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El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
lgualdad tiene que realizar la evaluacion del
dossier

4

» Informe de evaluacion (Product Assessment Report - PAR)

= Resumen de las caracteristicas técnicas
(SPC — Summary of Product Characteristics)

= Resolucion de Inscripcion en el Registro de Biocidas




= == Indice del Informe de Evaluacion (PAR)

1. Informacion general sobre la solicitud del producto

(General information about the product application)
1.1 Solicitante

(applicant)
1.2 Titular del actual registro

Europeos”

(current authorisation holder)
1.3 Propuesta del préoximo titular
(proposed authorisation holder)

Jornada Técnica
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1.4 Informacion sobre la solicitud del producto
(information about the product application)

1.5 Informacion del producto biocida
(information about the biocidal product)

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos

1.6 Documentacion
(documentation)



{:= z=— Indice del Informe de Evaluacién (PAR)

2. Resumen de la evaluacion del producto

2.1 |ldentidad

(identity related issues)
2.2 Clasificacion, envasado y etiquetado
(classification, labelling and packaging)
2.3 Propiedades fisico-quimicas y métodos analiticos
(physico/chemicals properties and analytical methods)
2.4 Evaluacion del riesgo para propiedades fisico-qu  imicas
(risk assessment for physico-chemical properties)
2.5 Eficacia frente a organismos diana
(effectiveness against target organisms)
2.6 Evaluacion de la exposicion
(exposure assessment)
2.7 Evaluacion del riesgo para la salud humana
(risk assessment for human health)
2.8 Evaluacion del riesgo para el medio ambiente
(risk assessment for the environment)
2.9 Medidas para proteger al hombre, los animalesy el medio ambiente
(measures to protect man, animals and the environment)
3. Propuesta de decision
(Proposal for decision)
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|dentidad

 (identity related issues)

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

» Sustancia(s) activa(s)

Es

»Co-formulantes (incluidas las sustancias de preocupacion)

Se identificaran:

Porcentaje, % (en el caso de liquidos: g/L)
Funcidn que realiza

Nombre IUPAC/CAS

Numero CE/CAS



{:= z=— Indice del Informe de Evaluacion (PAR)

2. Resumen de la evaluacion del producto
(Summary of the product assessment)
2.1 ldentidad

2.2 Clasificacion, envasado y etiquetado

(classification, labelling and packaging)

2.3 Propiedades fisico-quimicas y métodos analiticos
(physico/chemicals properties and analytical methods)

2.4 Evaluacion del riesgo para propiedades fisico-qu  imicas
(risk assessment for physico-chemical properties)

2.5 Eficacia frente a organismos diana
(effectiveness against target organisms)

2.6 Evaluacion de la exposicion
(exposure assessment)

2.7 Evaluacion del riesgo para la salud humana
(risk assessment for human health)

2.8 Evaluacion del riesgo para el medio ambiente
(risk assessment for the environment)

2.9 Medidas para proteger al hombre, los animalesy el medio ambiente
(measures to protect man, animals and the environment)

3. Propuesta de decision
(Proposal for decision)
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e e Clasificacion, envasado y etiquetado
ol (classification, labelling and packaging)

» Clasificacion armonizada del producto biocida

> Real Decreto 255/2003 sobre clasificacion, envasado y
etiqguetado de preparados peligrosos

Europeos”

> Reglamento 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado vy
envasado de sustancias y mezclas

 Etiquetado del producto biocida
> Articulo 19 del Real Decreto 1054/2002 de biocidas

Jornada Técnica
13 de junio de 2012

 Envasado del producto biocida
» No deben permitir pérdidas
» Materiales no atacables
» Fuertes y solidos
» Cierres reutilizables resistentes
» No deberan atraer la curiosidad de nifios o inducir a error

> Cierre de seguridad para nifios/indicacion de peligro
detectable al tacto

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos
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Indice del Informe de Evaluacion (PAR)

2.

2.1

2.2

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

Resumen de la evaluaciéon del producto
(Summary of the product assessment)
ldentidad

(identity related issues)

Clasificacion, envasado y etiquetado

2.3 Propiedades fisicoquimicas y m étodos analiticos

(physico-chemical properties and analytical methods)

Evaluacion del riesgo para propiedades fisico-qu  imicas
(risk assessment for physico-chemical properties)

Eficacia frente a organismos diana

(effectiveness against target organisms)

Evaluacion de la exposicion

(exposure assessment)

Evaluacion del riesgo para la salud humana

(risk assessment for human health)

Evaluacion del riesgo para el medio ambiente

(risk assessment for the environment)

Medidas para proteger al hombre, los animalesy el medio ambiente
(measures to protect man, animals and the environment)
Propuesta de decision

(Proposal for decision)




O Propiedades fisico-quimicas y m etodos analiticos
: (physico-chemical properties and analytical methods)

b T 1T T
-

* Propiedades fisicoguimicas

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

» Determinacion de propiedades intrinsecas o efectos que
pueden ocurrir indirectamente (ej: incompatibilidades con
otros productos o materiales)

Europeos”
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» Justificacion cientifica de no realizacion de ensayos o
desviaciones (dicha justificacion podra ser la existencia de
una formulacion marco a la que el solicitante tenga acceso)

e Métodos analiticos

» TNGs on data requirements
» TNGs addendum

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos
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Physico-chemical properties of the biocidal products

Method

Purity/Specification

Results

Reference

Physical state and nature

Colour

Odour

Explosive properties

Oxidizing properties

Flash point

Autoflammability

Other indications of flammability

Acidity / Alkalinity

Relative density / bulk density

Storage stahility—stability and
shel?ﬂfe y Y

Effects of temperature

Effects of light

Reactivity towards contai ner
material

Technical characteristicsin
dependence of the formulation

type

Compatibility with other products

Surface tension

Viscosity

Particle size distribution




==z Analytical methods

Europeos”

Principle of method

Technica active substance as manufactured:

Impurities in technical active substance:

Active substance in the formulation:;

Jornada Técnica
13 de junio de 2012
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¢, De donde se obtiene esta informacion?
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Documento IV

Son los ensayos o
estudios originales
gue posteriormente
se transcriben al
Documento Il

fummary Dossier

&Tu append:

Complete Liossier

Doc. |
Dwvarall
Summary ;
and Assessment

Doc. Il Risk and Efficacy Assess.

Doc. 1-C Risk Characterisation
far Biocidal Product

Doc Il-A or LoA” Doc 1B or LoA*
Effects and - Effects Assess.™
BXposUre Ass. - Exposure Assess.

- Efficacy Assess,
for Biocidal Prad.®

Active Subst (1™

7 e

Document III-B or Lo A™
Study Summarieﬁ
Biocidal Product

14 append: Reference |i813/

study Summaries,
Active |.|t|stan|:e(5j|j

L

,
Document III-A or Lo A* }
-

List of end points
Lizt of abbrevistions
Check for completeness

Doc. IV-A or LoA*: Test
and Study Reports a.5.08)

E2d

Doc. IV-B or LoA™: Test
and Study Reports b.op™
Lo, = Letter of access

Inthe case of applications for registration of lowerizk products, the effects aszeszment
iz confined to data on the active substance(=) only. In general, the dats 1o be provided

in Doc. V-8 and 111-B are limited.
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* El Doc IlIA esta cubierto con la(s) carta(s) de acceso(s)

 El Doc IlIB parte lll, seccion 3 y 4 de las TNG on Dossier
Preparation (plantillas formato tabular para incluir los estudios)

DOCUMENTO
RESUMEN GLOBA

DOCUMENTO Il
EVALUACION DEL RIESGO

Documento I1-C

Caracterizacién del rlesgo

Documento 11-B
Documento lI-A Evaluacion de efectos
Evaluacion de exposicion
(Carta de acceso) Evaluauon de eficacia

DOCUMENTO 111-B

Resumenes de estudios

DOCUMENTO IV-B

Estudios originales
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Propiedades fisico-quimicas
(physico-chemical properties)

Section A3 Physical and Chemical Properties of Active Substance
Subiecson Medhod Puriey Results Remarks GIP | Relisbilir | Eeference | Offical
{Annex Paing) Specific ition e Sk Jextification ™) we onky
DonoanitIinen rnes 2
31  Melting peint, boiline
point, relative demsity
(I[A3.1)
311 Meliing point
Meltnept. 1 resndic
DTERSHre:
Melone pr. 2
312 Bailine point
Bodlingpt. 1 resalt:
Presiure;
Boiling pt. 2 B
e Sl Densidad relativa (Liquidos Meétodo CE A.3,
Bulkrel demsity | polvos o granos Método CIPAC MT 33, MT 159 6
Bulkirel. densiry 2 MT 169)
A1  Vapoor pressure
(IL43.2)
WVapour pressure 1 temperature:
result:
Wapour pressure X
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Propiedades fisico-quimicas
(physico-chemical properties)

3121 Henryv's Law measurad calculated:
Constant resule:
(Pt. I-A3.2)

3.}  Appearance
(I1A3.3)

1 - . T
3.3.1 Physical state Aspecto: estado fisico, color y olor
332 Colour
333 Odour
34  Absorption zpectra

(IIA34)
TVVIS
IR
NAIR
ALS
3.5 Solubility n water including effects of pH
(IIA35) i5-Ri
Water sobobility 1 result:
temperature:
pH:
Water solubalty 2
36 Dizzociation comstant Cinly if addihonal

i-)

data are required
{see BPD, TH=G)




Solubility in organic
zolvents, mcluding
the effect of
temperaturs on
solubility

(IT1A3.1)

result: Only if additional
temperature: data are required
(see BPD, TN=G)

3.8

Stability in organic
solvent: used in b.p.
and identity of
relevant breakdown
products

(IT1A3.2)

Only 1if addibional
data are required

{see BPD, THN=G)

39

Partition coefficient
n-sctanol water

{T13.6)

loz Pow 1

log Pow 2

including effects of pH

result:
temmperatare:
pH:

Thermal stability,
identity of relevant

breakdown products
(IIALT)

Flammahility,
including auto-
flammability and
identity of

combustion products

(I143.8)

Otras indicaciones de inflamabilidad o ignicion
espontanea (Liquidos y gases Metodo EAIS Y
Solidos Método EA16¥

312

Flazh-point
(I1A3.9)

Flash-point 1
Flash point 2

Surface tension

(I143.10)

Surfzce tension 1

Surface tension 2

Viscosity
(-}

£  Explosive properties

(II43.11)

Oxidizing properties
(I1A3.12)

Reactivity towards
container material

(I143.13)

Punto de destello (Liguidos Método CE A.9. Solidos
CE A.10y Gases CE A.11yA. 12 contacto con agua)

| Ten5|on superf|C|aI (Metodo CE A5 OCDE 115)

Solo para liquidos

' Viscosidad (Metodo CIPAC MT 22, CIPAC MT 192,

OCDE 114). Solo para liquidos
Propiedades explosivas (Método CE A.14)

| Propiedades comburentes (Método CE A.17)
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Propiedades f isico -quimicas

(physico-chemical properties)

» Acidez o alcalinidad y si es necesario, pH (al 1% e n agua) (acidos
pH<4 Método CIPAC MT31 y alcalinos pH>10 Método CIPAC MT 75)

» Estabilidad en el almacenamiento (y plazo de conservacion).
Efectos de la luz, T2 y humedad sobre las caracteristicas técnicas del
biocida; reactividad frente al material del recipiente (Métodos CIPAC
MT 46, MT 39 MT 48, MT 51 6 MT 54)

» Caracteristicas técnicas del biocida: Ej:
» humectabilidad (Método CIPAC MT 53.3)
» formacion de espuma persistente  (Método CIPAC MT 47)
» fluidez (Método CIPAC MT 172)
» capacidad de vertido (Metodo CIPAC MT 148), y
> pulverulencia (Método CIPAC MT 34).

 Compatibilidad fisicoquimica con otros productos (GIFAP
monograph n° 17)
o Distribucion de tamafo de particula  (Método OCDE 110, CIPAC

MT 170 (grano y polvo listos para su uso), CIPAC MT 187 solo para
granos dispersos en agua)



= sz EXCEpPCIones (Ejemplos)
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e Determinar la suspension de un producto si no se
pulveriza.

* Determinar la tension superficial de un producto solido.

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

Jornada Técnica
13 de junio de 2012

 Determinar el contenido en polvo de un grano si la
exposicion al polvo no es posible durante la aplicacion.

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos



B e Metodos anal iticos
i i (Analytical methods)

» Métodos analiticos para determinar la concentracion de la(s)
sustancia(s) activa(s) en el biocida.

Europeos”

* Mientras no estén contemplados en el punto 4.2, anexo llA, se
incluirdn: porcentaje de recuperacion y limites de deteccion de
componentes toxicologica y ecotoxicologicamente pertinentes
del biocida o residuos del mismo cuando sea adecuado en:

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

Jornada Técnica
13 de junio de 2012

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

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

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

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

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos
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Documento |l

 La informacion del Doc IIA esta cubierta con la(s) carta(s)
de acceso(s)

 La plantilla del Doc IIB (determinaciéon de efectos y
evaluacion de la Exposicion ) esta en la parte |, Apéndice
5.2, seccidon 6 del TNG on Dossier Preparation including
preparation and evaluation of study summaries

» La plantilla del Doc IIC esta en la parte I, Apéndice 5.3,
seccion 14 del TNG on Dossier Preparation including
preparation and evaluation of study summaries
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Documento |IB

6 GENERAL PRODUCT INFORMATION

6.1 IDENTIFICATION OF THE PRODUCT

Trade name

Manmufacturer s development
code number(s)

Ingredient of preparation

Function

Content

Physical state of preparation

Nature of preparation

6.2 IDENTITY OF INGREDIENTS OF THE BIOCIDAL PRODUCT

6.3 PHYSICO-CHEMICAL PROPERTIES

Resumen de las propiedades fisicoquimicas (datos que figuran en la

Seccion 3 del Documento 111B)

6.4 ANALYTICAL METHODS FOR DETECTION AND
IDENTIFICATION

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




= m5wen 6 GENERAL PRODUCT INFORMATION ——

6.5 CLASSIFICATION, PACKAGING AND
LABELLING

Europeos”

6.5.1 Current classification

Current classification of b.p.

6.5.2 Proposed classification

Classification as i Directive 67/348/EEC
0t
— | Class of danger
8 3 O
= S = R phrases
P s O S phrases
S E =
8 & 3
S % 8
A

11 HAZARD IDENTIFICATION FOR PHYSICO -
CHEMICAL PROPERTIES

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos

Resumen y evaluacion de los datos presentados en el Documento 1B

(cont.)



{:= z=— Indice del Informe de Evaluacién (PAR)

2. Resumen de la evaluacion del producto
(Summary of the product assessment)

2.1 Identidad
(identity related issues)

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

2.3 Propiedades fisico-quimicas y métodos analiticos

Europeos”

2.4 Evaluacion del riesgo para propiedades fisicoqui micas

(risk assessment for physico-chemical properties)

2.5 Eficacia frente a organismos diana
(effectiveness against target organisms)
2.6 Evaluacion de la exposicion
(exposure assessment)
2.7 Evaluacion del riesgo para la salud humana
(risk assessment for human health)
2.8 Evaluacion del riesgo para el medio ambiente
(risk assessment for the environment)
2.9 Medidas para proteger al hombre, los animalesy el medio ambiente
(measures to protect man, animals and the environment)
3. Propuesta de decision
(Proposal for decision)

Jornada Técnica
13 de junio de 2012

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos




o Evaluacion del riesgo para propiedades fisicoquimic as
S (risk assessment for physico-chemical properties)

*Hacer referencias a propiedades fisico-quimicas de la(s)
sustancia(s) activa(s)

*Resumir propiedades fisico quimicas relevantes del biocida y
sus posibles riesgos

eIndicar posibles problemas senalados tanto por el fabricante
como el formulador derivados del uso, almacenamiento, etc

*Si se presentan nuevos datos del producto, senalar el posible
riesgo una vez evaluada dicha informacion

Europeos”

¢, De donde se obtiene esta informacion?

Jornada Técnica
13 de junio de 2012

Documento |IC

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos

14 RISK CHARACTERISATION FOR PHYSICO-CHEMICAL PROPERTIES




{:= z=— Indice del Informe de Evaluacion (PAR)

2. Resumen de la evaluacion del producto
(Summary of the product assessment)
2.1 Identidad
(identity related issues)
2.2 Clasificacion, envasado y etiquetado
(classification, labelling and packaging)
2.3 Propiedades fisico-quimicas y métodos analiticos
(physico/chemicals properties and analytical methods)
2.4 Evaluacion del riesgo para propiedades fisico-qu  imicas
(risk assessment for physico-chemical properties)
2.5 Eficacia frente a organismos diana
(effectiveness against target organisms)
2.6 Evaluacion de la exposicion

2.7 Evaluacion del riesgo para la salud humana

(risk assessment for human health)

2.8 Evaluacion del riesgo para el medio ambiente
(risk assessment for the environment)

2.9 Medidas para proteger al hombre, los animalesy el medio ambiente
(measures to protect man, animals and the environment)

3. Propuesta de decision
(Proposal for decision)
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ﬁ e Evaluacion del riesgo para salud humana

([T

: (risk assessment for human health)

2.7.1 Peligros/riesgos (hazard potential)

2.7.1.1 Toxicologia de la sustancia activa
(toxicology of the active substance)
2.7.1.2 Toxicologia de las sustancias de preocupacié n
(toxicology of the susbtance(s) of concern)
2.7.1.3 Toxicologia del producto biocida
(toxicolgy of the biocidal product)
2.7.2 Exposicion_ (exposure)
2.7.2.1 Exposicion para usuarios profesionales
(exposure of professional users)
2.7.2.2 Exposicion para usuarios no profesionales y publico en general
(exposure of non-professional users and the general public)
2.7.2.3 Exposicion a residuos en alimentos
(exposure to residues in food)
2.7.3 Caracterizacion del riesqo __ (risk characterisation)
2.7.3.1 Riesgo para usuarios profesionales
(risk for professional users)
2.7.3.2 Riesgo para usuarios no profesionalesy el p  ublico en general
(risk for non-professional users and the general public)
2.7.3.3. Riesgo para los consumidores via residuos
(risk for consumers via residues)

Europeos”

Jornada Técnica
13 de junio de 2012

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos



Ao e Peligros/riesgos  (hazard potential)

e Toxicologia de la sustancia activa . soportada por la(s)
carta(s) de acceso(s) de la(s) sustancia(s) activa(s)

Europeos”

e Toxicologia de las sustancias de preocupacion
sustancias no activas que presenta un peligro para el hombre los
animales o el medio ambiente y estan presentes en cantidades
suficientes.

Se pueden pedir:

> Informacion relevante (utilizando datos que se han
presentado bajo legislacion REACH)

Jornada Técnica
13 de junio de 2012

> Informacion toxicologica: estudios metabdlicos, estudios de
toxicidad a dosis repetida (28 dias), toxicidad subcronica (90
dias) y cronica, genotoxicidad, carcinogenicidad, toxicidad
para la reproduccion o neurotoxicidad

» Caso por caso

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos

» Toxicologia del producto biocida
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e Para caracterizar posibles peligros para la salud humana:

» Presentacion de estudios toxicoldgicos (del producto o de la
formulacion marco) junto con informacion de la(s) sustancia(s)
activa(s) y sustancias de preocupacion, epidemiologicos o
datos en humanos

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

» Justificacion cientifica de exencidon de estudios toxicologicos

» Meétodo de calculo y las justificaciones de las disposiciones
del Real Decreto 255/2003 sobre preparados peligrosos y
Reglamento CLP
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Presentacion de estudios toxicologicos

 Estudios de toxicidad aguda

> Por via oral
> Por via cutanea

> Por via inhalatoria

e [rritacioOn cutanea y ocular
e Sensibilizacion cutanea

e Absorcion déermica
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- Estudios de toxicidad aguda

e Se determina la DL,/CLc,

 Se pueden observan manifestaciones clinicas y
posibles organos diana asi como si la respuesta
es diferente dependiendo de la especie y el sexo

* Inicio de la sintomatologia, duracion, severidad y
Si es reversible o no

* Puede servir como base para eleccion de dosis
en otros estudios



=z EStudios de toxicidad aguda

e Via oral:

Europeos”

» Si la toxicidad oral aguda es pequena, es suficiente el
test a la dosis limite de 2000 mg/kg

» Guias OCDE 420, 423 y/o 425
e VVia cutanea:

» Si la toxicidad cutanea aguda es pequena, es
suficiente el test a la dosis limite de 2000 mg/kg

Jornada Técnica
13 de junio de 2012

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

A\

Si el producto es corrosivo no debe presentarse
» Guia OCDE 402

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos
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* Via inhalatoria:

» Se debe aportar este ensayo cuando:

e El producto es volatil (presion de vapor > 102 Pa a
20 °C)

« El producto es un polvo con una proporcion
significativa (>1% en peso) de particulas con un
tamano de particula < 50 micrometros

 La aplicacion sea a modo de aerosol que pueda
generar gotas dentro de la fraccion inhalable

» Sl el producto es corrosivo no debe presentarse
» Guia OCDE 403
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a=e=e Estudios de irritacion ocular y cutanea
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» Efectos locales que ocurren tras una sola exposicion de la
piel y los 0jos, y sus membranas mucosas asociadas

* No es necesario incluir estos ensayos si:
» es un acido 6 una base fuerte (pH<2 6 pH > 11,5)
» sl es potencialmente corrosiva 0
» sl tiene propiedades irritantes severas

» Guias OCDE 404, 405y 439
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Sensibilizacion y absorcion dérmica

e Sensibilizacion:

» Evalla el potencial para producir una respuesta alérgica
en la piel. Se produce una reaccion de hipersensibilidad

» Guia OCDE 406 (Maximisation test) o0 429 (LLNA test)

e Absorcion dérmica:

> Si existe exposicion dérmica, es necesario realizar un
ensayo de absorcion dérmica a una dosis adecuada

» Estimar efectos de disolventes y co-formulantes en la
absorcion

» Guia OCDE 427 (in vivo) y/o 428 (in vitro)

» Considerar la Guia de Absorcion dérmica de la OCDE,
Series on Testing and Assessment No. 156 (2011)
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Informacion a considerar

e Para biocidas no gaseosos: elegir al menos dos rutas

de exposicion, una de ellas necesariamente la oral. La
segunda se elegira en funcion de la naturaleza del
producto y de la posible via de exposicion.

» Los gases Yy liquidos volatiles deben administrarse por

inhalacion.

« Un producto biocida clasificado como tdxico, muy

toxico, 0 como carcinogénico o mutagenico de
categoria 1 6 2, 6 como toxico para la reproduccion
de <categoria 1 O 2, no se autorizara su
comercializacion o su uso por el publico en general
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Evaluacion de la dosis (concentracion)
- respuesta (efecto)

e Estimacion de la relacion entre la dosis de exposicion a un
producto y la incidencia o gravedad del efecto resultante,
determinando:

» NOEL: Nivel sin efecto.
» NOAEL: dosis mas alta en la que no se observa efecto adverso
» LOAEL : dosis mas baja en la que se observa efecto adverso

» Estos valores se tomaran del expediente de la sustancia
activa correspondiente, incluida en el Anexo |I.

100 -
80 -
60
40
20

Respuesta
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Evaluacion de los efectos

v/ AEL: (Nivel de exposicién aceptable para la poblacion
humana) cantidad max. de sustancia activa a la que esta
expuesta la poblacion sin efectos adversos

NOAEL
FS » Factor de seguridad

AEL =

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

NOAEL
FS » Factor de seguridad

IDA =

v ARfD: (dosis aguda de referencia) estimacion de cantidad de

sustancia en alimentos o agua de bebida que puede ser
Ingerida durante 24h o menos sin riesgo apreciable para la

salud



#:== m=— Factores De Seguridad

« Para extrapolar datos obtenidos en ensayos de
toxicidad en animales a la poblacion humana se
necesita aplicar factores de seguridad gue
considere, por €., la variabilidad inter e intra especies.

Europeos”

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

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

Jornada Técnica
13 de junio de 2012

SPECIES
DIFFERENCES

HUMAN
VARIABILITY

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos

* caso por caso
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Se pueden necesitar otros factores de seguridad
adicionales dependiendo de:

 Las diferencias en la exposicion (ruta, duracion)

* La naturaleza y la severidad del efecto

» La poblacion humana expuesta

 La relacion dosis-respuesta observada

» La confianza total en los datos de los que partimos

13 de junio de 2012



¢, De donde se obtiene esta informacion?
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Documento IV

Son los ensayos o
estudios originales
gue posteriormente
se transcriben al
Documento Il

fummary Dossier

&Tu append:

Complete Liossier

Doc. |
Dwvarall
Summary ;
and Assessment

Doc. Il Risk and Efficacy Assess.

Doc. 1-C Risk Characterisation
far Biocidal Product

Doc Il-A or LoA” Doc 1B or LoA*
Effects and - Effects Assess.™
BXposUre Ass. - Exposure Assess.

- Efficacy Assess,
for Biocidal Prad.®

Active Subst (1™

7 e

Document III-B or Lo A™
Study Summarieﬁ
Biocidal Product

14 append: Reference |i813/

study Summaries,
Active |.|t|stan|:e(5j|j

L

,
Document III-A or Lo A* }
-

List of end points
Lizt of abbrevistions
Check for completeness

Doc. IV-A or LoA*: Test
and Study Reports a.5.08)

E2d

Doc. IV-B or LoA™: Test
and Study Reports b.op™
Lo, = Letter of access

Inthe case of applications for registration of lowerizk products, the effects aszeszment
iz confined to data on the active substance(=) only. In general, the dats 1o be provided

in Doc. V-8 and 111-B are limited.




5&:

Jornada Técnica

=i mme-ee DOCUMEeNto ||

Europeos”

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos

13 de junio de 2012

* El Doc IlIA esta cubierto con la(s) carta(s) de acceso(s)

« EIl Doc llIB parte Ill, seccion 6 de las TNG on Dossier
Preparation (plantillas formato tabular para incluir los estudios)

DOCUMENTO
RESUMEN GLOBA

DOCUMENTO Il
EVALUACION DEL RIESGO

Documento I1-C

Caracterizacién del rlesgo

Documento 11-B
Documento lI-A Evaluacion de efectos
Evaluacion de exposicion
(Carta de acceso) Evaluauon de eficacia

DOCUMENTO 111-B

Resumenes de estudios

DOCUMENTO IV-B

Estudios originales




Sertiom A6.1161LY
6.1.3/6.11

Annex Poimt ITAS 1

Acute Toxdeiry

Specily section no., heading, route and ;pecies as appropTiane
oo ppe of resr (Limit Text, 10, tpecial imvescgation)

Estudio de Toxicidad Aquda

11

11

22

13

i1

i1

Eeference

Deata profection

Cam owmer

Criteria for data
protection

Caideline study

Test material

LotBatch namber

1 FEEFERENCE wxn pakr

Author(T), year, tifie, laberatory rame, laborarory report humber,
report dane [ publizhed, Jis? journal Aame, volume: noges)
Ifaecessary, capy fleld and enter ooher referance(z).

TesNo
(mdicate {f dofa profecdon I clgimed)
e name of CompTny

Choose one of fe folloeing criseria {(tee alse TN on Product
Evaiuation) and delare the orhers:

Data on new [a:s / bop ] for [first entry to Avnex TTA | antharisafon]

Dam sutmemed to the M5 afer 13 May 2000 oo exisong [as / bp] for
the purpose of its [enty into Annex ITA / sathorisadon]

Cata submetted to the M5 bafore 12 May 2000 oo exasting [as. /bp]
for the purpose of its [enty ima Apnex ITA [ aurthorisadon]

Drat om existing or oew 3.5/ bopo] o [mavintain or vary a5 Annex ITA
eniry / vary conditons of a bp's suthorisation]

Mo data protecton claimed

2 CUIDELINES AND QUALITY ASSURANCE

TezMo

{Ifyes, prve puideimes; [fna, proe jusipication, ¢.g. "no puideimer
avaiiahie” or "metiod: used comparabie fo puidelimes X7

TesMo

{mo, gnwe uztfcation, eg. sfane that GLP was nof compuizory of the
timeg i srug) was perfbrmed)

TesMo

(I¥ves, describe devimmons from fest puidelines or rgfer o respactivg
Jiold membars where thete are detcribed, ¢ 5 “ree 3x)")

i MATERTALS AND METHODS

In some fleids the vaiues indicated m the EC or OECD fesr puidelinegs
are given as dglmult valwes. ddopt, chumee or delers these digfinulr vaiues
5 AEprOpTian.

As ziven in secdon 2

oF ETVE name wsed i study report

Lice fotBarch number [ ovaiiabie

Referencia

Referencia del estudio

Proteccion de datos

Propiedad del estudio

Criterios para proteccion de datos

Guia y Calidad

Referencia del protocolo

BPLs

Desviaciones

Material y Métodos

Material de ensayo

NuUmero de lote




Section A6.1.1/6.1.2

Acute Toxmcity

Estudio de Toxicidad Aquda

6.1.26.11 Specify section no., heading, route and species as appropriaw
TR Ipeciy npe off resr (Limit Terr, LD, tpecial mvesseaton)
312 Specficanom A3 ziven in secdon 2
Dreviannsz from specification given m section 3 as follows
{describe specifcaren wader separare subheadmgs, such as the
Joilowime; additional subheadings may be appropriasel;
3121 Desmiption I approprioe, erve ¢.F. colowr, physical form (e g, powder, graim 5izg,
particle size'dEmibunan)
3121 Puniy (rive prriny in %6 of acthve swbsiance
3113 Skl Digscribe mrabilny of s marariai
3z Test Animals Ion-entry feld
321 Speries
322 Stmin
323  Soumce
324  Gex
315  Agefweight af study
mrfakon
326  lumber of amimals  Give number
T FToIp pecil, [fthere are diferences for example for meamient and recovery
Sroups
327  Contol animals TexMo
33 Adminitration CralInbalation'dermal niaperitenea inmavenous mimmacheal
Exposare Fill in respoctive route i the follmeing, deiete other rowses
331 Poexposme 14 days, 2 wesks ar other
perod
Ciral
332 Typse Gavaze'in food'm drmking water
333 Concenmation Gampge. 0 me ke ba
food, drinking warer e PREL + EZEE W
fnod consamption per day ... ad libinmmcertain anwunt par day
334  Vehicls Mpistenad with water, aqueous solution, com oil or other
3335 Concenfagon m
wehiclz
336  Total volume
applisd
337  Comrols Vehicle, plaim dist or other
Inhalation
33% Concenmations Mominal concanmation oo et

Material y Métodos

Descripcion, pureza, estabilidad

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

Via de administracion, periodo de
exposicion, etc

Dependiendo de la via:

Oral:

Tipo: gastrica, en los alimentos o
en el agua de bebida
Concentracion, vehiculo, total del
volumen aplicado, etc

Inhalatoria:

Concentracion, vehiculo, total del
volumen aplicado, etc




Section A6.1.1/6.1.2/

Acute Toxicity

6.1.36.11 Tpecly section no., keading, route and species 45 appropriae
Specify e o ress (Limit Test, LD, tpecial imvesggation)
Annes Point T1A6.1 bl e
Apalytcal concentration SRUOTTRNY | 105 ' |
339 Pamicle size Only for soudies with aeresols
MMAD {maszs median aerodynamic diameter) [pm]
+ (750 (peometric gandard deviation) [pm]
or other speciicanan:
3310 Typeorpreparation For shidies with particier
of particlas
3311 Typeofexposure  Whole body or nose'head onky
3312 Vehicle
3313 Concenration in
vehicls
3314 DCumtionof 4 h or other
ERpOSIE
3315 Conmols shiam exposion or ather
Diermal
3306  Area coversd 10 % of body surface or other
3317 Qoclosion semvincchizive or other
3318 Vehicle
3319 Concenfrabion n
vehicle
3320 Total volume
applisd
3321 DCuatonof 24 b or other
EX[OSIE
3311 PFemoval of test waler ar sohrent
substance } .
{ETve solvent, derergent)
3323 Conirols solvent or ather
Intraperitoneal Infravenons Tntratracheal mstillation
3324 Vehicle
3315 Concentration in
vehicle
3326 Total volume
applisd
3317 Conirols Wehicle or ather
a4 Examinations Clinical abservations, necropsy, histopathalozy or other
s Method of Blizs, Litchfisld and Wilcoxon, Finney, WEil, Thompzon, Millsr and
defermination of  Tainter
LD,

36

Further remarks

oF orher

Estudio de Toxicidad Aquda

Inhalatoria:

Tamafio de particula, tipo de
exposicion, concentracion en el
vehiculo, duracion de la
exposicion, etc

Area cubierta, oclusién, vehiculo,
concentracion, total del volumen
aplicado, duraciéon de la
exposicion, etc

Intraperitoneal/intravenosa, etc:

Vehiculo, concentracion, total del
volumen aplicado, duracion de la
exposicion, etc

Examenes

Método determinacion LDg,/CLg,




Section A6.1.1/6.1.2

Acute Toxeity

6.1.36.11 Specily section ro., heading, route and species a5 appropriae
Speciy npe of texr (Limit Tezt, LD, tpecial mvesgeation)
ST el npe ofterr | 1 IPECIal mvesHgation)
4 RESULTS AND DISCTUSSION
Dgscribe findmes. [f appropricie, mciude twmbie. Sample tables are
Even balo.
41 Climical signs No gffecrs / describe signifcant gffects rgferring to dara in rezwis fobile
417 Pathology No gffects / describe signifcans gffects rgferring to data in resuits fobile
43 Oither Dezoribe any other Signjficmr ¢ffecs
44 LIk, rive LD maie, females, maler + females
Stase i o lethal gffect af macimal dose
5 APPLICANT'S SUMMARY AND CONCLUSION
51 Materials and e cancize description af merhod, give fest puidelines no. and disouss
methods relrvant deviations from ferr puidelines
512 Eesmlis and Summarize relnvant el dmouss dose-rerponse relationsiip.
discosdon
53 Conchsion Won-entry feld
531  Feliability Based on the arsersmens gf maderials and mefhods moiude appropriaie
rediabiliy indicatar 0. 1, 2. 3, or 4
531 Deficiencies WaYes

(I yes, dizouss the impact aff dgficiencies and mmpifcatons on reswis. [
relovant, Jusify acceprability of sudy )

Estudio de Toxicidad Aquda

Resultados y discusion

Signos clinicos

Patologia

Valor de LD,/CLc,

Resumen y Conclusiones

Material y métodos

Resultados y discusion

Ervaluation by Competent Authorites

Tlse separate "evaluarion boxes" to provide ransparency as to the
comaments and views submirted

Conclusion

Diate
Miaterials and MMethods

Eesplt: and discossion

Conclozion

Reliability

Acceptability

EVALUATION BY RAFPORTEUR MEMBER. STATE
Give dafe aff ocsion

Sarse i the appiicanis version (5 accapiabie or indlcate relevant dizorepancies
raferring to tha (uh) heading rumbers and te appiicans s summary g
comclsion.

Adpnt appiicant’s version or Melede revised varsion. JMnecessary, dizouss
relmvant deviamons from applicant’s vine referring fo the Gubibeading numbers
Orther conchisions

{Adopt appicant’s version of melede revised version)

Based an the assermmant af maserialt mud mefiods melude aopropriae reizahiry
indicator

acceptable / not acceptable

(e measors M necessary, e g e sy It conridered acceptable despite @ poor

reliabiiny imdicatar. Diseuss the relnamee of deficiencies arnd indivare [ rapear i
RCELIATY. )

Fiabilidad

Evaluacion por parte de la
Autoridad Competente




Section x.v
Annex Point T.¥

{Suh}hending (specifi whers appropriare)

JUSTIFICATION FOE NON_STUBMISSION OF DATA m
Az outlined in the TNz G on dara reguirements, the applicant must abways

be able ro justjfy the suggeszred exemprions from the data reguiremenis.

The justifications are to be mcluded i the respective lecation (section}

of the dozsier.

If one of the following reasons iz marked, defailed justificarion haz fo be

given balow. General arguments are not acceprable

Other existing data [ ]

Limited expomure [ ]

Technically mot feazihle [ ] Scientifically unjustified [ ]
Other justification [ ]

Si no se presentan
estudios debera remitirse
la justificacion pertinente

Dretailed juzaficaton:
: en formato tabular
TUndertaling of intended Give date on which the data will be handed in later {Only acceptable i
data submizzion ] taxt or study is already being conducted and the responzible CA has
agresd on the delayed data submission. )
Evaluarion by Competent Authorities
Use ceparate "svaluation boxez" to provide rarsparency as fo the
commenis and views submitied
EVALUATION BY RAPPORTEUE MEMEBER STATE Eval uaCIén por pal’te de
Date Give date gf action

Evaluaton of applicant's
justification

Conclusion

Femarks

Dhseuss applicant's jusffication and, ifapplicable, deviating view

Indicate whether applicant’s justification is acceptable or mot. If imacceptabla
becaure of the reasons discnssed above, indicats which action will be reguired,
e.g submizsion of specific testziudy data

la Autoridad Competente
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Documento |l

 La informacion del Doc IIA esta cubierta con la(s) carta(s)
de acceso(s)

e La plantilla del Doc IIB (determinacion de efectos y
evaluacion de la Exposicion ) esta en la parte |, Apéndice
5.2, seccion 9 del TNG on Dossier Preparation including
preparation and evaluation of study summaries

* La plantilla del Doc IIC esta en la parte |, Apéndice 5.3,
seccion 12 del TNG on Dossier Preparation including
preparation and evaluation of study summaries
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= 9 HUMAN HEALTH EFFECTS ASSESSMENT

Documento |IB

DOC. |
DOCUMENTO
RESUMEN GLOBAL'

9.1 PERCUTANEOUS ABSORPTION
9.2 ACUTE TOXICITY

DOCUMENTO Il
EVALUACION DEL RIESGO

Foute |MAlethod Species doze levels YValue Femarks Beference D?fi':fﬂoa.';s
Guideline Strain duration of LDE0TLCE0
Sex EXPOTUTE Oral
o4/ group ,
< Cutanea
Inhalatoria
&
9.3 IRRITATION AND CORROSIVITY
Skin irritation
Species Method Aaverage score 24, 48,72 h | Reversibility | Result Reference
ves/no
Erythema |Edema
Eve irritation
Species | Method Average Score Result Reversibility | Reference
ves/no
Cornea Iris | Redness Chemosis

Conjunctiva
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DOC. |
DOCUMENTO

g W PEwhE
OO R [ MM MO0 SOCMET RESUMEN GLOBAL
[ *SLNE g)

DOCUMENTO Il
EVALUACION DEL RIESGO

- 9.4 SENSITISATION oo

8 DOCU.MENTI'.O IV-B

o Estudios originales

o

5

LLl

Species Alethod Number of animals Rezult Reference
sensitized total number
of animals
9.5 OTHER

13 de junio de 2012

Documento |IB

Aspectos relacionados con sustancias de preocupacion o
sustancias no activas de importancia toxicologica (sustancias de
posible riesgo). Esta informacion se puede obtener por ejemplo: datos
toxicologicos, FDS realizadas bajo legislacion REACH, etc)

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos
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Documento |IC

14 RISK CHARACTERISATION FOR
HUMAN HEALTH

 Comparacion de la evaluacion de efectos y niveles de
exposicion bajo condiciones normales de uso de la(s)
sustancia(s) activa(s) en el producto biocida

» Consideracion del peor caso posible

 Tener en consideracion las posibles sustancias de
preocupacion

(cont.)



fii== mmee Paginas de Internet de Interés

Jornada Técnica

Europeos”

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos

13 de junio de 2012

http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our activities/public-

health/risk assessment of Biocides

» Risk Assessment of Biocides
 The Evaluation Process

e Guidance Documents
» Technical Guidance Document on Risk Assessment
» Technical Notes of Guidance on Annex | inclusion
* TNsG on Product Evaluation
* TNsG on Data Requirements
* TNsG on Dossier Preparation and Study Evaluation
* TNsG on the Assessment of Technical Equivalence

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

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

http://echa.europa.eu/web/quest/requlations/reach

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

http://www.oecd.org/document/40/0,3343.en 2649 34377

370

51368 1 1 1 1,00.html




Muchas gracias por su atencion



