 2,0) o una base fuerte 
(pH > 11,5) 

8.4. Sensibilización respiratoria DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 
No será necesario realizar el estudio 
del producto/mezcla si: 

— existen datos válidos disponibles 
sobre cada uno de los compoä

nentes de la mezcla que permiä
tan clasificar a esta con arreglo a 
lo dispuesto en la Directiva 
1999/45/CE y en el Reglamento 
(CE) n o 1272/2008 (clasificaä

ción, etiquetado y envasado), y 
no se esperan efectos de sinergia 
entre cualesquiera de los compoä

nentes
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8.5. Toxicidad aguda 

— La clasificación siguiendo el procedimiento por 
etapas para la toxicidad aguda de las mezclas 
con arreglo al Reglamento (CE) n o 1272/2008 
será el enfoque estándar 

No será necesario realizar el estudio 
del producto/mezcla si: 

— existen datos válidos disponibles 
sobre cada uno de los compoä

nentes de la mezcla que permiä
tan clasificar a esta con arreglo a 
lo dispuesto en la Directiva 
1999/45/CE y en el Reglamento 
(CE) n o 1272/2008 (clasificaä

ción, etiquetado y envasado), y 
no se esperan efectos de sinergia 
entre cualesquiera de los compoä

nentes 

8.5.1. Por vía oral 

8.5.2. Por inhalación 

8.5.3. Por vía cutánea 

8.5.4. En el caso de biocidas que estén destinados a auä

torizarse para su uso con otros biocidas, se evaluaä

rán los riesgos para la salud humana y animal y el 
medio ambiente derivados del uso de estas combiä
naciones de productos. Como alternativa a los esä

tudios de toxicidad aguda, podrán utilizarse cálcuä

los. En determinados casos (por ejemplo, cuando 
no se disponga de datos válidos análogos a los que 
figuran en la columna 3), puede ser necesario proä

ceder a un número limitado de estudios de toxiciä
dad aguda usando combinaciones de productos 

No será necesario realizar el estudio 
de la mezcla de biocidas si: 

— existen datos válidos disponibles 
sobre cada uno de los compoä

nentes de la mezcla que permiä
tan clasificar a esta con arreglo a 
lo dispuesto en la Directiva 
1999/45/CE y en el Reglamento 
(CE) n o 1272/2008 (clasificaä

ción, etiquetado y envasado), y 
no se esperan efectos de sinergia 
entre cualesquiera de los compoä

nentes 

8.6. Información sobre la absorción cutáneaInformaä

ción sobre la absorción dérmica tras la exposición 
al biocida. La evaluación de este parámetro se lleä

vará a cabo mediante un enfoque por etapas 

8.7. Datos toxicológicos disponibles relativos a: 

— sustancias no activas (es decir, sustancias de 
posible riesgo), o 

— una mezcla de la que forme parte la sustancia 
de posible riesgo 

Si los datos disponibles para una o varias sustanä

cias no activas no son suficientes y los datos no 
pueden deducirse de comparaciones cruzadas o con 
otros métodos no experimentales aceptados, se lleä

varán a cabo el ensayo o los ensayos concretos que 
se describen en el anexo II respecto de la sustancia 
o sustancias de posible riesgo, o de una mezcla de 
la que formen parte la sustancia o sustancias de 
posible riesgo 

No será necesario realizar el estudio 
del producto/mezcla si: 

— existen datos válidos disponibles 
sobre cada uno de los compoä

nentes de la mezcla que permiä
tan clasificar a esta con arreglo a 
lo dispuesto en la Directiva 
1999/45/CE y en el Reglamento 
(CE) n o 1272/2008 (clasificaä

ción, etiquetado y envasado) 

8.8. Estudios con alimentos y piensos DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

8.8.1. Si los residuos del biocida se mantienen en la suä

perficie o en el interior de los piensos durante un 
lapso de tiempo significativo, se deben hacer estuä

dios de alimentación y metabolismo en el ganado 
que permitan la evaluación de los residuos en los 
alimentos de origen animal 

DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL
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8.9. Efectos de la elaboración industrial o doméstica del 
preparado en la naturaleza y magnitud de los resiä
duos del biocida 

DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

8.10. Otros ensayos relativos a la exposición de las perä

sonas 

Se deben presentar ensayos adecuados, así como 
una declaración justificada en relación con el bioä

cida 

Por lo demás, para determinados biocidas que se 
aplican de forma directa al ganado (incluido el 
equino) o a su entorno, podrían requerirse estudios 
de los residuos 

DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

9. ESTUDIOS ECOTOXICOLÓGICOS 

9.1. Información sobre la ecotoxicidad del biocida que 
sea suficiente para poder tomar una decisión relaä

tiva a la clasificación de este 

— Cuando existan datos válidos disponibles sobre 
cada uno de los componentes de la mezcla y 
no quepa esperar efectos sinérgicos entre cuaä

lesquiera de los mismos, podrá clasificarse la 
mezcla con arreglo a lo dispuesto en la Direcä

tiva 1999/45/CE, en el Reglamento (CE) 
n o 1907/2006 (REACH) y en el Reglamento 
(CE) n o 1272/2008 (clasificación, etiquetado y 
envasado) 

— Cuando no existan datos válidos disponibles 
sobre cada uno de los componentes de la mezä

cla o cuando quepa esperar efectos sinérgicos 
entre cualesquiera de los mismos, podrá ser 
necesario someter a ensayo los componentes, 
el biocida o todos ellos 

9.2. Otros estudios ecotoxicológicos 

Pueden exigirse los estudios de los parámetros a 
que se hace mención en el punto 9 del anexo II 
respecto a los componentes pertinentes del biocida 
o al propio biocida, cuando los datos sobre la 
sustancia activa no aporten información suficiente 
y existan indicios de riesgo debido a propiedades 
específicas del biocida 

9.3. Efectos en cualesquiera otros organismos específiä
cos distintos del organismo objetivo (flora y fauna), 
que se consideren en situación de riesgo 

DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 
Los datos relativos a la evaluación 
de riesgos para los mamíferos salvaä

jes derivan de la evaluación toxicoä

lógica de los mamíferos 

9.4. Si el biocida está en forma de cebo o gránulos 
podrán exigirse los siguientes estudios: 

9.4.1. Ensayos supervisados de evaluación de los riesgos 
para los organismos distintos del organismo objeä

tivo en condiciones de campo 

9.4.2. Estudios de aceptación del biocida por ingestión en 
cualesquiera organismos distintos del organismo 
objetivo que se consideren en situación de riesgo 

9.5. Efecto ecológico secundario, por ejemplo cuando se 
trate a una proporción importante de un tipo de 
hábitat determinado 

DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL
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10. DESTINO Y COMPORTAMIENTO EN EL MEDIO 
AMBIENTE 

Los requisitos de ensayos que figuran a continuación serán 
aplicables únicamente a los componentes pertinentes del 
biocida 

10.1. Vías previsibles de acceso al medio ambiente en 
función del uso previsto 

10.2. Otros estudios sobre el destino final y el comporä

tamiento en el medio ambiente 

Pueden exigirse los estudios de los parámetros a 
que se hace mención en el punto 10 del anexo II 
respecto a los componentes pertinentes del biocida 
o al propio biocida 

En el caso de los productos que se utilizan al aire 
libre, con vertido directo en el suelo, el agua o las 
superficies, los componentes del biocida pueden 
ejercer influencia en el destino y el comportaä

miento (y en la ecotoxicidad) de la sustancia activa. 
Se exigirán datos al respecto, a no ser que esté 
demostrado científicamente que el destino de los 
componentes del biocida está incluido en los datos 
facilitados sobre la sustancia activa y otras sustanä

cias de posible riesgo identificadas 

DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

10.3. Comportamiento de lixiviación DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

10.4. Ensayos de distribución y disipación en: DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

10.4.1. Suelo DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

10.4.2. Agua y sedimentos DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

10.4.3. Aire DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

10.5. Si el biocida debe pulverizarse cerca de aguas suä

perficiales, puede requerirse un estudio de la niebla 
de pulverización a fin de evaluar los riesgos para 
organismos acuáticos o plantas en condiciones de 
campo 

DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

10.6. Si el biocida debe pulverizarse al aire libre o si hay 
un riesgo potencial de formación de polvo a gran 
escala, puede requerirse un estudio de la niebla de 
pulverización a fin de evaluar en condiciones de 
campo los riesgos para las abejas y otros artrópoä

dos que no sean el objetivo 

DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

11. MEDIDAS NECESARIAS PARA LA PROTECCIÓN 
DE LAS PERSONAS, LOS ANIMALES Y EL MEDIO 
AMBIENTE 

11.1. Precauciones y métodos recomendados relativos al 
manejo, uso, almacenamiento, eliminación, transä

porte, o en caso de incendio 

11.2. Identificación de los productos de combustión perä

tinentes en caso de incendio 

11.3. Tratamiento específico en caso de accidente como, 
por ejemplo, primeros auxilios, antídotos o trataä

miento médico si se conocen, medidas de emergenä

cia para proteger el medio ambiente
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11.4. Posibilidad de destrucción o descontaminación en 
caso de liberación en la superficie o el interior de 
lo siguiente: 

11.4.1. Aire 

11.4.2. Agua, incluida el agua potable 

11.4.3. Suelo 

11.5. Procedimientos de gestión de residuos del biocida y 
de su envase para usos industriales, uso por profeä

sionales con formación específica, usuarios profeä

sionales y usuarios no profesionales (por ejemplo, 
posibilidad de reutilización o reciclado, neutralizaä

ción, condiciones de vertido controlado e incineraä

ción) 

11.6. Procedimientos de limpieza del equipo de aplicaä

ción cuando proceda 

11.7. Deben especificarse las eventuales sustancias repeä

lentes o medidas de lucha contra las intoxicaciones 
incluidas en el producto con vistas a impedir una 
acción contra organismos distintos del organismo 
objetivo 

12. CLASIFICACIÓN, ETIQUETADO Y ENVASADO 

Como se establece en el artículo 20, apartado 1, 
letra b), deben presentarse propuestas con su justiä
ficación para las indicaciones de peligro y los conä

sejos de prudencia de acuerdo con lo dispuesto en 
la Directiva 1999/45/CE y en el Reglamento (CE) 
n o 1272/2008. 

Se facilitarán etiquetas demostrativas, folletos de 
instrucciones y fichas de datos de seguridad 

12.1. Clasificación del peligro 

12.2. Pictograma de peligro 

12.3. Palabra de advertencia 

12.4. Indicaciones de peligro 

12.5. Consejos de prudencia, con inclusión de la prevenä

ción, respuesta, almacenamiento y eliminación 

12.6. Deberán facilitarse propuestas de fichas de datos de 
seguridad, si procede 

12.7. Envasado (tipo, materiales, tamaño, etc.), compatiä
bilidad del producto con los materiales de envasado 
propuestos que vayan a incluirse 

13. EVALUACIÓN Y RESUMEN 

Se resumirá y evaluará la información fundamental 
obtenida de los parámetros de cada una de las 
subsecciones 2 a 12, y se elaborará un proyecto 
de evaluación de riesgos 

( 1 ) El ensayo de irritación ocular no es necesario si se demuestra que el biocida puede tener propiedades corrosivas.
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TÍTULO 2 

MICROORGANISMOS 

Documentación fundamental y documentación adicional 

A continuación se enumera la información exigida en apoyo de la autorización de un biocida. 

Para cada uno de los requisitos de información recogidos en el presente anexo, serán de aplicación asimismo las 
indicaciones de las columnas 1 y 3 del anexo II para el mismo requisito de información. 

Columna 1 
Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos son 

documentación 
fundamental a menos 
que se indique que es 

adicional 

Columna 3 
Normas específicas para la adaptación de 
la información estándar relativa a algunos 

de los requisitos de información que 
pueden exigir la realización de un ensayo 

con animales vertebrados 

1. SOLICITANTE 

1.1. Nombre y dirección 

1.2. Persona de contacto 

1.3. Fabricante y formulador del biocida y del microorä

ganismo o microorganismos (nombres y direccioä

nes, incluida la ubicación de las instalaciones) 

2. IDENTIFICACIÓN DE LOS BIOCIDAS 

2.1. Denominación comercial o denominación comerä

cial propuesta 

2.2. Código de experimentación del fabricante y número 
del biocida, si procede 

2.3. Declaración detallada sobre la composición cuantiä
tativa [g/kg, g/l o % w/w (v/v)] e información cuaä

litativa sobre la constitución, composición y funä

ción del biocida, por ejemplo, microorganismo, susä

tancia o sustancias activas, y sustancias no activas 
del biocida, así como otros componentes importanä

tes 

Se dará toda la información pertinente relativa a 
cada uno de los ingredientes y a la composición 
final del biocida 

2.4. Tipo de formulación y naturaleza del biocida 

3. PROPIEDADES BIOLÓGICAS, FÍSICAS, QUÍMICAS 
Y TÉCNICAS DEL BIOCIDA 

3.1. Propiedades biológicas del microorganismo incluido 
en el biocida 

3.2. Aspecto (a 20 °C y 101.3 kPa) 

3.2.1. Color (a 20 °C y 101.3 kPa) 

3.2.2. Olor (a 20 °C y 101.3 kPa) 

3.3. Acidez, alcalinidad y valor de pH 

3.4. Densidad relativa 

3.5. Estabilidad en el almacenamiento, estabilidad y 
plazo de conservación 

3.5.1. Efectos de la luz
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Columna 1 

Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos son 

documentación 
fundamental a menos 
que se indique que es 

adicional 

Columna 3 
Normas específicas para la adaptación de 
la información estándar relativa a algunos 

de los requisitos de información que 
pueden exigir la realización de un ensayo 

con animales vertebrados 

3.5.2. Efectos de la temperatura y la humedad 

3.5.3. Reactividad frente al recipiente 

3.5.4. Otros factores que afectan a la estabilidad 

3.6. Características técnicas del biocida 

3.6.1. Humectabilidad 

3.6.2. Suspensibilidad y estabilidad de la suspensión 

3.6.3. Análisis de tamiz húmedo y prueba de tamiz seco 

3.6.4. Emulsionabilidad, reemulsionabilidad y estabilidad 
de la emulsión 

3.6.5. Granulometría, contenido de polvo, partículas, duä

reza y friabilidad 

3.6.6. Formación de espuma persistente 

3.6.7. Fluidez, vertibilidad y pulverulencia 

3.6.8. Velocidad de combustión en generadores de humo 

3.6.9. Exhaustividad de combustión en generadores de huä

mo 

3.6.10. Composición del humo en generadores de humo 

3.6.11. Patrones de pulverización: aerosoles 

3.6.12. Otras características técnicas 

3.7. Compatibilidad física, química y biológica con otros 
productos, incluidos otros biocidas con los que 
vaya a autorizarse o registrarse su uso 

3.7.1. Compatibilidad física 

3.7.2. Compatibilidad química 

3.7.3. Compatibilidad biológica 

3.8. Tensión superficial 

3.9. Viscosidad 

4. PELIGROS FÍSICOS Y CARACTERÍSTICAS COä

RRESPONDIENTES 

4.1. Explosivos 

4.2. Gases inflamables 

4.3. Aerosoles inflamables 

4.4. Gases comburentes 

4.5. Gases a presión
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Columna 1 

Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos son 

documentación 
fundamental a menos 
que se indique que es 

adicional 

Columna 3 
Normas específicas para la adaptación de 
la información estándar relativa a algunos 

de los requisitos de información que 
pueden exigir la realización de un ensayo 

con animales vertebrados 

4.6. Líquidos inflamables 

4.7. Sólidos inflamables 

4.8. Líquidos comburentes 

4.9. Sólidos comburentes 

4.10. Peróxidos orgánicos 

4.11. Corrosivos para los metales 

4.12. Otras indicaciones físicas de peligro 

4.12.1. Temperatura de autoinflamabilidad de los productos 
(líquidos y gases) 

4.12.2. Temperatura de autoinflamabilidad de sólidos 

4.12.3. Peligro de explosión del polvo 

5. MÉTODOS DE DETECCIÓN E IDENTIFICACIÓN 

5.1. Métodos analíticos para determinar la concentraä

ción del microorganismo o microorganismos y las 
sustancias de posible riesgo en el biocida 

5.2. Métodos analíticos con fines de seguimiento, incluiä
dos la tasa de recuperación y el límite de cuantifiä
cación y detección de la sustancia activa y sus reä

siduos en alimentos de origen animal y vegetal o 
piensos y otros productos, cuando proceda (no es 
necesario si la sustancia activa o el artículo que se 
ha tratado con la misma no han estado en contacto 
con animales destinados a la producción de alimenä

tos, alimentos de origen animal o vegetal o piensos) 

DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

6. EFECTIVIDAD FRENTE AL ORGANISMO OBJETIä
VO 

6.1. Función y modo de control 

6.2. Organismo u organismos nocivos representativos 
que quieren combatirse y productos, organismos u 
objetos que quieren protegerse 

6.3. Efectos en organismos objetivo representativos 

6.4. Concentración probable en la que se empleará el 
microorganismo 

6.5. Modo de acción 

6.6. Menciones propuestas para la etiqueta del biocida 

6.7. Datos relativos a la eficacia para apoyar dichas 
menciones, incluidos los eventuales protocolos norä

malizados disponibles, ensayos de laboratorio o enä

sayos de campo que se hayan utilizado, incluidas 
normas de comportamiento, cuando proceda y reä

sulte pertinente

ES 27.6.2012 Diario Oficial de la Unión Europea L 167/95



Columna 1 

Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos son 

documentación 
fundamental a menos 
que se indique que es 

adicional 

Columna 3 
Normas específicas para la adaptación de 
la información estándar relativa a algunos 

de los requisitos de información que 
pueden exigir la realización de un ensayo 

con animales vertebrados 

6.8. Cualquier otra limitación de la eficacia que se coä

nozca, incluida la resistencia 

6.8.1. Información sobre la aparición o posible aparición 
de resistencias y estrategias de gestión adecuadas 

6.8.2. Observaciones de efectos colaterales indeseables o 
involuntarios 

7. USOS PREVISTOS Y EXPOSICIÓN 

7.1. Ámbitos previstos de utilización 

7.2. Tipo de biocidas 

7.3. Descripción detallada del uso previsto 

7.4. Usuarios, por ejemplo, industrial, profesional forä

mado, profesional o público en general (no profeä

sional) 

7.5. Método de aplicación y descripción del mismo 

7.6. Tasa de aplicación y, si procede, concentración final 
del biocida o el microorganismo en un artículo 
tratado o en el sistema en que vaya a usarse el 
producto (por ejemplo, en el dispositivo de aplicaä

ción o en el cebo) 

7.7. Número y ritmo de las aplicaciones y duración de 
la protección 

Toda información particular relativa a variaciones 
geográficas o climáticas, incluidos los necesarios 
períodos de espera para volver a entrar en contacto, 
o plazos de supresión, u otras precauciones necesaä

rias para proteger la salud humana y animal y el 
medio ambiente 

7.8. Instrucciones de uso propuestas 

7.9. Datos relativos a la exposición 

7.9.1. Información sobre exposición humana asociada a 
los usos previstos/esperados y a la eliminación 

7.9.2. Información sobre exposición medioambiental asoä

ciada a los usos previstos/esperados y a la eliminaä

ción 

8. PERFIL TOXICOLÓGICO PARA LAS PERSONAS Y 
LOS ANIMALES 

No será necesario realizar el estudio 
del producto/mezcla si: 

— existen datos válidos disponibles 
sobre cada uno de los compoä

nentes de la mezcla que permiä
tan clasificar a esta con arreglo a 
lo dispuesto en la Directiva 
1999/45/CE, en el Reglamento 
(CE) n o 1907/2006 (REACH) y 
en el Reglamento (CE) 
n o 1272/2008 (clasificación, etiä
quetado y envasado), y no se esä

peran efectos de sinergia entre 
cualesquiera de los componentes
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Columna 1 

Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos son 

documentación 
fundamental a menos 
que se indique que es 

adicional 

Columna 3 
Normas específicas para la adaptación de 
la información estándar relativa a algunos 

de los requisitos de información que 
pueden exigir la realización de un ensayo 

con animales vertebrados 

8.1. Irritación o corrosión cutáneas 

8.2. Irritación ocular 

8.3. Sensibilización cutánea 

8.4. Sensibilización respiratoria DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

8.5. Toxicidad aguda 

— La clasificación siguiendo el procedimiento por 
etapas para la toxicidad aguda de las mezclas 
con arreglo al Reglamento (CE) n o 1272/2008 
será el enfoque estándar 

8.5.1. Ingestión 

8.5.2. Inhalación 

8.5.3. Cutánea 

8.5.4. Otros estudios de toxicidad aguda 

8.6. Información sobre la absorción cutánea si fuera 
necesaria 

8.7. Datos toxicológicos disponibles relativos a: 

— sustancias no activas (es decir, sustancias de poä

sible riesgo), o 

— una mezcla de la que forme parte la sustancia 
de posible riesgo 

Si los datos disponibles para una o varias susä

tancias no activas no son suficientes y los datos 
no pueden deducirse de comparaciones cruzaä

das o con otros métodos no experimentales 
aceptados, se llevarán a cabo el ensayo o los 
ensayos concretos que se describen en el anexo 
II respecto de la sustancia o sustancias de posiä
ble riesgo, o de una mezcla de la que forme 
parte la sustancia o sustancias de posible riesgo 

No será necesario realizar el estudio 
del producto/mezcla si: 

— existen datos válidos disponibles 
sobre cada uno de los compoä

nentes de la mezcla que permiä
tan clasificar a esta con arreglo a 
lo dispuesto en la Directiva 
1999/45/CE, en el Reglamento 
(CE) n o 1907/2006 (REACH) y 
en el Reglamento (CE) 
n o 1272/2008 (clasificación, etiä
quetado y envasado), y no se esä

peran efectos de sinergia entre 
cualesquiera de los componentes 

8.8. Estudios complementarios sobre combinaciones de 
biocidas 

En el caso de biocidas que estén destinados a autoä

rizarse para su uso con otros biocidas, se evaluarán 
los riesgos para las personas, los animales y el meä

dio ambiente derivados del uso de estas combinaä

ciones de productos. Como alternativa a los estuä

dios de toxicidad aguda, podrán utilizarse cálculos. 
En determinados casos (por ejemplo, cuando no se 
disponga de datos válidos análogos a los que figuä

ran en la columna 3), puede ser necesario proceder 
a un número limitado de estudios de toxicidad 
aguda usando combinaciones de productos 

No será necesario realizar el estudio 
de la mezcla de biocidas si: 

— existen datos válidos disponibles 
sobre cada uno de los compoä

nentes de la mezcla que permiä
tan clasificar a esta con arreglo a 
lo dispuesto en la Directiva 
1999/45/CE, en el Reglamento 
(CE) n o 1907/2006 (REACH) y 
en el Reglamento (CE) 
n o 1272/2008 (clasificación, etiä
quetado y envasado), y no se esä

peran efectos de sinergia entre 
cualesquiera de los componentes
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Columna 1 

Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos son 

documentación 
fundamental a menos 
que se indique que es 

adicional 

Columna 3 
Normas específicas para la adaptación de 
la información estándar relativa a algunos 

de los requisitos de información que 
pueden exigir la realización de un ensayo 

con animales vertebrados 

8.9. Residuos en la superficie o el interior de los artícuä

los tratados, alimentos y piensos 
DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

9. ESTUDIOS ECOTOXICOLÓGICOS 

9.1. Deberá suministrarse información sobre la ecotoxiä
cidad del biocida que sea suficiente para poder toä

mar una decisión relativa a la clasificación de este 

— Cuando existan datos válidos disponibles sobre 
cada uno de los componentes de la mezcla y no 
quepa esperar efectos sinérgicos entre cualesä

quiera de los mismos, podrá clasificarse la mezä

cla con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 
1999/45/CE, en el Reglamento (CE) 
n o 1907/2006 (REACH) y en el Reglamento 
(CE) n o 1272/2008 (clasificación, etiquetado y 
envasado) 

— Cuando no existan datos válidos disponibles soä

bre cada uno de los componentes de la mezcla 
o cuando quepa esperar efectos sinérgicos entre 
cualesquiera de los mismos, podrá ser necesario 
someter a ensayo los componentes, el biocida o 
todos ellos 

9.2. Otros estudios ecotoxicológicos 

Pueden exigirse los estudios de los parámetros a que 
se hace mención en el punto 8 del anexo II, «Miä
croorganismos respecto a los componentes pertiä
nentes del biocida o al propio biocida», cuando 
los datos sobre la sustancia activa no aporten inforä

mación suficiente y existan indicios de riesgo deä

bido a propiedades específicas del biocida 

9.3. Efectos en cualesquiera otros organismos específicos 
distintos del organismo objetivo (flora y fauna), que 
se consideren en situación de riesgo 

DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 
Los datos relativos a la evaluación 
de riesgos para los mamíferos salvaä

jes se derivan de la evaluación toxiä
cológica de los mamíferos 

9.4. Si el biocida está en forma de cebo o gránulos: DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

9.4.1. Ensayos supervisados de evaluación de los riesgos 
para los organismos distintos del organismo objeä

tivo en condiciones de campo 

9.4.2. Estudios de aceptación del biocida por ingestión en 
cualesquiera organismos distintos del organismo 
objetivo que se consideren en situación de riesgo 

9.5. Efecto ecológico secundario, por ejemplo cuando se 
trate a una proporción importante de un tipo de 
hábitat determinado 

DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

10. DESTINO Y COMPORTAMIENTO EN EL MEDIO 
AMBIENTE 

10.1. Vías previsibles de acceso al medio ambiente en 
función del uso previsto
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Columna 1 

Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos son 

documentación 
fundamental a menos 
que se indique que es 

adicional 

Columna 3 
Normas específicas para la adaptación de 
la información estándar relativa a algunos 

de los requisitos de información que 
pueden exigir la realización de un ensayo 

con animales vertebrados 

10.2. Otros estudios sobre el destino final y el comporä

tamiento en el medio ambiente 

Cuando sea pertinente, podrá exigirse en relación 
con el producto toda la información exigida en el 
punto 9 del anexo II («Microorganismos») 

En el caso de los productos que se utilizan al aire 
libre, con vertido directo en el suelo, el agua o las 
superficies, los componentes del biocida pueden 
ejercer influencia en el destino y el comportamiento 
(y en la ecotoxicidad) de la sustancia activa. Se 
exigirán datos al respecto, a no ser que esté demosä

trado científicamente que el destino de los compoä

nentes del biocida está incluido en los datos faciliä
tados sobre la sustancia activa y otras sustancias de 
posible riesgo identificadas 

DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

10.3. Comportamiento de lixiviación DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

10.4. Si el biocida debe pulverizarse al aire libre o si hay 
un riesgo potencial de formación de polvo a gran 
escala, puede requerirse un estudio de la niebla de 
pulverización a fin de evaluar en condiciones de 
campo los riesgos para las abejas 

DOCUMENTAä

CIÓN ADICIONAL 

11. MEDIDAS NECESARIAS PARA LA PROTECCIÓN 
DE LAS PERSONAS, LOS ANIMALES Y EL MEDIO 
AMBIENTE 

11.1. Métodos recomendados y precauciones en relación 
con la manipulación, el almacenamiento, el transä

porte o en caso de incendio 

11.2. Medidas en caso de accidente 

11.3. Procedimientos de destrucción o descontaminación 
del biocida y de sus envases 

11.3.1. Incineración controlada 

11.3.2. Otros 

11.4. Envasado y compatibilidad del biocida con los maä

teriales propuestos de envasado 

11.5. Procedimientos de limpieza del equipo de aplicaä

ción cuando proceda 

11.6. Plan de seguimiento aplicable al microorganismo 
activo y a otros microorganismos contenidos en 
el biocida, incluyendo su manipulación, almacenaä

miento, transporte y utilización 

12. CLASIFICACIÓN, ETIQUETADO Y ENVASADO 
DEL BIOCIDA 

Se facilitarán etiquetas demostrativas, folletos de 
instrucciones y fichas de datos de seguridad 

12.1. Indicación sobre la necesidad de que el biocida lleve 
la señal de peligro biológico especificada en el 
anexo II de la Directiva 2000/54/CE
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Columna 1 

Información exigida: 

Columna 2 
Todos los datos son 

documentación 
fundamental a menos 
que se indique que es 

adicional 

Columna 3 
Normas específicas para la adaptación de 
la información estándar relativa a algunos 

de los requisitos de información que 
pueden exigir la realización de un ensayo 

con animales vertebrados 

12.2. Consejos de prudencia, con inclusión de la prevenä

ción, respuesta, almacenamiento y eliminación 

12.3. Deberán facilitarse propuestas de fichas de datos de 
seguridad, si procede 

12.4. Envasado (tipo, materiales, tamaño, etc.), compatiä
bilidad del producto con los materiales de envasado 
propuestos que vayan a incluirse 

13. RESUMEN Y EVALUACIÓN 

Se resumirá y evaluará la información fundamental 
obtenida de los parámetros de cada una de las subä

secciones 2 a 12, y se elaborará un proyecto de 
evaluación de riesgos
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ANEXO IV 

NORMAS GENERALES PARA LA ADAPTACIÓN DE LOS REQUISITOS DE DATOS 

El presente anexo establece las normas que habrán de seguirse cuando el solicitante proponga la adaptación de los 
requisitos de datos establecidos en los anexos II y III de acuerdo con lo dispuesto en el artículo 6, apartados 2 y 3, o en el 
artículo 21, apartados 1 y 2, sin perjuicio de las normas específicas establecidas en el anexo III respecto de la utilización 
de métodos de cálculo para la clasificación de las mezclas a fin de evitar los ensayos con animales vertebrados. 

Los motivos de tales adaptaciones de los requisitos de datos deben indicarse claramente bajo el epígrafe correspondiente 
del expediente, con referencia a la norma o normas específicas del presente anexo. 

1. EL ENSAYO NO ES NECESARIO DESDE EL PUNTO DE VISTA CIENTÍFICO 

1.1. Utilización de los datos existentes 

1.1.1. Datos sobre las propiedades fisicoquímicas procedentes de experimentos no realizados según las buenas prácticas 
de laboratorio o los métodos de ensayo pertinentes 

Se debe considerar que los datos son equivalentes a los generados con los métodos de ensayo correspondientes 
cuando se cumplan las siguientes condiciones: 

1) adecuación de los datos a los fines de clasificación y etiquetado y de evaluación del riesgo; 

2) aportación de documentación suficiente, adecuada y fiable para evaluar la equivalencia del estudio, y 

3) validez de los datos para el parámetro que es objeto de investigación y realización del estudio utilizando un 
nivel aceptable de garantía de calidad. 

1.1.2. Datos sobre las propiedades relacionadas con la salud humana o el medio ambiente procedentes de experimentos 
no realizados según las buenas prácticas de laboratorio o los métodos de ensayo pertinentes 

Se debe considerar que los datos son equivalentes a los generados con los métodos de ensayo correspondientes 
cuando se cumplan las siguientes condiciones: 

1) adecuación de los datos a los fines de clasificación y etiquetado y de evaluación del riesgo; 

2) cobertura adecuada y fiable de los parámetros clave cuya investigación está prevista en los métodos de ensayo 
correspondientes; 

3) duración de la exposición comparable o superior a la de los métodos de ensayo correspondientes si la duración 
de la exposición es un parámetro relevante; 

4) aportación de documentación adecuada y fiable del estudio, y 

5) utilización de un sistema de garantía de calidad para la realización del estudio. 

1.1.3. Datos humanos históricos 

Como norma general, de conformidad con el artículo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n o 1272/2008, no se 
realizarán ensayos con seres humanos a efectos del presente Reglamento. No obstante, deben tenerse en cuenta los 
datos históricos sobre seres humanos que estén disponibles, como los estudios epidemiológicos con poblaciones 
expuestas, datos sobre exposiciones accidentales o laborales, estudios de biovigilancia, estudios clínicos y estudios 
con voluntarios humanos efectuados de acuerdo con normas éticas aceptadas internacionalmente. 

Los datos sobre seres humanos que se hayan recopilado no se utilizarán para rebajar los márgenes de seguridad 
derivados de los ensayos o estudios con animales. 

El valor de los datos relativos a un efecto específico sobre la salud humana depende, entre otros factores, del tipo 
de análisis y los parámetros estudiados, así como de la magnitud y la especificidad de la respuesta y, en conseä

cuencia, de la previsibilidad del efecto. Los criterios para valorar la adecuación de los datos son: 

1) la selección y caracterización apropiadas de los grupos expuestos y de control;
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2) la caracterización adecuada de la exposición; 

3) la duración suficiente del seguimiento de los casos de enfermedades; 

4) la validez del método de observación de un efecto; 

5) la consideración correcta de los sesgos y factores de confusión, y 

6) una fiabilidad estadística razonable para justificar la conclusión. 

En todos los casos se aportará documentación adecuada y fiable. 

1.2. Peso de la evidencia 

Puede haber pruebas de peso suficiente, procedentes de varias fuentes de información independientes, para llegar a 
la hipótesis o conclusión de que una sustancia presenta o no una propiedad peligrosa particular, aunque la 
información procedente de cada una de las fuentes por separado se considere insuficiente para apoyar dicha 
afirmación. Puede haber pruebas de peso suficiente, procedentes de la utilización de resultados positivos de 
métodos de ensayo recientemente elaborados que todavía no se han incluido entre los métodos de ensayo 
pertinentes, o procedentes de un método de ensayo internacional reconocido por la Comisión como equivalente, 
para llegar a la conclusión de que una sustancia presenta una propiedad peligrosa particular. Sin embargo, si el 
método de ensayo recientemente desarrollado ha sido aprobado por la Comisión pero no se ha publicado aún, sus 
resultados podrán tenerse en cuenta incluso si llevan a la conclusión de que una sustancia no presenta una 
propiedad peligrosa particular. 

Cuando la consideración de todos los datos disponibles aporte pruebas de peso suficiente de la presencia o la 
ausencia de una propiedad peligrosa particular: 

— no se realizarán más ensayos con animales vertebrados en relación con dicha propiedad, 

— podrá omitirse la realización de nuevos ensayos en los que no se utilicen animales vertebrados. 

En todos los casos se aportará documentación adecuada y fiable. 

1.3. Relación cualitativa o cuantitativa estructura-actividad [(Q)SAR] 

Los resultados obtenidos de modelos válidos de relación cualitativa o cuantitativa estructura-actividad [(Q)SAR] 
pueden indicar la presencia, pero no la ausencia, de una determinada propiedad peligrosa. Podrán utilizarse los 
resultados de (Q)SAR en lugar de ensayos cuando se cumplan las siguientes condiciones: 

— los resultados se han obtenido a partir de un modelo de (Q)SAR cuya validez científica está establecida, 

— la sustancia está incluida en el ámbito de aplicabilidad del modelo de (Q)SAR, 

— los resultados son adecuados para los fines de clasificación y etiquetado y de evaluación del riesgo, y 

— se aporta documentación adecuada y fiable del método aplicado. 

La Agencia, en colaboración con la Comisión, los Estados miembros y las partes interesadas, elaborará y facilitará 
orientaciones sobre la utilización de modelos (Q)SAR. 

1.4. Métodos in vitro 

Los resultados obtenidos de la aplicación de métodos in vitro adecuados pueden indicar la presencia de una 
propiedad peligrosa dada o contribuir a la comprensión de un mecanismo, lo que a su vez puede ser importante 
para la evaluación. En este contexto, «adecuados» significa suficientemente bien elaborados, según criterios de 
elaboración de ensayos acordados a escala internacional. 

Cuando los resultados de los ensayos in vitro son positivos, es necesario confirmar la propiedad peligrosa mediante 
ensayos in vivo adecuados. Sin embargo, se podrá eximir de esta confirmación cuando se cumplan las siguientes 
condiciones: 

1) los resultados se han obtenido con un método in vitro cuya validez científica se ha establecido mediante un 
estudio de validación, de conformidad con principios de validación acordados a escala internacional;
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2) los resultados son adecuados para los fines de clasificación y etiquetado y de evaluación del riesgo, y 

3) se aporta documentación adecuada y fiable del método aplicado. 

Si los resultados son negativos, no se aplicarán estas exenciones. Se podrá solicitar un ensayo de confirmación, 
en función del caso concreto. 

1.5. Agrupación de sustancias y enfoque comparativo 

Las sustancias cuyas propiedades fisicoquímicas, toxicológicas y ecotoxicológicas son similares o siguen un patrón 
regular como resultado de una estructura similar pueden considerarse un grupo o «categoría» de sustancias. Para 
aplicar el concepto de grupo es necesario que se puedan predecir las propiedades fisicoquímicas, los efectos en la 
salud humana y animal y en el medio ambiente, o el destino final en el medio ambiente, de sustancias del grupo a 
partir de datos relativos a sustancias de referencia que pertenezcan al grupo, mediante interpolación (enfoque 
comparativo). Con esto se evita la necesidad de realizar ensayos de todas las sustancias respecto a todos los 
criterios de valoración. 

Las similitudes pueden basarse: 

1) en un grupo funcional común que indica la presencia de propiedades peligrosas; 

2) en los precursores comunes o en la probabilidad de obtener productos de degradación comunes mediante 
procesos físicos y biológicos, que den como resultado sustancias químicas de estructura similar e indiquen la 
presencia de propiedades peligrosas, o 

3) en un patrón constante en el cambio de la potencia de las propiedades en toda la categoría. 

Si se aplica el concepto de grupo, las sustancias se clasificarán y etiquetarán según este criterio. 

En todos los casos, los resultados deben: 

— ser adecuados para los fines de clasificación y etiquetado y de evaluación del riesgo, 

— ofrecer una cobertura adecuada y fiable de los parámetros clave objeto del método de ensayo correspondiente, 
y 

— cubrir una duración de la exposición comparable o superior a la del método de ensayo correspondiente si la 
duración de la exposición es un parámetro relevante. 

En todos los casos, debe aportarse documentación adecuada y fiable sobre el método aplicado. 

La Agencia, en colaboración con la Comisión, los Estados miembros y las partes interesadas, elaborará y facilitará 
orientaciones referentes a una metodología técnica y científicamente fundamentada para la agrupación de sustanä

cias. 

2. EL ENSAYO NO ES POSIBLE DESDE EL PUNTO DE VISTA TÉCNICO 

Pueden omitirse los ensayos relativos a un criterio de valoración específico cuando, desde el punto de vista técnico, 
no sea posible realizar el estudio debido a las propiedades de la sustancia: por ejemplo, no pueden utilizarse 
sustancias muy volátiles, muy reactivas o inestables, la mezcla de la sustancia con agua puede provocar riesgo de 
incendio o explosión, o puede no ser posible el marcado radiactivo de la sustancia necesario en determinados 
estudios. Se deben respetar siempre las orientaciones que se ofrecen en los métodos de ensayo pertinentes, más 
concretamente en cuanto a las limitaciones técnicas de un método específico. 

3. ENSAYOS EN FUNCIÓN DE LA EXPOSICIÓN, ADAPTADOS ESPECÍFICAMENTE A LOS PRODUCTOS 

3.1. No obstante lo dispuesto en el artículo 6, apartado 2, es posible omitir los ensayos referentes a algunos de los 
parámetros mencionados en las secciones 8 y 9 de los anexos II y III, por consideraciones relacionadas con la 
exposición, si se dispone de datos sobre la exposición conformes con los anexos II o III. 

En tal caso, deben cumplirse las condiciones siguientes: 

— Se realizará una evaluación de la exposición, que cubra la exposición primaria y secundaria en las condiciones 
realistas más desfavorables, para todos los usos previstos del biocida que contenga la sustancia activa para la 
cual se solicita la aprobación, o del biocida cuya autorización se desea obtener.
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— Si se introducen posteriormente nuevos escenarios de exposición, durante el proceso de autorización del 
producto, se presentarán datos adicionales que permitan valorar si la adaptación de los datos sigue estando 
justificada. 

— Se explicarán de manera clara y transparente las razones por las cuales el resultado de la evaluación de la 
exposición justifica que no se apliquen determinados requisitos de datos. 

Sin embargo, no podrán omitirse los ensayos para los efectos sin valor umbral. En consecuencia, ciertos datos 
fundamentales serán siempre obligatorios, como los ensayos de genotoxicidad, por ejemplo. 

Si ha lugar, la Agencia, en colaboración con la Comisión, los Estados miembros y las partes interesadas, elaborará y 
facilitará orientaciones complementarias sobre los criterios establecidos con arreglo a los artículos 6, apartado 4, y 
21, apartado 3. 

3.2. En todos los casos se deben aportar la justificación y la documentación adecuadas. La justificación se ha de basar 
en una evaluación de la exposición de acuerdo con las notas técnicas orientativas pertinentes, si las hay.

ES L 167/104 Diario Oficial de la Unión Europea 27.6.2012



ANEXO V 

TIPOS DE BIOCIDAS CON SUS DESCRIPCIONES MENCIONADOS EN EL ARTÍCULO 2, APARTADO 1 

GRUPO PRINCIPAL 1: Desinfectantes 

Estos tipos de biocidas excluyen los biocidas de limpieza que no persiguen un efecto biocida, incluidos los detergentes 
líquidos y en polvo y productos similares. 

Tipo de producto 1: Higiene humana 

Los productos de este grupo son los biocidas empleados con fines de higiene humana, que se aplican sobre la piel o el 
cuero cabelludo o en contacto con ellos, con la finalidad principal de desinfectar la piel o el cuero cabelludo. 

Tipo de producto 2: Desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplicación directa a personas o animales 

Productos empleados para la desinfección de superficies, materiales, equipos y muebles que no se utilizan en contacto 
directo con alimentos o piensos. 

Los ámbitos de utilización incluyen, entre otros, las piscinas, acuarios, aguas de baño y otras; los sistemas de aire 
acondicionado, y las paredes y suelos de lugares privados o públicos, zonas industriales y otras zonas destinadas a 
actividades profesionales. 

Productos utilizados para la desinfección del aire, el agua no destinada al consumo humano o animal, retretes químicos, 
aguas residuales, desechos de hospitales y tierra. 

Productos utilizados como alguicidas para el tratamiento de piscinas, acuarios y otras aguas y para el tratamiento 
reparador de materiales de construcción. 

Productos destinados a ser incorporados en textiles, tejidos, mascarillas, pinturas y otros artículos o materiales con el fin 
de obtener artículos tratados con propiedades desinfectantes. 

Tipo de producto 3: Higiene veterinaria 

Productos empleados con fines de higiene veterinaria, como los desinfectantes, jabones desinfectantes, productos de 
higiene bucal o corporal o con funciones antimicrobianas. 

Productos utilizados para la desinfección de materiales y superficies relacionados con el alojamiento o transporte de 
animales. 

Tipo de producto 4: Alimentos y piensos 

Productos empleados en la desinfección de equipos, recipientes, utensilios para consumo, superficies o tuberías relacioä

nados con la producción, transporte, almacenamiento o consumo de alimentos o piensos (incluida el agua potable) para 
personas y animales. 

Productos empleados para impregnar materiales que puedan estar en contacto con alimentos. 

Tipo de producto 5: Agua potable 

Productos empleados para la desinfección del agua potable, tanto para personas como para animales. 

GRUPO PRINCIPAL 2: Conservantes 

Salvo que se indique lo contrario, este tipo de productos solo abarca los destinados a prevenir el crecimiento de microbios 
y algas. 

Tipo de producto 6: Conservantes para los productos durante su almacenamiento 

Productos empleados para la conservación de productos manufacturados que no sean alimentos, piensos, productos 
cosméticos o medicinales ni productos sanitarios, mediante el control del deterioro microbiano con el fin de prolongar 
su vida útil. 

Productos empleados como conservantes para el almacenamiento o utilización de cebos rodenticidas, insecticidas o de 
otro tipo. 

Tipo de producto 7: Conservantes para películas 

Productos empleados para la conservación de películas o recubrimientos mediante el control del deterioro microbiano o 
del crecimiento de algas, con el fin de proteger las propiedades iniciales de la superficie de materiales u objetos como 
pinturas, plásticos, selladores, adhesivos murales, aglutinantes, papeles u obras de arte.
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Tipo de producto 8: Protectores para maderas 

Productos empleados para la protección de la madera, desde la fase del aserradero inclusive, o los productos derivados de 
la madera, mediante el control de los organismos que destruyen o alteran la madera, incluidos los insectos. 

Se incluyen en este tipo de producto tanto los de carácter preventivo como curativo. 

Tipo de producto 9: Protectores de fibras, cuero, caucho y materiales polimerizados 

Productos empleados para la conservación de materiales fibrosos o polimerizados, como cuero, caucho o papel, o 
productos textiles mediante el control del deterioro microbiano. 

Este tipo de producto incluye los biocidas que impiden el depósito de microorganismos en la superficie de los materiales 
y, por consiguiente, inhiben o impiden la aparición de malos olores o presentan ventajas de otro tipo. 

Tipo de producto 10: Conservantes de materiales de construcción 

Productos empleados para la conservación de materiales de albañilería, materiales compuestos u otros materiales de 
construcción distintos de la madera mediante el control de los ataques microbianos y por algas. 

Tipo de producto 11: Protectores para líquidos utilizados en sistemas de refrigeración y en procesos industriales 

Productos empleados para la conservación del agua u otros líquidos utilizados en sistemas de refrigeración y en procesos 
industriales mediante el control de los organismos nocivos como microbios, algas y mejillones. 

No se incluyen en este tipo de producto los productos empleados para la desinfección del agua potable o del agua de 
piscina. 

Tipo de producto 12: Productos antimoho 

Productos empleados para la prevención o el control de la proliferación de mohos sobre los materiales, equipos y 
estructuras utilizados en procesos industriales, por ejemplo la madera y pulpa de papel, estratos de arena porosa en la 
extracción de petróleo. 

Tipo de producto 13: Protectores de líquidos empleados para trabajar o cortar materiales 

Productos para controlar el deterioro microbiano de los líquidos empleados para trabajar o cortar metales, cristales u 
otros materiales. 

GRUPO PRINCIPAL 3: Plaguicidas 

Tipo de producto 14: Rodenticidas 

Productos empleados para el control de los ratones, ratas u otros roedores, por medios distintos de la repulsión o la 
atracción. 

Tipo de producto 15: Avicidas 

Productos empleados para el control de las aves, por medios distintos de la repulsión o la atracción. 

Tipo de producto 16: Molusquicidas, vermicidas y productos para controlar otros invertebrados 

Productos empleados para el control de moluscos, gusanos e invertebrados no cubiertos por otros tipos de producto, por 
medios distintos de la repulsión o la atracción. 

Tipo de producto 17: Piscicidas 

Productos empleados para el control de los peces, por medios distintos de la repulsión o la atracción. 

Tipo de producto 18: Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros artrópodos 

Productos empleados para el control de los artrópodos (por ejemplo, insectos, arácnidos y crustáceos), por medios 
distintos de la repulsión o la atracción. 

Tipo de producto 19: Repelentes y atrayentes 

Productos empleados para el control de los organismos nocivos (invertebrados como las pulgas; vertebrados como las 
aves, peces, roedores), mediante repulsión o atracción, incluidos los que se utilizan para la higiene veterinaria o humana, 
ya sea directamente sobre la piel o indirectamente en el entorno de las personas o animales.
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Tipo de producto 20: Control de otros animales vertebrados 

Productos empleados para el control de vertebrados distintos de los cubiertos por los demás tipos de producto de este 
grupo principal, por medios distintos de la repulsión o la atracción. 

GRUPO PRINCIPAL 4: Otros biocidas 

Tipo de producto 21: Productos antiincrustantes 

Productos empleados para el control de la fijación y crecimiento de organismos incrustantes (microbios o formas 
superiores de especies animales o vegetales) en barcos, equipos de acuicultura u otras estructuras acuáticas. 

Tipo de producto 22: Líquidos para embalsamamiento y taxidermia 

Productos empleados para la desinfección y conservación de cadáveres animales o humanos o de partes de los mismos.
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ANEXO VI 

PRINCIPIOS COMUNES PARA LA EVALUACIÓN DE LOS EXPEDIENTES DE BIOCIDAS 

ÍNDICE 

Términos y definiciones 

Introducción 

Evaluación 

— Principios generales 

— Efectos en la salud humana y animal 

— Efectos en el medio ambiente 

— Efectos en los organismos objetivo 

— Eficacia 

— Resumen 

Conclusiones 

— Principios generales 

— Efectos en la salud humana y animal 

— Efectos en el medio ambiente 

— Efectos en los organismos objetivo 

— Eficacia 

— Resumen 

Integración general de las conclusiones 

TÉRMINOS DEFINICIONES 

Correspondencia con los criterios establecidos en el artículo 19, apartado 1, letra b) 

Los epígrafes «Efectos en la salud humana y animal», «Efectos en el medio ambiente», «Efectos en los organismos objetivo» 
y «Eficacia» que figuran en las secciones «Evaluación» y «Conclusiones» corresponden a los cuatro criterios establecidos en 
el artículo 19, apartado 1, letra b), del siguiente modo: 

La «eficacia» corresponde al criterio i): «es suficientemente eficaz». 

Los «efectos en los organismos objetivo» corresponden al criterio ii): «no produce en los organismos objetivo efectos 
inaceptables, como la aparición de resistencias o resistencias cruzadas inaceptables, o sufrimientos y dolores innecesarios 
para los animales vertebrados». 

Los «efectos en la salud humana y animal» corresponden al criterio iii): «no produce, ni por sí mismo ni como 
consecuencia de sus residuos, efectos inmediatos o retardados inaceptables en la salud humana, incluida la de los grupos 
vulnerables ( 1 ), o en la salud animal, ya sea directamente o a través de la ingestión de agua, alimentos o piensos, a través 
del aire o de otros efectos indirectos». 

Los «efectos en el medio ambiente» corresponden al criterio iv): «no produce efectos inaceptables en el medio ambiente, ni 
por sí mismo ni como consecuencia de sus residuos, teniendo en cuenta, en particular, las consideraciones siguientes: 

— su destino y distribución en el medio ambiente,
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— la contaminación de las aguas superficiales (inclusive las aguas marinas y de estuario), el agua subterránea y el agua 
potable, la atmósfera y el suelo, teniendo en cuenta los lugares alejados de su lugar de utilización debido a la 
propagación a gran distancia en el medio ambiente, 

— su repercusión en organismos no objetivo, 

— su efecto en la biodiversidad y en el ecosistema». 

Definiciones técnicas 

a) Identificación de los peligros 

Identificación de los efectos adversos que un biocida es intrínsecamente capaz de provocar. 

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

Estimación de la relación entre la dosis de una sustancia activa o de posible riesgo contenida en un biocida o el nivel 
de exposición a dicha sustancia y la incidencia y gravedad del efecto. 

c) Evaluación de la exposición 

Cálculo de las concentraciones o dosis a las cuales están o pueden estar expuestas las poblaciones humanas, los 
animales o los compartimentos del medio ambiente, resultado de la determinación de las emisiones, vías y tasas de 
movimiento de una sustancia activa o de posible riesgo contenida en un biocida y de su transformación o degradación. 

d) Caracterización del riesgo 

Estimación de la incidencia y gravedad de los efectos adversos probables en las poblaciones humanas, los animales o 
los compartimentos del medio ambiente, debidos a la exposición real o prevista a cualquier sustancia activa o de 
posible riesgo contenida en un biocida; puede incluir la «estimación del riesgo», es decir, la cuantificación de esa 
probabilidad. 

e) Medio ambiente 

El agua, incluso los sedimentos, el aire, la tierra, las especies silvestres de la fauna y de la flora y todas las inteä

rrelaciones entre ellos, así como todas las relaciones con los organismos vivos. 

INTRODUCCIÓN 

1. El presente anexo establece los principios comunes para la evaluación de expedientes de biocidas a que se refiere el 
artículo 19, apartado 1, letra b). La decisión de un Estado miembro o de la Comisión de autorizar un biocida se 
adoptará sobre la base de las condiciones establecidas en el artículo 19, teniendo en cuenta la evaluación realizada 
con arreglo al presente anexo. La orientación técnica detallada relativa a la aplicación del presente anexo puede 
consultarse en el sitio web de la Agencia. 

2. Los principios establecidos en el presente anexo pueden aplicarse en todos sus elementos a la evaluación de biocidas 
compuestos de sustancias químicas. Para los biocidas que contienen microorganismos, estos principios deben seguir 
desarrollándose en las orientaciones técnicas teniendo en cuenta la experiencia adquirida en la práctica, y aplicarse 
teniendo en cuenta la naturaleza del producto y los últimos datos científicos. En el caso de los biocidas que 
contengan nanomateriales, también será necesario adaptar los principios establecidos en el presente anexo y detaä

llarlos en las orientaciones técnicas para tener en cuenta los últimos datos científicos. 

3. Con objeto de garantizar un nivel elevado y armonizado de protección de la salud humana y animal y del medio 
ambiente, deben determinarse todos los riesgos derivados del empleo de un biocida. Para ello debe efectuarse una 
evaluación del riesgo a fin de determinar la aceptabilidad o no de los eventuales riesgos que se detecten. Esto se hace 
mediante la evaluación de los riesgos asociados con cada uno de los componentes pertinentes del biocida, teniendo 
en cuenta cualquier efecto acumulativo y sinérgico. 

4. Siempre es necesaria una evaluación del riesgo de la sustancia o sustancias activas presentes en el biocida. Dicha 
evaluación del riesgo debe incluir la identificación de los peligros y, según corresponda, la evaluación de la relación 
dosis (concentración)-respuesta (efecto), la evaluación de la exposición y la caracterización del riesgo. Cuando no 
pueda realizarse una evaluación cuantitativa del riesgo se efectuará una evaluación cualitativa. 

5. Se han de realizar también evaluaciones del riesgo, del mismo modo que se describe anteriormente, de toda sustancia 
de posible riesgo presente en el biocida. En caso pertinente, se tendrá en cuenta la información presentada en el 
marco del Reglamento (CE) n o 1907/2006.
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6. Para llevar a cabo la evaluación del riesgo debe disponerse de una serie de datos. Estos datos, que se especifican en los 
anexos II y III, tienen en cuenta el hecho de que existe una gran variedad de aplicaciones, así como distintos tipos de 
productos, y que ello incide en los riesgos asociados. Los datos exigidos son los mínimos necesarios para llevar a 
cabo una evaluación adecuada del riesgo. El organismo de evaluación debe tomar debidamente en cuenta los 
requisitos de los artículos 6, 21 y 62 del presente Reglamento a fin de evitar duplicaciones en la presentación de 
datos. Pueden también exigirse datos sobre sustancias de posible riesgo presentes en un biocida. En el caso de las 
sustancias activas generadas in situ, la evaluación del riesgo incluye también los posibles riesgos del precursor o 
precursores. 

7. Los resultados de las evaluaciones del riesgo efectuadas sobre la sustancia activa y sobre las sustancias de posible 
riesgo presentes en el biocida se deben integrar para elaborar una evaluación global del biocida como tal. 

8. Al efectuar evaluaciones de un biocida, el organismo de evaluación debe: 

a) tener en cuenta otras informaciones científicas o técnicas pertinentes de que pueda disponer razonablemente con 
respecto a las propiedades del biocida, sus componentes, metabolitos o residuos; 

b) evaluar, cuando proceda, las justificaciones que aporte el solicitante por la no presentación de determinados datos. 

9. La aplicación de estos principios comunes, junto con las demás condiciones establecidas en el artículo 19, permite a 
las autoridades competentes o a la Comisión decidir si se puede autorizar o no un biocida. Tal autorización puede 
incluir restricciones de uso u otras condiciones. En determinados casos, las autoridades competentes pueden concluir 
que es necesaria la presentación de datos complementarios antes de que se pueda adoptar una decisión sobre la 
autorización. 

10. En el caso de los biocidas que contengan sustancias activas cubiertas por los criterios de exclusión establecidos en el 
artículo 5, apartado 1, las autoridades competentes o la Comisión evaluarán también si pueden cumplirse las 
condiciones establecidas en el artículo 5, apartado 2. 

11. Durante el proceso de evaluación, los solicitantes y los organismos de evaluación deben colaborar a fin de resolver 
con rapidez cualquier cuestión suscitada en torno a los requisitos de datos, determinar con prontitud la necesidad de 
realizar estudios complementarios, modificar alguna de las condiciones propuestas para la utilización del biocida, o 
modificar su naturaleza o composición para garantizar el pleno cumplimiento de los requisitos del artículo 19 y del 
presente anexo. La carga administrativa, en particular para las pequeñas y medianas empresas (PYME), debe manteä

nerse al mínimo necesario sin perjudicar el nivel de protección requerido para las personas, los animales y el medio 
ambiente. 

12. Las opiniones formuladas por los organismos de evaluación durante el proceso de evaluación deben basarse en 
principios científicos, preferentemente reconocidos en la esfera internacional, y contar con el asesoramiento de 
expertos. 

EVALUACIÓN 

Principios generales 

13. La autoridad competente evaluadora o receptora deberá validar, con arreglo a los artículos pertinentes del Reglaä

mento, los datos que se le hayan presentado para avalar una solicitud de autorización de un biocida. Tras validar 
estos datos, las autoridades competentes los utilizarán para realizar una evaluación del riesgo basada en el uso 
propuesto del biocida. En caso pertinente, se tendrá en cuenta la información presentada en el marco del Reglamento 
(CE) n o 1907/2006. 

14. Siempre debe realizarse una evaluación del riesgo de la sustancia activa presente en el biocida. Si en el biocida están 
presentes además sustancias de posible riesgo, debe realizarse una evaluación del riesgo de cada una de ellas. Dicha 
evaluación ha de cubrir el uso normal previsto del biocida, además del caso realista más desfavorable, incluido todo 
aspecto pertinente de la producción y la eliminación. La evaluación tendrá en cuenta además cómo se puede utilizar y 
eliminar cualquier «artículo tratado» tratado con el biocida o que lo contenga. También se considerarán las sustancias 
activas generadas in situ y los precursores asociados. 

15. Al realizar la evaluación se tendrá en cuenta también la posibilidad de efectos acumulativos o sinérgicos. La Agencia, 
en colaboración con la Comisión, los Estados miembros y las partes interesadas, elaborará y facilitará directrices 
adicionales referentes a las definiciones y los métodos científicos para la evaluación de los efectos acumulativos y 
sinérgicos. 

16. Respecto a cada sustancia activa y cada sustancia de posible riesgo presente en el biocida, la evaluación del riesgo 
debe comprender una identificación de los peligros y, de ser posible, el establecimiento de valores de referencia 
adecuados para las dosis o concentraciones con efecto, como los niveles sin efecto adverso observado (NOAEL) o las 
concentraciones previstas sin efecto (PNEC). Ha de incluir también, en su caso, una evaluación de la relación dosis 
(concentración)-respuesta (efecto), una evaluación de la exposición y una caracterización del riesgo.
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17. Deben integrarse los resultados obtenidos a partir de una comparación de la exposición a los valores de referencia 
apropiados para cada una de las sustancias activas y las eventuales sustancias de posible riesgo, con el fin de realizar 
una evaluación global del riesgo del biocida. Si no se dispone de resultados cuantitativos, se deben integrar de manera 
similar los resultados de las evaluaciones cualitativas. 

18. La evaluación del riesgo debe determinar: 

a) los peligros debidos a las propiedades fisicoquímicas; 

b) el riesgo para las personas y los animales; 

c) el riesgo para el medio ambiente; 

d) las medidas necesarias para la protección de las personas, los animales y el medio ambiente, tanto durante el uso 
normal propuesto del biocida como en el caso realista más desfavorable. 

19. En ciertos casos puede decidirse que es necesario disponer de más datos para poder concluir una evaluación del 
riesgo. Los datos complementarios solicitados serán los mínimos necesarios para completar dicha evaluación del 
riesgo. 

20. La información facilitada sobre la familia de biocidas permitirá al organismo de evaluación obtener una decisión 
sobre si todos los biocidas de la familia de biocidas cumplen los criterios establecidos en el artículo 19, apartado 1, 
letra b). 

21. En caso pertinente, para cada sustancia activa contenida en el biocida se establecerá la equivalencia técnica con 
respecto a sustancias activas ya incluidas en la lista de sustancias activas aprobadas. 

Efectos en la salud humana y animal 

Efectos en la salud humana 

22. La evaluación del riesgo debe tener en cuenta los siguientes efectos posibles derivados del uso del biocida y las 
poblaciones que pueden estar expuestas. 

23. Estos efectos se derivan de las propiedades de la sustancia activa y de las eventuales sustancias de posible riesgo 
presentes. Se trata de los efectos siguientes: 

— toxicidad aguda, 

— irritación, 

— corrosividad, 

— sensibilización, 

— toxicidad por dosis repetidas, 

— mutagenicidad, 

— carcinogenicidad, 

— toxicidad para la reproducción, 

— neurotoxicidad, 

— inmunotoxicidad, 

— trastorno del sistema endocrino, 

— cualquier otra propiedad especial de la sustancia activa o de posible riesgo, 

— otros efectos derivados de las propiedades fisicoquímicas.
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24. Las poblaciones antes citadas son: 

— usuarios profesionales, 

— usuarios no profesionales, 

— población humana expuesta directa o indirectamente a través del medio ambiente. 

Al considerar a estas poblaciones, debe prestarse especial atención a la necesidad de proteger a sus grupos vulneraä

bles. 

25. La identificación de los peligros abordará las propiedades y los efectos adversos potenciales de la sustancia activa y de 
todas las sustancias de posible riesgo presentes en el biocida. 

26. El organismo de evaluación debe aplicar los puntos 27 a 30 al realizar una evaluación de la relación dosis (concenä

tración)-respuesta (efecto) de una sustancia activa o de posible riesgo presente en un biocida. 

27. Se debe evaluar la relación dosis-respuesta de cada sustancia activa o de posible riesgo por lo que respecta a la 
toxicidad por dosis repetidas y la toxicidad para la reproducción y, cuando sea posible, se debe determinar el NOAEL 
(nivel sin efecto adverso observado). Si no es posible determinar el NOAEL, se hallará el LOAEL (nivel mínimo con 
efecto adverso observado). En caso pertinente, pueden utilizarse otros descriptores de la relación dosis-efecto como 
valores de referencia. 

28. En lo que respecta a la toxicidad aguda, la corrosividad y la irritación, no suele ser posible establecer un NOAEL o un 
LOAEL basándose en los resultados de los ensayos realizados según los requisitos del presente Reglamento. Respecto 
a la toxicidad aguda, se han de calcular los valores DL 50 (dosis letal mediana) o CL 50 (concentración letal mediana) u 
otro descriptor adecuado de la relación dosis-efecto. En cuanto a los demás efectos, es suficiente determinar si la 
sustancia activa o de posible riesgo tiene la capacidad intrínseca de causar esos efectos durante la utilización del 
biocida. 

29. En lo que respecta a la mutagenicidad y la carcinogenicidad, si la sustancia activa o de posible riesgo es genotóxica y 
carcinógena debe realizarse una evaluación sin valor umbral. Si la sustancia activa o de posible riesgo no es 
genotóxica se realizará una evaluación con valor umbral. 

30. Con respecto a la sensibilización cutánea y respiratoria, al no haber consenso sobre la posibilidad de determinar una 
dosis/concentración por debajo de la cual sea poco probable que haya efectos adversos, en particular en un sujeto ya 
sensibilizado a una sustancia dada, basta evaluar si la sustancia activa o de posible riesgo tiene la capacidad intrínseca 
de causar esos efectos como consecuencia de la utilización del biocida. 

31. Cuando existan datos disponibles sobre toxicidad resultantes de la observación de exposiciones humanas, como los 
datos procedentes de la fabricación, centros de intoxicaciones o estudios de epidemiología, se ha de prestar especial 
atención a dichos datos al realizar la evaluación del riesgo. 

32. Se debe hacer una evaluación de la exposición de cada una de las poblaciones humanas (usuarios profesionales, 
usuarios no profesionales y población expuesta directa o indirectamente a través del medio ambiente) que estén (o 
sea razonablemente previsible que lleguen a estar) expuestas a un biocida, prestando especial atención a las vías de 
exposición pertinentes de los grupos vulnerables. El objetivo de la evaluación será la estimación cualitativa o 
cuantitativa de la dosis/concentración de cada sustancia activa o de posible riesgo, incluidos sus metabolitos y 
productos de degradación pertinentes, a la que la población esté o pueda estar expuesta durante la utilización del 
biocida y de los artículos tratados con el biocida. 

33. La evaluación de la exposición se debe basar en la información del expediente técnico proporcionado de conformidad 
con los artículos 6 y 21 y en cualquier otra información disponible y pertinente. Se han de tener en cuenta en 
particular, según convenga: 

— los datos de exposición medidos de forma adecuada, 

— la forma de comercialización del biocida, 

— el tipo de biocida, 

— el método y la tasa de aplicación, 

— las propiedades fisicoquímicas del biocida,
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— las vías probables de exposición y el potencial de absorción, 

— la frecuencia y duración de la exposición, 

— el límite máximo de residuos, 

— el tipo y tamaño de las poblaciones específicas expuestas cuando se disponga de tal información. 

34. Al realizar la evaluación de la exposición debe prestarse atención especial a los datos representativos de la exposición, 
medidos adecuadamente, si están disponibles. Si se aplican métodos de cálculo para estimar los niveles de exposición, 
deben emplearse modelos adecuados. 

Dichos modelos deben: 

— estimar de la mejor manera posible todos los procesos significativos, teniendo en cuenta parámetros y supuestos 
realistas, 

— someterse a un análisis que tenga en cuenta posibles elementos de incertidumbre, 

— validarse de manera fiable con mediciones realizadas en circunstancias adecuadas para la aplicación del modelo, 

— corresponder a las condiciones del ámbito previsto de utilización. 

Deben tenerse en cuenta también los datos pertinentes del seguimiento de sustancias que tengan modos de utilizaä

ción y de exposición análogos o propiedades similares. 

35. Cuando, respecto a alguno de los efectos mencionados en el punto 23, se haya determinado un valor de referencia, la 
caracterización del riesgo comprenderá la comparación del valor de referencia con la evaluación de la dosis/concenä

tración a la que vaya a estar expuesta la población. Si no puede establecerse un valor de referencia, se seguirá un 
enfoque cualitativo. 

Los factores de evaluación son la expresión de la extrapolación de la toxicidad en las poblaciones animales a las 
poblaciones humanas expuestas. La determinación de un factor de evaluación general tiene en cuenta el grado de 
incertidumbre de la extrapolación entre especies y dentro de la misma especie. A falta de datos químicos específicos 
adecuados, se aplica por defecto un factor de evaluación de 100 al valor de referencia pertinente. También pueden 
tenerse en cuenta otros elementos para los factores de evaluación, incluidas la toxicocinética y toxicodinámica, la 
naturaleza y la gravedad del efecto, las (sub) poblaciones humanas, las desviaciones de la exposición entre los 
resultados del estudio y la exposición humana con respecto a la frecuencia y la duración, la extrapolación de la 
duración del estudio (por ejemplo, subcrónica a crónica), la relación dosis-respuesta y la calidad general del conjunto 
de datos sobre toxicidad. 

Efectos en la salud animal 

36. Siguiendo los mismos principios pertinentes descritos en la sección que trata de los efectos en las personas, el 
organismo de evaluación ha de estudiar el riesgo que el biocida presente para los animales. 

Efectos en el medio ambiente 

37. La evaluación del riesgo debe tener en cuenta todo efecto adverso causado por la utilización del biocida en cualquiera 
de los tres compartimentos medioambientales —aire, suelo y agua (incluidos los sedimentos)—, así como en la flora 
y la fauna. 

38. La identificación de los peligros abordará las propiedades y los efectos nocivos potenciales de la sustancia activa y de 
todas las sustancias de posible riesgo presentes en el biocida. 

39. Se debe efectuar una evaluación de la relación dosis (concentración)-respuesta (efecto) para predecir la concentración 
por debajo de la cual no son de esperar efectos adversos en el compartimento medioambiental de que se trate. La 
evaluación se ha de realizar con la sustancia activa y con todas las sustancias de posible riesgo presentes en el biocida. 
Esta concentración se conoce como concentración prevista sin efecto (PNEC). No obstante, en algunos casos puede 
no ser posible establecer una PNEC y hay que hacer una estimación cualitativa de la relación dosis (concentración)- 
respuesta (efecto). 

40. La PNEC se debe determinar basándose en los datos sobre los efectos en los organismos y los estudios de ecotoä

xicidad, presentados como se determina en los artículos 6 y 20. La PNEC se calcula aplicando un factor de evaluación 
a los valores de referencia resultantes de los ensayos con organismos como, por ejemplo, DL 50 (dosis letal mediana), 
CL 50 (concentración letal mediana), CE 50 (concentración eficaz mediana), CI 50 (concentración que produce el 50 % de 
inhibición de un parámetro dado como, por ejemplo, el crecimiento), NOEL/C (nivel/concentración sin efecto 
observado) o LOEL/C (nivel mínimo/concentración mínima con efecto observado). En caso pertinente, pueden 
utilizarse otros descriptores de la relación dosis-efecto como valores de referencia.

ES 27.6.2012 Diario Oficial de la Unión Europea L 167/113



41. El factor de evaluación es una expresión del grado de incertidumbre de la extrapolación al medio ambiente real de los 
datos de ensayos realizados con un número limitado de especies. Por eso, en general, cuanto más amplios sean los 
datos y mayor la duración de los ensayos, menores serán el grado de incertidumbre y el factor de evaluación. 

42. Para cada compartimento medioambiental se ha de realizar una evaluación de la exposición para predecir la concenä

tración que sea probable encontrar de cada sustancia activa o de posible riesgo presente en el biocida. Esta concenä

tración se conoce como concentración ambiental prevista (PEC). No obstante, en algunos casos puede no ser posible 
establecer una PEC y habrá que hacer entonces una estimación cualitativa de la exposición. 

43. Solo habrá que determinar una PEC o, cuando sea necesario, una estimación cualitativa de la exposición en el caso de 
aquellos compartimentos medioambientales en los que se dan o son razonablemente previsibles emisiones, vertidos, 
eliminaciones o distribuciones, incluidas las contribuciones pertinentes de artículos tratados con biocidas. 

44. La PEC o la estimación cualitativa de la exposición se han de calcular teniendo en cuenta, en particular y cuando 
proceda: 

— los datos de exposición medidos de forma adecuada, 

— la forma de comercialización del producto, 

— el tipo de biocida, 

— el método y la tasa de aplicación, 

— las propiedades fisicoquímicas, 

— los productos de degradación/transformación, 

— las vías probables de llegada a los compartimentos medioambientales y el potencial de adsorción/desorción y 
degradación, 

— la frecuencia y duración de la exposición, 

— la transmisión ambiental a larga distancia. 

45. Al realizar la evaluación de la exposición debe prestarse atención especial a los datos representativos de la exposición, 
medidos adecuadamente, si están disponibles. Si se aplican métodos de cálculo para estimar los niveles de exposición, 
deben emplearse modelos adecuados. Las características de dichos modelos se han de ajustar a lo dispuesto en el 
punto 34. Cuando corresponda, se deben tener también en cuenta, atendiendo a las circunstancias de cada caso, los 
datos pertinentes del seguimiento de sustancias que tengan modos de utilización y de exposición análogos o 
propiedades similares. 

46. Para cada compartimento medioambiental, la caracterización del riesgo debe llevar aparejada, en la medida de lo 
posible, una comparación de la PEC con la PNEC, de manera que pueda obtenerse la relación PEC/PNEC. 

47. Si no ha sido posible obtener la relación PEC/PNEC, la caracterización del riesgo ha de llevar aparejada una 
evaluación cualitativa de la probabilidad de que se dé un efecto en las condiciones actuales de exposición, o de 
que vaya a darse en las condiciones previstas de exposición. 

48. El organismo de evaluación concluirá que el biocida no cumple el criterio iv) del artículo 19, apartado 1, letra b), si 
contiene cualquier sustancia de posible riesgo o los pertinentes metabolitos o productos de degradación o de reacción 
que cumplen los criterios para considerarse persistente, bioacumulable y tóxica (PBT), o muy persistente y muy 
bioacumulable (vPvB), de conformidad con lo establecido en el anexo XIII del Reglamento (CE) n o 1907/2006, o si 
tiene propiedades de alteración endocrina, a menos que se demuestre científicamente que no hay efectos inaceptables 
en las condiciones de campo pertinentes. 

Efectos en los organismos objetivo 

49. Se hará una evaluación para demostrar que el biocida no causa sufrimiento innecesario en su efecto sobre los 
vertebrados objetivo. Se debe incluir una evaluación del mecanismo por el cual se obtiene el efecto, así como los 
efectos observados en el comportamiento y la salud de los vertebrados objetivo; si el efecto perseguido es la muerte 
del vertebrado objetivo, deben evaluarse el tiempo necesario para que se produzca dicha muerte y las condiciones en 
que se produce.
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50. En caso pertinente, el organismo de evaluación evaluará la posibilidad de que el organismo objetivo desarrolle 
resistencia o resistencia cruzada a una sustancia activa del biocida. 

Eficacia 

51. El solicitante debe presentar datos suficientes para justificar las afirmaciones sobre la eficacia del biocida. Los datos 
presentados por el solicitante o en poder del organismo de evaluación deben demostrar la eficacia del biocida frente 
al organismo objetivo en una utilización normal con arreglo a las condiciones de autorización. 

52. Los ensayos se han de efectuar de acuerdo con las directrices de la Unión, si existen y son aplicables. En su caso, 
pueden utilizarse otros métodos de los indicados en la lista que figura a continuación. Si existen datos de campo 
aceptables y pertinentes, se pueden utilizar: 

— métodos de normas ISO, CEN o de otras organizaciones internacionales, 

— métodos de normas nacionales, 

— métodos de normas industriales (si las acepta el organismo de evaluación), 

— métodos de normas del fabricante (si las acepta el organismo de evaluación), 

— datos del propio desarrollo del biocida (si los acepta el organismo de evaluación). 

Resumen 

53. En cada uno de los campos en que se haya realizado una evaluación del riesgo, el organismo de evaluación ha de 
integrar los resultados obtenidos respecto de la sustancia activa con los referentes a todas las sustancias de posible 
riesgo, a fin de conseguir una evaluación global del biocida en sí. Se tendrán en cuenta además los efectos 
acumulativos o sinérgicos. 

54. Respecto de los biocidas que contengan más de una sustancia activa, se deben también considerar de forma conjunta 
todos los posibles efectos adversos para obtener una evaluación global del biocida en sí. 

CONCLUSIONES 

Principios generales 

55. La finalidad de la evaluación es establecer si el producto cumple, o no, los criterios establecidos en el artículo 19, 
apartado 1, letra b). El organismo de evaluación alcanzará una conclusión como resultado de la integración de los 
riesgos derivados de cada sustancia activa con los riesgos derivados de cada sustancia de posible riesgo presente en el 
biocida sobre la base de la evaluación realizada de conformidad con los puntos 13 a 54 del presente anexo. 

56. Al establecer si se cumplen o no los criterios indicados en el artículo 19, apartado 1, letra b), el organismo de 
evaluación debe optar por una de las siguientes conclusiones para cada tipo de producto y para cada ámbito de 
utilización del biocida respecto al que se haya presentado la solicitud: 

1) que el biocida cumple los criterios; 

2) que bajo determinadas condiciones/restricciones, el biocida puede cumplir los criterios; 

3) que no es posible establecer, sin datos adicionales, si el biocida cumple los criterios; 

4) que el biocida no cumple los criterios. 

57. Al intentar establecer si un biocida cumple los criterios establecidos en el artículo 19, apartado 1, letra b), el 
organismo de evaluación debe tener en cuenta la incertidumbre derivada de la variabilidad de los datos utilizados 
en el proceso de evaluación. 

58. Si la conclusión a la que ha llegado el organismo de evaluación es que se precisan más datos o más información, el 
organismo de evaluación debe justificar la necesidad de tales datos o información. Estos datos o información 
adicionales han de ser los mínimos necesarios para realizar una nueva evaluación del riesgo adecuada.
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Efectos en la salud humana y animal 

Efectos en la salud humana 

59. El organismo de evaluación ha de tener en cuenta los posibles efectos en todas las poblaciones humanas, a saber: 
usuarios profesionales, usuarios no profesionales y personas expuestas directa o indirectamente a través del medio 
ambiente. Para llegar a sus conclusiones, prestará especial atención a los grupos vulnerables de las distintas poblaä

ciones. 

60. El organismo de evaluación debe examinar la relación entre la exposición y el efecto. En el examen de esta relación 
deben estudiarse varios factores. Uno de los factores más importantes es la naturaleza del efecto adverso de la 
sustancia de que se trate. Estos efectos pueden ser toxicidad aguda, irritación, corrosividad, sensibilización, toxicidad 
por dosis repetidas, mutagenicidad, carcinogenicidad, neurotoxicidad, inmunotoxicidad, toxicidad para la reproducä

ción, trastornos del sistema endocrino, junto con las propiedades fisicoquímicas, y cualquier otra propiedad adversa 
de la sustancia activa o de la sustancia de posible riesgo, o de sus metabolitos o productos de degradación 
pertinentes. 

61. Generalmente el margen de exposición (MOE ref : coeficiente entre el descriptor de dosis y la concentración de la 
exposición) es de alrededor de 100, pero también puede ser adecuado un MOE ref superior o inferior a este, según 
aspectos como la naturaleza del efecto y la sensibilidad de la población. 

62. El organismo de evaluación concluirá, si procede, que el criterio iii) del artículo 19, apartado 1, letra b), únicamente 
puede cumplirse aplicando medidas de prevención y protección que incluyan el diseño de protocolos de trabajo, 
controles técnicos, la utilización del equipo y los materiales adecuados, la aplicación de medidas de protección 
colectiva y, cuando no pueda prevenirse la exposición por otros medios, la aplicación de medidas de protección 
individual, en particular el uso de equipos de protección individual como respiradores, mascarillas, vestimenta de 
protección, guantes y gafas de seguridad, para reducir la exposición de los usuarios profesionales. 

63. Si el uso de equipos de protección individual es el único método posible para reducir la exposición de los usuarios no 
profesionales a un nivel aceptable para esta población, no se considerará en principio que el biocida cumple el 
criterio iii) del artículo 19, apartado 1, letra b), para esta población. 

Efectos en la salud animal 

64. Empleando los mismos criterios pertinentes descritos en la sección sobre los efectos en la salud humana, el 
organismo de evaluación evaluará si se cumple el criterio iii) del artículo 19, apartado 1, letra b), para la salud animal. 

Efectos en el medio ambiente 

65. La herramienta básica para la adopción de la decisión es la relación PEC/PNEC o, si no se dispone de ella, una 
estimación cualitativa. Debe prestarse la necesaria atención a la exactitud de esta relación, debido a la variabilidad de 
los datos empleados en la medición de la concentración y en la estimación. 

Al determinar la PEC, debe utilizarse el modelo más adecuado, teniendo en cuenta el destino y el comportamiento del 
biocida en el medio ambiente. 

66. Para cada compartimento medioambiental, si la relación PEC/PNEC es igual o inferior a la unidad, la conclusión de la 
caracterización del riesgo será que no se precisa nueva información ni nuevos ensayos. Si la relación es superior a la 
unidad, el organismo de evaluación juzgará, basándose en el valor de la relación y en otros factores pertinentes, si se 
precisa nueva información o nuevos ensayos para aclarar el posible riesgo o si son necesarias medidas adecuadas de 
reducción del riesgo, o si el biocida no puede cumplir el criterio iv) del artículo 19, apartado 1, letra b). 

Agua 

67. El organismo de evaluación concluirá que el biocida no cumple el criterio iv) del artículo 19, apartado 1, letra b), si, 
en las condiciones propuestas de utilización, la concentración previsible en el agua (o sus sedimentos) de la sustancia 
activa o de cualquier otra sustancia de posible riesgo, o de los correspondientes metabolitos o productos de 
degradación o de reacción, tiene una consecuencia inaceptable sobre organismos no objetivo en el medio acuático, 
marino o de estuario, a menos que se demuestre científicamente que no hay ningún efecto inaceptable en las 
condiciones de campo pertinentes. En particular, el organismo de evaluación concluirá que el biocida no cumple 
el criterio iv) del artículo 19, apartado 1, letra b), si, en las condiciones propuestas de utilización, la concentración 
previsible en el agua (o sus sedimentos) de la sustancia activa o de cualquier otra sustancia de posible riesgo, o de los 
correspondientes metabolitos o productos de degradación o reacción, haría peligrar la consecución del cumplimiento 
de las normas establecidas en: 

— la Directiva 2000/60/CE, 

— la Directiva 2006/118/CE,
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— la Directiva 2008/56/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2008, por la que se establece 
un marco de acción comunitaria para la política del medio marino ( 1 ), 

— la Directiva 2008/105/CE, o 

— los acuerdos internacionales en materia de protección de los sistemas fluviales o las aguas marinas de la 
contaminación. 

68. El organismo de evaluación concluirá que el biocida no cumple el criterio iv) del artículo 19, apartado 1, letra b), si, 
en las condiciones propuestas de utilización, la concentración previsible en las aguas subterráneas de la sustancia 
activa o de cualquier otra sustancia de posible riesgo, o de los correspondientes metabolitos o productos de 
degradación o reacción, supera la más baja de las concentraciones siguientes: 

— la concentración máxima admisible establecida en la Directiva 98/83/CE, o 

— la concentración máxima establecida según el procedimiento de aprobación de la sustancia activa con arreglo al 
presente Reglamento, en función de los datos pertinentes, en particular los datos toxicológicos, 

a menos que se demuestre científicamente que la concentración más baja no se supera en las condiciones de campo 
pertinentes. 

69. El organismo de evaluación concluirá que el biocida no cumple el criterio iv) del artículo 19, apartado 1, letra b), si la 
concentración previsible de la sustancia activa o de una sustancia de posible riesgo, o de los correspondientes 
metabolitos o productos de degradación o reacción que puedan esperarse en las aguas superficiales o sus sedimentos 
tras el uso del biocida en las condiciones propuestas de utilización: 

— supera, en el caso de que las aguas superficiales de la zona de posible aplicación del biocida (o procedentes de 
ella) se destinen a la obtención de agua potable, los valores establecidos: 

— en la Directiva 2000/60/CE, 

— en la Directiva 98/83/CE, o 

— presenta un efecto considerado inaceptable para organismos no objetivo, 

a menos que se demuestre científicamente que esta concentración no se supera en las condiciones de campo 
pertinentes. 

70. Las instrucciones propuestas para la utilización del biocida, incluidos los procedimientos de limpieza del equipo de 
aplicación, deben ser tales que, si son respetadas, se reduzca al mínimo la probabilidad de contaminación accidental 
del agua o de sus sedimentos. 

Suelo 

71. El organismo de evaluación concluirá que el biocida no cumple el criterio iv) del artículo 19, apartado 1, letra b), si, 
en las condiciones propuestas de utilización, la concentración previsible en el suelo de las sustancias activas o de 
cualquier otra sustancia de posible riesgo, o de los correspondientes metabolitos o productos de degradación o de 
reacción en el suelo, tiene un impacto inaceptable en especies no objetivo, salvo que esté científicamente demostrado 
que, en condiciones de campo pertinentes, no se produce ningún efecto inaceptable. 

Aire 

72. El organismo de evaluación concluirá que el biocida no cumple el criterio iv) del artículo 19, apartado 1, letra b), si 
puede razonablemente preverse la posibilidad de que se produzcan efectos inaceptables en el compartimento atmosä

férico, a menos que se demuestre científicamente que, en condiciones de campo pertinentes, no se produce ningún 
efecto inaceptable. 

Organismos no objetivo 

73. El organismo de evaluación concluirá que el biocida no cumple el criterio iv) del artículo 19, apartado 1, letra b), 
cuando pueda preverse razonablemente la posibilidad de que haya organismos no objetivo expuestos al biocida si, 
respecto a cualquier sustancia activa o de posible riesgo: 

— la relación PEC/PNEC es superior a la unidad, o 

— la concentración de la sustancia activa o de cualquier otra sustancia de posible riesgo, o de los correspondientes 
metabolitos o productos de degradación o de reacción, tiene un impacto inaceptable en especies no objetivo, 
salvo que esté científicamente demostrado que, en condiciones de campo pertinentes, no se produce ningún 
efecto inaceptable.
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74. El organismo de evaluación concluirá que el biocida no cumple el criterio iv) del artículo 19, apartado 1, letra b), 
cuando pueda preverse razonablemente la posibilidad de que en las estaciones depuradoras de aguas residuales haya 
microorganismos expuestos al biocida si, respecto a cualquier sustancia activa o de posible riesgo, o metabolito o 
producto de degradación o reacción pertinente, la relación PEC/PNEC es superior a la unidad, salvo que se establezca 
claramente en la evaluación del riesgo que en condiciones de campo no se producen efectos inaceptables, directa o 
indirectamente, sobre la viabilidad de dichos microorganismos. 

Efectos en los organismos objetivo 

75. Si es probable la aparición de resistencias o de resistencias cruzadas a la sustancia activa del biocida, el organismo de 
evaluación estudiará medidas para minimizar las consecuencias de dicha resistencia. Ello puede suponer la modifiä
cación de las condiciones para conceder una autorización. Sin embargo, si la aparición de resistencias o de resisä

tencias cruzadas no puede reducirse suficientemente, la autoridad de evaluación concluirá que el biocida no cumple el 
criterio ii) del artículo 19, apartado 1, letra b). 

76. No se debe considerar en principio que un biocida destinado al control de vertebrados cumple el criterio ii) del 
artículo 19, apartado 1, letra b), salvo que: 

— la muerte se produzca simultáneamente con la pérdida del conocimiento, o 

— la muerte se produzca inmediatamente, o 

— se produzca una reducción gradual de las funciones vitales sin signos de sufrimiento manifiesto. 

En el caso de los productos repelentes, el efecto perseguido debe obtenerse sin sufrimiento ni dolor innecesarios del 
vertebrado objetivo. 

Eficacia 

77. El nivel, coherencia y duración del control o protección u otros efectos perseguidos deben ser, como mínimo, 
similares a los derivados de otros biocidas de referencia adecuados, cuando estos existan, o de otros medios de 
control. De no existir ningún biocida de referencia, el biocida debe proporcionar un nivel definido de control o 
protección en los ámbitos de utilización propuestos. Las conclusiones en cuanto al funcionamiento del biocida deben 
ser válidas para todos los ámbitos de utilización propuestos y para todas las zonas del Estado miembro o, en su caso, 
de la Unión, excepto cuando el biocida esté destinado a utilizarse en circunstancias específicas. El organismo de 
evaluación ha de evaluar los datos referentes a la relación dosis-respuesta que se generen en los ensayos pertinentes 
(que deben incluir un control sin tratamiento) en cuanto a la respuesta a dosis inferiores a la recomendada, a fin de 
evaluar si esta es la mínima necesaria para lograr el efecto deseado. 

Resumen 

78. En relación con los criterios previstos en el artículo 19, apartado 1, letra b), incisos iii) y iv), el organismo de 
evaluación debe integrar las conclusiones a las que se haya llegado respecto a la sustancia o sustancias activas y las 
sustancias de posible riesgo para elaborar unas conclusiones sintéticas generales sobre el propio biocida. Asimismo, se 
hará un resumen de las conclusiones en relación con los criterios previstos en el artículo 19, apartado 1, letra b), 
incisos i) y ii). 

INTEGRACIÓN GENERAL DE LAS CONCLUSIONES 

Basándose en la evaluación realizada de conformidad con los principios dispuestos en el presente anexo, el organismo de 
evaluación llegará a una conclusión sobre si ha quedado establecido o no que el biocida cumple los criterios establecidos 
en el artículo 19, apartado 1, letra b).
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ANEXO VII 

CUADRO DE CORRESPONDENCIAS 

Directiva 98/8/CE Presente Reglamento 

— Artículo 1 

Artículo 1 Artículo 2 

Artículo 2 Artículo 3 

Artículo 10 Artículo 4 

Artículo 10 Artículo 5 

— Artículo 6 

Artículo 11, apartado 1, letra a) Artículo 6, apartado 1 

Artículo 11, apartado 1, letra a), incisos i) y ii) Artículo 6, apartado 2 

— Artículo 6, apartado 3 

— Artículo 6, apartado 4 

— Artículo 7 

Artículo 11, apartado 1, letra a) Artículo 7, apartado 1 

— Artículo 7, apartado 2 

— Artículo 7, apartado 3 

— Artículo 7, apartado 4 

— Artículo 7, apartado 5 

— Artículo 7, apartado 6 

— Artículo 8 

Artículo 11, apartado 2, párrafo primero Artículo 8, apartado 1 

Artículo 11, apartado 2, párrafo segundo Artículo 8, apartado 2 

Artículo 10, apartado 1, párrafo primero Artículo 8, apartado 3 

— Artículo 8, apartado 4 

— Artículo 9 

Artículo 11, apartado 4 Artículo 9, apartado 1 

— Artículo 9, apartado 2 

— Artículo 10 

Artículo 33 Artículo 11 

Artículo 10, apartado 4 Artículo 12 

— Artículo 12, apartado 1 

— Artículo 12, apartado 2 

— Artículo 12, apartado 3 

— Artículo 13 

— Artículo 14
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Directiva 98/8/CE Presente Reglamento 

— Artículo 15 

— Artículo 16 

— Artículo 17 

Artículo 3, apartado 1 Artículo 17, apartado 1 

Artículo 8, apartado 1 Artículo 17, apartado 2 

— Artículo 17, apartado 3 

Artículo 3, apartado 6 Artículo 17, apartado 4 

Artículo 3, apartado 7 Artículo 17, apartado 5 

— Artículo 17, apartado 6 

— Artículo 18 

— Artículo 19 

Artículo 5, apartado 1 Artículo 19, apartado 1 

Artículo 5, apartado 1, letra b) Artículo 19, apartado 2 

— Artículo 19, apartado 3 

Artículo 5, apartado 2 Artículo 19, apartado 4 

— Artículo 19, apartado 5 

Artículo 2, apartado 1, letra j) Artículo 19, apartado 6 

— Artículo 19, apartado 7 

— Artículo 19, apartado 8 

— Artículo 19, apartado 9 

— Artículo 20 

Artículo 8, apartado 2 Artículo 20, apartado 1 

Artículo 8, apartado 12 Artículo 20, apartado 2 

— Artículo 20, apartado 3 

— Artículo 21 

— Artículo 22 

Artículo 5, apartado 3 Artículo 22, apartado 1 

— Artículo 22, apartado 2 

— Artículo 23 

— Artículo 23, apartado 1 

Artículo 10, apartado 5, letra i) Artículo 23, apartado 2 

— Artículo 23, apartado 3 

— Artículo 23, apartado 4 

— Artículo 23, apartado 5 

— Artículo 23, apartado 6
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Directiva 98/8/CE Presente Reglamento 

Artículo 33 Artículo 24 

— Artículo 25 

— Artículo 26 

— Artículo 27 

— Artículo 28 

— Artículo 29 

— Artículo 30 

— Artículo 31 

Artículo 4 Artículo 32 

— Artículo 33 

— Artículo 34 

— Artículo 35 

Artículo 4, apartado 4 Artículo 36 

— Artículo 37 

— Artículo 38 

— Artículo 39 

— Artículo 40 

— Artículo 41 

— Artículo 42 

— Artículo 43 

— Artículo 44 

— Artículo 45 

— Artículo 46 

— Artículo 47 

Artículo 7 Artículo 48 

Artículo 7 Artículo 49 

Artículo 7 Artículo 50 

— Artículo 51 

— Artículo 52 

— Artículo 53 

— Artículo 54 

Artículo 15 Artículo 55 

Artículo 17 Artículo 56 

— Artículo 57 

— Artículo 58 

Artículo 12 Artículo 59
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Directiva 98/8/CE Presente Reglamento 

— Artículo 60 

— Artículo 60, apartado 1 

Artículo 12, apartado 1, letra b, letra c), inciso ii), y letra d), 
inciso ii) 

Artículo 60, apartado 2 

Artículo 12, apartado 2, letra c), incisos i) y ii) Artículo 60, apartado 3 

— Artículo 61 

— Artículo 62 

— Artículo 63 

Artículo 13, apartado 2 Artículo 63, apartado 1 

— Artículo 63, apartado 2 

— Artículo 63, apartado 3 

Artículo 13, apartado 1 Artículo 64 

— Artículo 65 

Artículo 24 Artículo 65, apartado 1 

— Artículo 65, apartado 2 

Artículo 24 Artículo 65, apartado 3 

— Artículo 65, apartado 4 

— Artículo 66 

— Artículo 66, apartado 1 

— Artículo 66, apartado 2 

— Artículo 66, apartado 3 

Artículo 19, apartado 1 Artículo 66, apartado 4 

— Artículo 67 

— Artículo 68 

— Artículo 69 

Artículo 20, apartados 1 y 2 Artículo 69, apartado 1 

Artículo 20, apartado 3 Artículo 69, apartado 2 

Artículo 20, apartado 6 Artículo 69, apartado 2 

Artículo 21, párrafo segundo Artículo 70 

— Artículo 71 

— Artículo 72 

Artículo 22, apartado 1, párrafos primero y segundo Artículo 72, apartado 1 

Artículo 22, apartado 1, párrafo tercero Artículo 72, apartado 2 

Artículo 22, apartado 2 Artículo 72, apartado 3 

— Artículo 73
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Directiva 98/8/CE Presente Reglamento 

— Artículo 74 

— Artículo 75 

— Artículo 76 

— Artículo 77 

— Artículo 78 

— Artículo 79 

— Artículo 80 

— Artículo 80, apartado 1 

Artículo 25 Artículo 80, apartado 2 

— Artículo 80, apartado 3 

Artículo 26 Artículo 81 

Artículo 28 Artículo 82 

— Artículo 83 

— Artículo 84 

Artículo 29 Artículo 85 

— Artículo 86 

— Artículo 87 

Artículo 32 Artículo 88 

— Artículo 89 

— Artículo 90 

— Artículo 91 

— Artículo 92 

— Artículo 93 

— Artículo 94 

— Artículo 95 

— Artículo 96 

— Artículo 97 

Anexo IA Anexo I 

Anexos II A, III A y IV A Anexo II 

Anexos II B, III B y IV B Anexo III 

— Anexo IV 

Anexo V Anexo V 

Anexo VI Anexo VI
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