i) Bayer

ANMAT-INAL
Direccion Vigilancia de Productos para la Salud

Buenos Aires, 11 de enero de 2025.

REF: SOLICITUD DE REINSCRIPCION DE STARYCIDE SC (RNPUD: 0250059).

Por medio de la presente, deseamos solicitar la reinscripcion del producto formulado de
marca STARYCIDE SC (RNPUD: 0250059).

Se presenta a continuacion,

Formulario de inscripcion.

Pago del canon correspondiente
Certificado RNPUD

Certificado SENASA

Copia RNE.

Roétulos locales de envase primario.
Ensayos de eficacia

Ensayo de estabilidad.

Estudios toxicologicos.

Evaluacion de riesgo.

Poder a favor de representante.
Especificaciones de la formulacion
Certificado de anélisis

Certificado de composicion

Hoja de seguridad de producto formulado
Origen del principio activo

Metodologia analitica

Certificado de analisis del Ingrediente activo
Formulario de tercerizacion con Reopen SA
RNE Reopen

Sin otro particular saludamos a Usted, muy atentamente.

i Mana Fernands Gonzalez Fiqueni
HAYLH S A Apolerado Bayer SA

R T

Bayer S.A.
Ricardo Gutiérrez 3652 (B1605SEHD)
Munro, Pcia. De Buenos Aires — Republica Argentina



Anexo X

MINISTERIO
DE SALUD

PRODUCTO DOMISANITARIO

SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE

INDICE DE LA PRESENTACION

DATOS A COMPLETAR EN EL FORMULARIO

FOJAS

DATOS DEL SOLICITANTE

[l

DIRECCION TECNICA

REPRESENTANTE LEGAL Y/O APODERADO

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

PROCEDENCIA

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

SISTEMA DE IDENTIFICACION DEL LOTE

COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA

CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS

TIPO DE FORMULACION

o I D B Pl AN A Eal Rl ol e

=Rl

ESTABLECIMIENTOS PARTICIPANTES EN LA
ELABORACION DEL PRODUCTO.

PROYECTO DE ROTULOS (Por triplicado)

PROYECTO DE PROSPECTO (Por triplicado)

k[ | ek
bl el

ROTULO ORIGINAL Y 2 FOTOCOPIAS PARA PRODUCTOS
IMPORTADOS

15.

COPIA LEGALIZADA DEL CERTIFICADO DE LIBRE
VENTA EN PAIS DE ORIGEN

16.

FOTOCOPIA DE INSCRIPCION EN ADMINISTRACION
NACIONAL DE ADUANAS

17.

NUMERO DE C.U.L.T.

18.

CARTAS CRUZADAS DE VINCULACION ENTRE EL
TITULAR DEL PRODUCTO Y EL ESTABLECIMIENTO
REGISTRADO

19.

ACREDITACION DE PERSONERIA JURIDICA




Anexo X

MINISTERIO
DE SALUD

DOMISANITARIO

DATOS & COMPLETAR EN EL FORMULARIO FOJAS

20.

METODO DE ELABORACION

22.

METODOS DE CONTROL DE CALIDAD

23.

ESPECIFICACIONES FISICOQUIMICAS DE LOS
PRINCIPIOS ACTIVOS Y MATERIAS PRIMAS (segun
corresponda)

24.

GRADO DE PUREZA Y PROCEDENCIA DEL/OS
PRODUCTO/S TECNICO/S.IDENTIDAD, CONCENTRACION
Y TOXICIDAD DE LAS IMPUREZAS PRESENTES

25.

METODOS ANALITICOS PARA VALORAR PRINCIPIOS
ACTIVOS

26.

ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

27.

ENSAYOS DE EFECTIVIDAD

28.

ESTUDIOS TOXICOLOGICOS SEGUN NORMAS OMS/FAO
Y/O ENTIDADES DE RECONOCIDA COMPETENCIA EN EL
TEMA

29.

ACCION SOBRE LAS PLAGAS CONTRA LAS QUE SE
RECOMIENDA

30.

NUMERO DE PARTICULAS CON DIAMETRO INFERIOR A
15 MICRONES

31.

DETERMINACION DE CL50

32.

EVALUACION DE RIESGO SEGUN ANEXO IV

33.

DETERMINACION EXPERIMENTAL DE DL50 ORAL

34.

DESCRIPCION DEL FILTRO PARA AGUAS

3S.

CAPACIDAD DEL FILTRO

36.

USO DEL FILTRO

37.

DESINFECCION DEL AGUA DE BEBIDA

38.

COMPOSICION DEL ELEMENTO FILTRANTE

39.

TIEMPO DE VIDA UTIL

40.

ENSAYOS DE LABORATORIO

41.

PARA PRODUCTOS A BASE DE BACTERIAS
INFORMACIONES SEGUN LA NORMA C239/24 DEL
03/09/93 DE LA CEE Y SUS ACTUALIZACIONES

SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO




Anexo X

N ALty | SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DOMISANITARIO

RIESGO: 11 B
1. Identificacion del solicitante

1.1 Caracter R
Elaborador Importador
Fraccionador | * Exportador | * [Otro/s | X
1.2 Nombre o Razén Social: | BAYER SA
1.3 Numero de RNE (de corresponder): 0jzjojoj3j2jz2]1)2
1.4 Domicilio legal: | Ricardo Gutierrez N° 3652 Munro Buenos Aires
T.E: | 4762-7000 FAX: C.p: [ 1605

Domicilio Comercial:| Ricardo Gutierrez N° 3652 Munro Buenos Aires

T.E.: FAX: C.P: | 1605

Domicilio del deposito: Camino de la Costa Brava s/n, Zarate, Buenos Aires

T.E.: FAX: C.P:

BAYER SA

Domicilio del establecimiento elaborador:

Camino de la Costa Brava s/n, Zarate, Buenos Aires

C.P:

Vd

ESTE FORMULARIO CARACTER DE DECLARACION JURADA.

It I_I_fl"l"l' I’ il":""“"' i Maria Fernanda Gonzalez Fiqueni

! BAVLM S A :"Lpudd rado Bayer SA
Firma del Director Técnico/ Firma y aclaraciéon
Plufr. i H 5
(de ser exigible) o Apoderado




Anexo X

MINISTERIO SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DE SALUD DOMISANITARIO

2. DIRECTOR TECNICO O PROFESIONAL RESPONSABLE

2.1. Nombre:| L,UCAS ANDRES BEVILACQUA

2.2 Doc. Identidad:| 27340247

2.3 N°matricula: | 17171*01*01

2.4 Titulo habilitante:| ypgeniero Agrénomo

3. REPRESENTANTE LEGAL Y/O APODERADO

3.1 Nombre: | Salomé Harari

3.2 Domicilio: | Ricardo Gutierrez N° 3652 Munro Buenos Aires

T.E: | 4796-7342 FAX: | 4762-7128 C.P: | 1605

3.3 Doc. Identidad: | 30.771.469

4. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

4.1 Nombre Comercial o Marca: | STARYCIDE SC

4.2 Nombre Genérico] INSECTICIDA

4.3 Forma de presentacion:| Liquido floable

TIPO DE MATERIAL CONT.NETO |PRIMARIO SECUNDARIO
ENVASE/S
Frasco prolipropileno 250 ml si
Caja Carton 6 unidades si
10 unidades
20 unidades

”

ESTE FORMULARIO CARACTER DE DECLARACION JURADA.

ki

Mara Fernanda Gonzalez Fiqueni

I "',illmllhi.;l '1...:-..“"_' Apoderado Bayer SA
Firma del Director Técnico/ Firma y aclaracién
Profesional responsable Titular, Representante Legal
(de ser exigible) o Apoderado



Anexo X

MINISTERIO SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DE SALUD DOMISANITARIO

4.4 CONDICION DE VENTA

Venta libre: Venta Profesional: X

4.5 ORIGEN

Propia: | X

4.5.1 Fabricacion Nacional:

Otro/s:

4.5.2 Importado terminado:

Importado a granel:

Importado semielaborado:

4.5.2.1 PAIS DE ORIGEN: | Argentina

5 PROCEDENCIA

Pais(es): | Argentina

0..CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Almacenar en lugar fresco y seco, resguardado de la luz solar directa

7. DESCRIPCION DEL SISTEMA DE IDENTIFICACION DEL LOTE O PARTIDA
Lote: 5 digitos

Fecha de Vencimiento: mes y afio

DESE A LA TOTALIDAD DE LOS DATOS VOLCADOS EN

Iy e Lucis A Depalcrdun

asraigridoe Mara Fernanda Gonzalez Fiqueni
OATLHSA Apoderado Bayer SA

TR TR

Firma del Director Técnico/
Profesional responsable
{deserexigibte)

Firma y aclaracién
Titular, Representante Legal
o Apoderado




Anexo X

MINISTERIO
DE SALUD

SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Numero CAS |Nombre quimico Nombre genérico % (P/P)
64628-44-0 Triflumuron técnico (100%) triflumuron 39,34
56-81-5 1,2,3 Propanotriol glicerina 15.00
Acido etanosulfénico, 2-[ metil[ (9Z)-1- | Oleato de metil taurato
137-20-2 . . o ! 1.60
o0x0-9-octadecenil]amino ]-, sal sodica de sodio
63148-62-9 Mezcla de aprox. 30 % de polisiloxanos, | Polidimetilsiloxano en 0.30
0 9016-00-6 di-Me en emulsion acuosa emulsion acuosa '
11138-66-2 Goma xantica Goma xantica 0.22
2634-33-5 Mezcla de un 20 % 1,2-benzisotiazol- BIT en dipropilenglicol
. i . 0.13
3(2H)-uno en dipropienglicol acuoso
Celulosa, 2-hidroxiYiethil etil ether Etilhidroxietilcelulosa
9032-42-2 (EHEC) 0.10
55965-84-9 Mezcla de méx. 1,6% 3(2H)-isotiazolona, Mezcla de
5-cloro-2-metil-, mezcla con 2-metil- 1sotiazolinonas 0.08
3(2H)-isotiazolona en agua (CIT/MIT) en solucion '
acuosa
7732-18-5 agua Agua 43.23

9. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

Aspecto: suspension blanca-beige

Color: blanca-beige

Olor leve caracteristico

A i
[TRCR VALY R

Maria Fernanda Gonzalez Fiqueni

Aperderado Bayer SA

DESE A LA TOTALIDAD DE LOS DATOS VOLCADOS EN
ESTE FORMULARIO CARACTER DE DECLARACION JURADA.

Firma del Director Técnico/
Profesional responsable
(de ser exigible)

Firmay aclaracién
Titular, Representante Legal
o Apoderado




Anexo X

Domicilio:

Pais:

Numero de RNE :

Nombre del D:T:

N° matricula:

Titulo habilitante:

MINISTERIO SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DE SALUD DOMISANITARIO
10. TIPO DE FORMULACION
10.1 Liquido soluble: 10.6 Polvo soluble:
10.2 Liquido emulsionable: 10.7 Cebo :
10.3 Liquido floable: | 10.8 Fumigante:
10.4 Polvo: 10.9 Aerosol:
10.5 Polvo mojable: 10.10 Otros:
11. ESTABLECIMIENTOS QUE PARTICIPAN EN LA PREPARACION DEL
PRODUCTO
ESTABLECIMIENTO 1

Nombre de la Razdén Social ;| BAYER SA

020032212

LUCAS ANDRES BEVILACQUA

17171

Ingeniero Agréonomo

Camino de la Costa Brava s/n Zarate Pcia de Buenos Aires C.Postal:

Argentina

FAX:

Operacion en la que participa:

ELABORADOR, CONTROL ANALITICO, FRACCIONAMIENTO,
ENVASADO Y DEPOSITO.

Vd

DESE A LA TOTALIDAD DE L OS DATOS VOILCADOS EN
ESTE FORMULARIO CARACTER DE DECLARACION JURADA.

i

Maria Fernanda Gonzalez Fiqueni

: I..F.II'-I-: ::.II ','I,.I""_' Apoderado Bayer SA
Firma del Director Técnico/ Firma y aclaracion
Profesional responsable Titular, Representante Legal
(de ser exigible) o Apoderado




Anexo X

DE SALUD DOMISANITARIO

MINISTERIO SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO

ESTABLECIMIENTO 2

- Nombre de la Razon Social ;| REOPEN SA

020047872
Numero de RNE :

Nombre del D.T: | OLGA MARIA SOSA

N° matricula: MN: 48145

Titulo habilitante: Ingeniero Quimica Industrial

Domicilio: | Rio Derey entre Rio Pinto y Rio Portero S/N, General C.Postal; | 1748

Teléfono: | (0237) 4843602 FAX:| (0237) 4843602

Operacién en la que participa: FRACCIONAMIENTO, ENVASADO Y ETIQUETADO

Tipo de Operacién

| Fabricacion Nacional: 1.1Elaboracion 1.2 Control Analitico del producto
1.3 Fraccionamiento y envasado

2 Elaborador en Pais de Origen

3 Deposito

4 otros

DESE A LA TOTALIDAD DE LOS DATOS VOLCADOS EN
ESTE FORMULARIO CARACTER DE DECLARACION JURADA.

Firma del Director Técnico/
Profesional responsable
(de ser exigible)

Maria Fernanda Gonzalez Fiqueni
Aperderado Bayer SA

Firma y aclaracién
Titular, Representante Legal
o Apaderado




-C Nro. de recibo: 0011-02433357
!3,'!’ A N M A I [c ] Fecha: 22/01/2025

Administracidn Nacional de Medicamentos, C.U.I.T: 30-66314099-6
Alimentos y Tecnologia Médica IVA EXENTO - GANANCIAS EXENTO
INGRESOS BRUTOS EXENTO

Av. de Mayo 869 (1084) INST. NAC. DE PREV. SOCIAL

Ciudad Auténoma de Buenos Aires INICIO DE ACT.: 2/1/1994

Razén social: BAYER S.A. Conceptos:
6084 - AJUSTE DE ARANCEL DE VIGILANCIA
PARA LA SALUD

Nro. CUIT: 30503811061

Domicilio legal: Ricardo Gutierrez 3652 PB - CP:1605

IVA: Responsable inscripto

Importe total: $136300,00

Son pesos:
Total’

CIENTO TREINTA Y SEIS MIL TRESCIENTOS PESOS CON 0(9@|ENTAVOS $136300,00
El presente recibo tiene una vigencia de 90 dias corridos.

Vigencia hasta: 22/04/2025

Nro. Operacion Interbanking (VEP): 000002542820
EXp.: -----ooomee- N° Disp.:

Organismo recaudador: ANMAT
Observaciones: Importe transferido a cuenta recaudadora BNA-ANMAT por INTERBANKING




Nro. de recibo: 0011-02421475
a,a’ Fecha: 03/01/2025

Administracién Nacional de Medicamenios, C.U.L.T: 30-66314099-6
Alimentos y Tecnologia Médica IVA EXENTO - GANANCIAS EXENTO

INGRESOS BRUTOS EXENTO
Av de Mayo 869 (1084) INST. NAC. DE PREV. SOCIAL
Ciudad Auténoma de Buenos Aires INICIO DE ACT.: 2/1/1994
Razon social: BAYER S.A. Conceptos:

6066 - REINSCRIPCION DE PRODUCTO DE USO DOMESTICO

Nro. CUIT: 30503811061 (DOMISANITARIO) RIESGO I

Domicilio legal: Ricardo Gutierrez 3652 PB - CP:1605
IVA: Responsable inscripto

Importe total: $272600,00

Son pesos: DOSCIENTOS SETENTAY DOS MIL SEISCIENTOS PESOS CON
00 CENTAVOS Total: $272600,00

El presente recibo tiene una vigencia de 90 dias corridos.
Vigente hasta: 03/04/2025

Nro. Operacion Interbanking (VEP): 000002532002
Exp.: ====--------- N° Disp.:

Organismo recaudador: ANMAT
Observaciones: Importe transferido a cuenta recaudadora BNA-ANMAT por INTERBANKING




Repuiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario
0250059

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que se autoriza el producto domisanitario con los siguientes datos
identificatorios:

S S

D

Denominacion: INSECTICIDA REGULADOR DEL CRECIMIENTO.
Marca: STARYCIDE SC

Origen: ARGENTINA

Principios Activos: TRIFLUMURON 39.34%

Forma de Presentacion: LIQUIDO FLOABLE EN FRASCO PLASTICO DE
CONT. NETO: 250CC POR 6, 10 Y 20 UNIDADES.

Venta: PROFESIONAL
Titular del Producto: BAYER S.A.

Domiciliado en: CAMINO DE LA COSTA BRAVA s/n°-ZARATE-PROVINCIA
DE BUENOS AIRES-

Establecimiento TITULAR: RNE N°:020032212
Establecimiento ELABORADOR: BAYER S.A. RNE N°:020032212
Establecimiento Elaborador/Acondicionador:

REOPEN S.A RNE N°:020047872

Inscripcion aprobada por Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de
Productos Para la Salud (ex Direccion de Vigilancia de Productos Para la
Salud) segun Expediente N°:2020-09672245-APN-DGA#ANMAT

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir del
18/02/2020

IF-2022-10453124-APN-DVPS#ANMAT

Pagina 1 de 1



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2022-10453124-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Febrero de 2022

Referencia: Certificado Expediente Electronico EX-2020-09672245- -APN-DGA#ANMAT

El documento fiie importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Cigitslly signed by Gestfion Documental Elecironica
Cate: 2022.02.03 00:59:27 -03:00

Laura Silvana Donato

Técnico Profesional

Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud

Ac{ielé]i:inisiramén Nacional de Medicamentos, Almentos v Tecnologia
Medica

Digitaly signed by Gestion Documental
Electranica
Date: 2022.02.03 0059:28 -03:00



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Ano de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Informe firma conjunta
Niimero: IF-2021-56174809-APN-DNIYCA#SENASA

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Junio de 2021

Referencia: Certificado: C-1814 (1°Inscripcion afio: 2010) Autorizacion de uso en establecimientos habilitados
por SENASA, elaboradores de productos alimenticios.

ORIGINAL

Certificado: C-1814

(1°Inscripcion aio: 2010)

Autorizacion de uso en establecimientos habilitados por SENASA, elaboradores
de productos alimenticios.

COORDINACION GENERAL DE APROBACION DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS
CERTIFICA

Que autoriza para su uso, desde el punto de vista higiénico-sanitario el Producto: INSECTICIDA REGUTI.ADOR
DE CRECIMIENTO. LIQUIDO FLOABLE

Marca: STARYCIDE SC.-

Exp. Original N° 389543/2009.-

Presentado por: BAYER S.A., domiciliada en: Ricardo Gutierrez 3652, Munro (1605). Provincia de BUENOS
AIRES.-

Elaborado por: BAYERS.A. .-
Origen: _ARGENTINA .-

Funciéon y Usos: EL SENASA autoriza el uso del producto exclusivamente para los exteriores de departamentos




elaboradores de productos comestibles. Interiores v exteriores de seberias, departamentos para la elaboracion de
productos v subproductos incomestibles v depositos de comestibles cuando se hallen vacios. comestibles:
interiores y exteriores de seberias. de departamentos para la elaboracion de productos y subproductos
incomestibles v depdsitos de comestibles cuando se hallen vacios.-

Identificacion/rotulacion del Producto: Debera identificarse con letra v nimero de este documento v ademas
cumplir con el rétulo v la nota. anexos al mismo.-

Observaciones: Este C 1418 reinscripto 16/06/21 esta supeditado a modificaciones de las Reglamentaciones
Internacionales.

FECHA DE VENCIMIENTO: 05/02/2025

La empresa solicitante de la presente certificaciéon se hace responsable de cumplir con lo declarado ante este
Organismo. debiendo comunicar toda modificacién relacionada con el producto. El incumplimiento de lo
mencionado anteriormente o de la Resolucion de aranceles N° 168/16 del Ministerio de Agroindustrias, permite a
este Organismo, a través del Decreto 4238/68, numeral 2.6.2, revocar la aprobacién concedida. Este es un
documento oficial que debe ser reintegrado a este Servicio para cualquier tramitacion. Previo a la fecha de
caducidad del mismo, la empresa deberd solicitar su reinscripcion.

Lugar y Fecha de impresion: CABA, 23 de junio del 2021

Digitally signed by Gestion Documental Electronica Lo . = z
Date: 202 1.06.23 12:53:34 03:00 Bg@?&‘ﬁ?ﬁ%@vﬁ%% I?J%C%o mental Electronica

I\,{argarita d.e]. Huerto Lizzarraga Andraa Nilda Calzetta Resio

Analista técnico Coordinadora General

Direccién Nacional de Inocuidad y Calidad Agroalimentaria Direccion Nacional de Inocuidad y Calidad Agroalimentana
Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.0623 17:13:31 03:00



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre
Numero: CE-2024-28386377-APN-DVPS#EANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Marzo de 2024

Referencia: CERTIFICADO RNE BAYER S.A. EX-2022-137686854- -APN-DVPS#ANMAT

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO NACIONAL DE ESTABLECIMIENTOS
DOMISANITARIOS

Certificase que el establecimiento BAYER SA con domicilio en la calle Camino de la Costa Brava s/n, localidad y partido de Zarate,
provincia de Buenos Aires ha sido habilitado por esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA como Elaborador y Fraccionador de Insecticidas (liquidos), Elaborador indirecto e Importador/Exportador de
Productos de Uso Domeéstico, cumpliendo los requisitos establecidos por la Resolucion (ex M.S. ¥y A.S.)) N° 708/98, Resoluciones y
Disposiciones vigentes.

RNE N: 020032212
Expediente: EX-2022-1376868 54-APN-DVPS#ANMAT
Vigencia: 27/12/2027

Disposicion: DI-2024-2591-APN-ANMAT#MS

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Diate: 2024.03.18 14:34:05 03:00

Sandra Noemi Sara

Jefel

Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud

Admmistracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica

Digitally signed by GESTION DOCUMEMNTAL
ELECTROMNICA - GDE
Date: 2024.0318 14:34:06 -03:00



Por ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribese a la firma BAYER SA. con domicilio en la calle Camino de la Costa Brava s/n.
localidad y partido de Zarate, provincia de Buenos Aires, en el Registro Nacional de Establecimientos, bajo el
RNE N° 020032212, como Elaborador y Fraccionador de Insecticidas (liquidos), Elaborador indirecto e
Importador/Exportador de Productos de Uso Doméstico.

ARTICULO 2°.- Establécese que la Direccion Técnica continuara siendo ejercida por el Farmacéutico. Role José
Luis, Matricula Profesional N° 11.343 y la Co Direccion Técnica continuard siendo ejercida por el Ingeniero
Agronomo, Bevilacqua Lucas, Matricula Profesional N° 17171 *01*01.

ARTICULO 3°.- Canc¢lase el Certificado de Inscripcidon otorgado por Disposicion A.N.M.A.T. N° DI-2022-
2690-APN-ANMAT#MS, bajo el RNE N°® 020032212 ala firma BAYER SA.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Inscripcion correspondiente, bajo el RNE N° 020032212 por
intermedio de la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud, atento a lo indicado
en el Art. 1° de la presente Disposicion, con vigencia hasta el dia 27/12/2027.

ARTICULO 5°.- Registrese, girese a la Direccion de Evaluacion y Gestiéon de Monitoreo de Productos para la
Salud para su conocimiento y demds efectos. Notifiquese al interesado haciendo referencia a la presente
Disposicion y al Certificado mencionado en el Articulo 4°. Cumplido, archivese.

EX-2022-137686854-APN-DVPS#ANMAT

Diq'rta%sizned by PEARSCN Enrigueta Maria
Date: 2024.03.18 10:0253 ART
Location: Ciudad Autdnoma de Buencs Aires

Ennqueta Maria Pearson
Subadmmistradora Nacional

Admmistracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Méadica

Digitally signed by GESTION DOCUMEMNTAL
ELECTROMNICA - GDE
Date: 2024.03.18 10:02:55 -03:00



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion

Numero: DI-2024-2591-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2022-137686854-APN-DVPSH#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2022-137686854-APN-DVPS#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional;
y

CONSIDERANDO:

Que por las citadas acmaciones la firma denominada BAYER SA, inscripta en el Registro Nacional de
Establecimientos bajo el RNE N° 020032212, como Elaborador, Fraccionador, Elaborador Indirecto,
Importador/Exportador de Productos de Uso Doméstico, mediante Disposicion A.N.M.A.T. N° DI-2022-2690-
APN-ANMAT#MS, solicita su reinscripcion ante el Registro Nacional de Establecimientos.

Que el Art.5° de la Resolucion (M.S. y A.S.) N° 708/98 establece que las habilitaciones se otorgaran por el plazo
de cinco (5) afios, cumplido el cual caducardn automaticamente, debiendo los establecimientos solicitar su
reinscripcion.

Que en los términos del Art. 5° de la citada norma, el establecimiento de mencion ha solicitado la reinscripcion
oportunamente otorgada.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos exigidos por la Resolucion (M.S. y AS.) N° 708/98, por la
Disposicién A NM.A T N° 7293/98.

Que la documentacion presentada ha satisfecho los requisitos de la Normativa aplicable.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestidén de Monitoreo de Productos para la Salud ha tomado la intervencion de
su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas en el Articulo 8°, inciso 1l) del Decreto N°® 1490/92 y sus
modificatorios.



PRECAUCIONES:

CUIDADO PELIGROSA SU INGESTION, INHALACION O ABSORCION POR LA PIEL. Es alergénico, no utilizar
por personas alérgicas con problemas respiratorios/asmaticas. No aplicar sobre alimentos o utensilios de cocina ni
en superficies en contacto con alimentos, ni en acuarios o planta. Aplicar en ausencia de personas y animales.
Usar mascara, guantes y vestimenta protectora durante su preparacion y aplicacion. A las 2 hs de aplicado se
recomienda ventilar por espacio de 60 minutos y no reingresar al lugar hasta que la superficie esté seca. No fumar,
comer o beber durante su uso. No aplicar en presencia de personas o animales, No transportar, ni almacenar con
alimentos. No contaminar aguas quietas o en movimiento con el producto o sus envases. Conservar en su envase
original, bien cerrado, en lugar fresco y seco. No reutilizar los envases vacios. Mantener el producto fuera del
alcance de los nifios y animales domésticos. No aplicar sobre instalaciones eléctricas o maquinarias.

Derrames: Cubrir el derrame con tierra, arena o aserrin. Recoger los residuos y recurrir a técnicos para la
destruccion del producto.

ADVERTENCIA:

Advertir a los usuarios de las instalaciones las medidas de seguridad y precauciones a tener en cuenta
para evitar accidentes.

ELIMINACION DE ENVASES Y RESIDUOS:

Triple lavado, inutilizacion y eliminacion de acuerdo al tipo de material del envase para su posterior
disposicion. En caso de técnico Science.

PRIMEROS AUXILIOS:

En caso de ingestion accidental, concurrir al centro asistencial méas proximo llevando el envasel/rétulo del
producto. Lavar con agua y jabon las partes expuestas del cuerpo al contacto con el producto. Por
salpicaduras en ojos, enjuagarlos con agua limpia durante 15 minutos. Si se inhala en exceso, refirar a la
persona a un lugar ventilado.

Categorfa Toxicolégica: Clase IV.

Grupo Quimico: Benzoilurea. Nombre comun: Triflumuron. Aplicar tratamiento sintomatico.

CONSULTAS EN CASO DE INTOXICACION:

Federal: Centro Toxicolégico de Hospital de Nifios, Tel.: (011)4962-6666 / 2247. Bs. As: Centro Nac.
de Intoxicaciones Policlinico Posadas, Haedo, Tel.: (011) 4658-7777 / 4654-6648 / 0800-333-0160. Hosp.
de Nifios de La Plata, Tel.: (0221) 451-5555 / 0800-222-9911 Rosario: Centro Toxicolégico TAS, Tel (0341)
424-2727/448-0077, atencion las 24 hs. Cordoba: Hospital de Urgencias, Tel.: (0351) 427-6200 Int. 4135
Uruguay: C.IAT. Hospital de Clinicas, 7° Piso, Tel.: (02) 1722. Paraguay: Emergencias médicas 595 21
204-800. Técnico Responsable Veronica Acosta Ubaldi
GARANTIA: Este producto se elabora segin estrictas normas de calidad. EI fabricante no asume
responsabilidad alguna, implicita o explicita por dafios y perjuicios de cualquier naturaleza derivados de un
uso diferente al indicado en este rétulo o de no haberse observado las precauciones recomendadas.
Argenfina: RNPUD: N°:02500059. RNE N° 020032212. Reopen SARNE: 020047872, Autorizado por SENASA C-1814
Uruguay: Reg. M.S.P N° 52942. Reg. IMM S. de P N° 116
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sA Starycide®sc

Composicion

Triflumuron: 2-cioro-n<((
N-metil Oleil tauraro de sodio, 1, 2,
solucion acuosa de isotiazolinona,

VENTAY USO RESERVADO
LEA INTEGRAMENTE ESTAETIC
PROHIBIDA SU VENTA LIBRE

Y ANIMALES DOMESTICOS.
ADVERTIR ALOS USUARIOS DE
SOBRE LAS MEDIDAS DE SEG
PRECAUCIONES ATENER EN C
NO INFLAMABLE

CUIDADO!
PELIGROSO!

Fecha de Elab.:
Fecha de Ven.:

Starycide ® SC es un regulador de crecimiento en formulacion Floable sin olor. Permite un efectivo control
de larvas y ninfas con una baja dosificacion. También provoca esterilidad en los insectos adultos. USOS:
en casas, hoteles, fabricas, hospitales, escuelas, dardines. SENASA: tambos, frigorificos, establos y
criaderos. EI SENASA autoriza el uso del producto exclusivamente para los exteriores de los

ra la on de productos interiores y exteriores de seberias,
i huesos y harinas

C n para la ion de productos Y
incomestibles, depositos de comestibles cuando se hallen vacios.

PLAGAS DOSIS
Ninfas de cucarachas Se debe aplicar en grietas y lugares por las mismas
Larvade Puigas |1 cm’ por Actia contra los huevos y larvas jovenes. Larvas de mayor edad se
lito de agua | ven afectadas con menor intensidad; las pupas no se ven afectadas
para 20 m* en absoluto.
Larvas de polilas Combate las arvas de polik
cartinan por N dult
Larva de escarabajo |20m’50 cm? de | SENASA: se debe aplicar en los bordes de los galpones cerca de los
delacamadelos |aguaporm | cleaclores, hormos, cebajo e oscomederos  odo ugardonde
exista e la

Larva de Moscas  |20/40 e’ x o
de agua para

20 m de guano

Actiia contra los huevos y larvas jovenes. Las larvas de mayor edad se
transforman en pupa a pesar del tralamiento, aunque las pupas en
general se deforman y no logran escapar de la coraza, y convertirse en

5 materia moscas adultas. La superficie ratada debe quedar humedecida
organica repitiendose cuando se acomode el nuevo estiércol sobre la capa ya
tratada o cuando aparezcan larvas de mayor edad y tamato.
Larva de Mosquilos |10 cm® /101de | Pulverizacion Manual
agua para
500 m de
sup. acudica
125 cm* /10 1de | Pulverizacion Motorizada
agia para
5000 m*

de sup. acustica

250 cm /10 de
agua para 2 ha

ULV terrestre

2 sup. acustica

RECOMENDACION: no aplicar en aguas de consumo humano.

Alggnﬂr}a: B?GTS.A.

R. Gutiérrez 3652 7£BWGOEEHDR ~Munro, Bs. As.

Tel.: 0800-4444-282: ‘[t:aLfCA)/ (011) 4762-7000
com

Lote N°:
Contenido Neto:

250 cm’

nfal.com.
e-mail saludambiental@bayercropscience.com
Uniguay: Regisra moora  dibuse Malsor SA
Magallanes 1910 CP11800 Tel 292245321
Montevideo, Uruguay

maisor@maisor.com.uy




EVALUACION DE Triflumuron INGREDIENTE ACTIVO DE
Starycide® S.C. 480, SOBRE LARVAS DE Aedes aegyptiy
Culex spp. EN SUMIDEROS DE CALI (COLOMBIA) - 2001

Por: Carlos Andrés Morales
Bidlogo - Entomélogo

I. INTRODUCCION

Los sumideros colectores de aguas lluvias de la ciudad de Cali, son el principal
criadero de larvas de mosquitos tales como Aedes aegypli (Linn). y Culex spp.
(Linn.), debido a las altas densidades larvales que estos albergan y a su
produccion estable a lo largo del afic (Gonzalez et al., 1993). .

El incremento de la resistencia a muchos de los tradicionales grupos
Insecticidas en los programas de control de vectores, ha conducido al desarrollo
de nuevos grupos insecticidas con diferentes modos de accién , dentro de estos
uno de los grupos con mas futuro son los RCI (Reguladores del crecimiento en
insectos), Siglas en ingles IGR (Insect growth regulators) (Hesse,1992).

En la blisqueda de nuevos larvicidas para el control de mosquitos, se evallo
Triflumuron el cual es el ingrediente activo de Starycide® SC 480 (480g 1.A/])
el ingrediente activo inhibe la sintesis de la hormona de la muda en el estado

larval, evitando la emergencia de adultos, los efectos iniciales sobre las larvas
se observan entre los 3 y 6 dias, luego de haber aplicado.

La quitina en los insectos es el mayor componente de su cuticula o
exoesqueleto, la sintesis de quitina no ocurre en animales mayores, lo que
significa que Starycide® es tnicamente téxico para invertebrados, siendo de
muy baja toxicidad para los demas animales y el hombre.(Bayer 1998)

El presente informe muestra los resultados de el impacto de Starycide® sobre
larvas de Aedes aegypti (Linn). y Culex spp. (Linn.) en sumideros de Cali.

Il. OBJETIVOS

1. Evaluar el impacto y residualidad de Starycide® sobre Aedes
aegypti. en sumideros de aguas lluvias en Cali




2. Evaluar el impacto y residuaiidad de Starycide® sobre Culex Spp en
sumideros de aguas lluvias en Cali

IH. METODOLOGIA

1 Pruebas de campo
1.1 Area de estudio

Estas fueron efectuadas en el municipio de Cali, en el barrio las Vegas al sur
de la ciudad (comuna 17).

1.1.1 Cali:

Con una altura sobre el nivel del mar de 985 m.s.n.m, presenta temperaturas
medias alrededor de los 24° C, las iluvias se distribuyen en dos temporadas
lluviosas (abril-mayo y octubre-noviembre), representando aproximadamente el
60% del total anual, y dos temporadas secas (enero - febrero Yy julio - agosto),
para un total anual de 1.000 mm {Anuario estadistico del Valle de! Cauca, 1993)
(Corporacioén autonoma regional del Valle del Cauca CVC, 1999).

Durante el periodo de verano de agosto (precipitacion 69 mm) al 9 septiembre
(precipitacion 8 mm), se escogieron 60 sumideros de aguas lluvias, cuyas
dimensiones son 1m de largo x 0,5 m de ancho y 0,5 m de profundidad en
promedio. El volumen aproximado de agua en los sumideros es de 250 litros,
Todos los sumideros presentaron abundante materia organica representada por
desechos vegetales. La temperatura promedio del agua tomada en la mafana
oscilob entre 24 y 28 °%C. Se tomaron 4 sumideros como testigo con
caracteristicas similares a los del drea de intervencién.

Los 60 sumideros se trabajaron en grupos de 20, se trataron 10 sumideros con
una dosis de 0,048 mg LA/ (ppm) (5mi de Starycide® por litro de agua y se
aplican 5ml de esta mezcla por sumidero) y otros 10 con una dosis de 0.144 mg
LA/ (15ml de Starycide® por litro de aguay se aplican 5mi de esta mezcla por
sumidero) ,este ensayo se repitié en dos ocasiones mas, bajo los mismo
parametros hasta completar 30 sumideros intervenidos con cada dosis.

Antes de iniciar los tratamientos se cuantificé la densidad de pupas de cada
especie de mosquito. Con un cucharén de aproximadamente 500 ml de
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capacidad se efectué un cucharoneado en cada esquina para un total de cuatro

cucharoneadas por sumidero (repeticiones). Las evaluaciones postratamiento
se efectuaron a los 5, 7, 13, 14, 21, dias. (Figura 1)

Con los datos obtenidos se aplicé el porcentaje de reduccion (Férmula de
Henderson y Tilton 1955)

Porcentaje de reduccion = 100 (1- td x ca)
taxcd

td= Individuos vivos después del tratamiento
ca= valor del testigo antes del tratamiento
ta= individuos vivos antes del tratamiento
cd= testigo después del tratamiento

A B
Figura 1. Aspecto general de los sumideros tratados en Cali

A. Aspecto general de un sumidero
B. Cucharén utilizado para la cuantificacion de las pupas

En los sumideros se encuentran varias especies del genero Culex, las cuales
estan representadas por Cx qu]fnquefasciatus, Cx coron

afor, Cx corniger y Cx
nigripalpus, todas cohabitando con Ae. aegypti.
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Las evaluaciones se efectuaron hasta obtener un 70% de reduccion sobre las

pupas, este es un valor arbitrario que es considerado como un valor aceptable
de reduccion. '

La evaluacion se efectiio en Pupas porque en este estadio se refleja Ia
inhibicién obtenida sobre las larvas por accion del Triflumuron, al aumentar el
numero de pupas (disminuciéon de porcentaje de reduccién) se refleja una
disminucién en el control de las poblaciones larvales.

Los datos de precipitacién diaria fueron suministrados por el departamento de
meteorologia de la Corporacién Auténoma Regional del valle del Cauca (CVC)
provenientes de la estacion metereologica mas cercana a la zona de
intervencion.

Il RESULTADOS

En los 60 sumideros se observé una proporcion mayor de individuos de Cujex

spp (77%) con relacién a Ae. aegypti (22%) antes de los tratamientos. (relacién
3.5:1.0).

1. Culex spp. en sumideros con Starycide®

Los resultados de la evaluacién con Starycide®, se presentan en la Figura1y2,

la Figura 1 muestra el nimero de Pupas por cucharoneada, antes y después del
tratamiento a una dosis de 0,048 mg LA/ .

La Figura 2 muestra el ndmero de Pupas por cucharoneada, antes y después
del tratamiento a una dosis de 0.144 mg LA/l |




Promedio pupas por cucharon

Promedio pupas por cucharon

Figura 1 NOmero de pupas de Culex Spp. por cucharén en sumideros de Cali
(Colombia) luego de tratarios con Starycide® a una dosis de 0,048 mg [AA.
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Figura 2 Numero de pupas de Cufex Spp. por cucharén en sumideros de Cali
(Colombia) luego de tratarlos con Starycide® a una dosis de 0,144 mg LA .
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Luego de la aplicacion de Starycide® 0,048 mg ./l y 0,144 mg i.a/ | (figura 1y 2)
, hubo un incremento gradual de la mortalidad de larvas y disminucion de las
pupas de Culex spp en los. sumideros, alcanzando su valor maximo a los 5 dias
(0.2 y 0.5 pupas promedio/cucharén respectivamente), a los 13 dias
postratamiento se efectud una reaplicacién, con ambas dosis, debido a que el
promedio de pupas /cucharén (fig. 1) en el testigo (7,4) era muy similar al area
de intervencién (6,3), se evalud nuevamente a los 7 dias postratamiento

encontrandose una cantidad de pupas promedio/cucharén de (0,4).y (0.01) (fig.
1y2)

En las figuras 1 y 2 se observa que durante el estudio hubo una considerable
cantidad de lluvia (77 mm en 39 dias.) A pesar de que al dia siguiente de las
aplicaciones hubo una lluvia de 34 mm, en la evaluacion a los 5 dias
postratamiento observa una fuerte disminucién de las pupas promedio por
cucharon en las areas intervenidas.

Al comparar las figuras 1 y 2 en cuanto a la disminucion de las pupas promedio
por cucharén se observa que los valores son muy similares, siendo un poco
mas bajos en ia dosis maxima utilizada 0,144 mg LA/,

2. Aedes aegypti. en sumideros con Starycide®

Los resultados de la evaluacién con Starycide®, se presentan en Ia Figura 3 y 4,

la Figura 3 muestra el nimero de Pupas por cucharoneada, antes y después del .

tratamiento a una dosis de 0,048 mg LA/,

La Figura 4 muestra e! nimero de pupas por cucharoneada, antes y después
del tratamiento a una dosis de 0.144 mg LA/,
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Promedio pupas por cucharon

Promedio pupas por cucharon

Figura 3 NUmero de pupas de Aedes aegypti. por cucharén en sumideros de Cali
(Colombia) luego de tratarlos con Starycide® a una dosis de 0,048 mg .AA.
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Figura 4 Ndmero de pupas de Aedes aegypti spp. por cuchardn en sumideros de
Cali (Colombia) luego de tratarlos con Starycide® a una dosis de 0,144 mglAAN.
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Luego de la aplicacién de Starycide® 0,048 mg LA/ | v0,144 mg 1A/ I {figura 3 y
4) , hubo un incremento gradual de la mortalidad de larvas y disminucién de las
pupas de Ae. aegypti en los sumideros, alcanzando su valor maximo a los 5
dias (0,03 y 0.05 pupas promedio/cucharén respectivamente) , a los 13 dias
postratamiento se efectud una reaplicacién con ambas dosis, debido a que el
promedio de pupas /cucharén en el testigo (2,8) era muy similar al area de
intervencion (2,4) (fig. 3 y 4), se evalud nuevamente a los 7 dias postratamiento
encontrandose una cantidad de pupas promedio/cucharén de (0,2) y (0.04)
respectivamente. |

Se observa que durante el estudio hubo una considerable cantidad de lluvia (77
mm en 39 dias.) A pesar de que al dia siguiente de las aplicaciones hubo una
lluvia de 34 mm, en la evaluacion a los 5 dias postratamiento se observa una

fuerte disminucion de las pupas promedio por cucharébn en las Aareas
intervenidas.

Al comparar las figuras 3 y 4 en cuanto a la disminucién de las pupas promedio
por cucharén se observa que los valores son muy similares, siendo un poco
mas bajos en la dosis maxima utilizada 0,144 mg LA

1.1 Porcentajes de reduccion obtenidos sobre pupas Culex spp. luego de
aplicar Starycide®

La Figura 5 muestra el porcentaje de reduccién de acuerdo al comportamiento
del testigo con dosis de 0,048 mg LA/ . ¥ 0,144 mg LA/ . de Starycide®
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Porcentaje de reduccion

Figura § Porcentajes promedio de reduccién obtenidos sobre pupas de Culex
spp. En sumideros de Cali (Colombia) iuego de tratarlos con Starycide®
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—*—0.048 mg LA/l Culex spp. —#—0.144 mg I.A/l Culex spp.

La reduccion se conserva estabie en pupas hasta los 14 dias (71%), con la
dosis menor y 89% con la dosis mayor. La poblacion de larvas de Culex spp.
comienza a incrementarse a partir del dia 14 postratamiento, alcanzando a los

22 dias una reduccién del 32% Yy 46% para la dosis minima Yy maxima
respectivamente.

1.2 Porcentajes de reduccion obtenidos sobre pupas de Aedes aegypfi.
luego de aplicar Starycide®

La Figura 6 muestra el porcentaje de reduccion de acuerdo ai comportamiento
del testigo con dosis de 0,048 mg LA/l y 0,144 mg |.A/l de Starycide®
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Porcentaje de reduccion

Figura 6 Porcentajes promedio de reduccién obtenidos sobre pupas de Aedes
aegypti en sumideros de Cali (Colombia) luego de tratarlos con Starycide®
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Los valores de reduccién de las poblaciones de pupas de Aedes aegypli son
son similares a los 14 y 22 dias, siendo estables hasta los 22 dias

postratamiento con una reduccién del 59% Y 73% para la dosis minima y
maxima respectivamente.

IV. CONCLUSIONES

No se observaron diferencias en cuanto el impacto y residualidad entre las dosis

evaluadas de 0,048 mg I.A. y 0,144 mg LA /. de Starycide®, por lo tanto se
recomienda aplicar la dosis mas baja.

La residualidad obtenida con Starycide® sobre poblaciones de Culex Spp. con

una pluviosidad acumuiada de 74 mm fue de 14 dias con un porcentaje de
reduccion en pupas del 70 % con la dosis minima y 86 % con la maxima.
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La residualidad obtenida con Stérycide@ sobre poblaéiones de Aedes aegybti.
con una pluviosidad acumulada de 74 mm fue de 22 dias con un porcentaje de
reduccion en pupas del 73 % con la dosis minima y 59 % con la maxima.

Starycide® es una alternativa para el control de mosquitos.

V. Recomendaciones

Evaluar el efecto de las dosis ensayadas de 0,048 y 0,144 mg/l en la ‘inhibicién
de la emergencia en la fase pupa adulto, y comparar los efectos con la dosis

sugerida por OMS de 1 mg/l (Hesse, 1992), para establecer si existen
diferencias en términos de residualidad.
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ANVISa Z ANALIG0S

ReLaTorio po ensaio:  RF.AE0105.772.03 Avaliachio da eficicia da substancia-teste STARYCIDE

SC 480 no controle de Aedes aegypti, utilizando agua
limpa.

METODO: O método utilizado para avaliagio da eficicia da substancia-feste

STARYCIDE SC 480 foi baseado no World Health Organization
(WHO/VBC/81.807)

Execuracoror:  BIOAGRI Laboratérios Lida. .
 Rod. SP 127, Km 24, Fone: (19) 3429-7700 - Fax: (19) 3429-7723 : {

Cx. Postal; 573 - CEP: 13412-000 l

Piracicaba - SP - Brasil
www.bioagri.com.br; bioagri@bioagri.com.br ' ' ‘

@ PATROCINADOR: BAYER CROPSCIENCE LTDA. ,
Av. Maria Coelho Aguiar, n® 215 - Bloco B - 2° andar
Fone: (11) 3741-6851 - Fax: (11) 3741-7869
CEP: 05.804-902
Sé&o Paulo - SP - Brasil

E
RESPONSAVEL TECNICO! iaco-de Camargo \
Responsavel técnico -~ i

Fone (19) 3429-7744

GERENTE TECNICO; Ma Gava, M.Sc.
Biol
Fong:(18) 3429-7727

e T
Revisor: CésarTra
Bidlogo

Fone: (19) 3429-7709

DATA DE CONCLUSAO! Dez/2003

Este relatbrio refere-se somente & amostra analisada, n&o sendo extensivo a outros fotes e/ou produtos.
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1. INFORMAGOES DA SUBSTANCIA-TESTE

Inicio do ensaio 28/11/2003

Final do ensaio 06/12/2003

Final do relatdrio 12/12/2003
Substancia-teste STARYCIDE SC 480
Recebida em 27/10/2003

Codigo da Bioagri DOM-0884/03
Numero da proposta 002420703

Data de fabricacio 01/2003

Prazo de validade - 24 meses

Lote 001/03

Aspecto fisico liquido viscoso branco
Aplicaggio inseticida

Composi¢io declarada pelo patrocinador

cada 100 mi do produto contém 48,0 g de
triflumuron, tensoativo nao ibnico, agentes
antimicrobianos, eéspessantes, antiespumante
e veiculo.

Concentragéo analisada do ativo (Bioagri) triflumuron 476,0 g/l
Certificado de anglise CA - 477/03
Substancia-teste enviada por BAYER CROPSCIENCE LTDA

Corpo técnico

Julio César Ciriaco de Camargo e Marcos

Roberto Favarim

1.1 DEFINICAO

Metamorfose - transformacées que ocorrem durante

passando de individuos imaturos para os adultos sexuaimente maduros.

Larvas - fase imatura, mas com vida inde

detritos organicos, bactérias, fungos e protozoarios existentes na agua.

2. OBJETIVO DO ENSAIO

Avaliar a eficiéncia da substincia-teste STARYCIDE SC 480
entidades especializadas, no controle de larvas de mosquitos da espécie A

3. METODOLOGIA

3.1 SISTEMA-TESTE

Os mosquitos foram criados em biotério com temperatura controlada entre 26 e 30 oC,

edes aegypti.

umidade relativa do ar entre 55 e 75 % e alimentados com dieta especifica.

Pagina 2 de 4 RFAE0105.772.03
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3.2 DOSE DE APLICACAO

A quantidade aplicada da substancia-teste STARYCIDE SC 480 foi de 1,4 mL / 10 L de
agua limpa.

3.3 PROCEDIMENTO

Foram estabelecidos dois tratamentos: substancia-teste e controle (sem a presenca da
substancia-teste). Apés a homogeneizacdo da calda, foram retiradas quatro repetices de 200mL
de cada tratamento e inoculando 25 larvas em cada uma. O ensaio foi conduzido em sala
climatizada (temperatura de 26 a 30°C, umidade relativa do ar de 55 a 75% e fotofase de 12

horas). As avaliagdes do numero de insetos vivos e mortos, de acordo com seu estado
morfologico, foram realizadas diariamente.

3.4  INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

As porcentagens de eficiéncia foram calculadas pela formula de ABBOTT (1925), sendo

considerada satisfatéria para mortalidade igual ou superior a 80 % e insatisfatoria para inferior a
80 %.

4, REsuLTADOS

Os resultados mostraram que a substancia-teste STARYCIDE SC 480 apresentou efeito
letal para larvas de Ae. aegypti com eficiéncia progressiva a partir do 1° dia da inoculagdo das
larvas, sendo observada eficiéncia de 2,0; 19,0; 68,0; 80,0; 94.0; 96,0 e 100 % nas avaliagoes
com1,3,4,5 6 7e8diasde exposi¢cdo ao tratamento, respectivamente.

5. CONCLUSAO

De acordo com os resultados obtidos, conclui-se que a substéncia-teste STARYCIDE SC

480 apresentou eficiéncia satisfatéria a partir do 5° dia de exposicdo das larvas de Ae. aegypli.

6. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

ABBOTT, W.S.,, 1925. A method for computing the effectiveness of the inseticides, J. Econ.
Entomol. 18: 265-267.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Organisation Mondiale De La Santé. Instructions For

Determining The Susceptibility Or Resistance Of Mosquito Larvae To Insecticides',
(WHO/VBC/81.807).

Fim do relatério
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Certificado de Anjlige
CA--477/03

Requerido por: Bayer CropScience Ttda.
Nome comereial: STARYCIDE SC 480
Nome comum:  rriflamuron

Amusira BIOAGR] #: . DOM-0884/03
Coneentracio declarada: 480,0 g/L.

Lo i : 001/03

Data de recehiments: 27/0ut/2003

e

v da analise: 30/0ul2003

“Rletndologia utilizada: ' POP-M 1281
Fquiparnento utitizado: Cromatdgrafo Liyuido ( CLAE) Waters (CL#10)

RESULTADO DA ANALISE

Concentragin de triflumuron: 476,0 g/L

Piracicaba,. 31 de Outubro de 2003,

Cenificamos que a andlise foi realizada conforme os principios de Boas Priticas de Laboratério,
bascado na narma IN MT-{'1'RO—NTT-DICLA-OZS-Dezf(){}_
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Pabio S. ldalgo Tulifinh Cobra “Cool
Analista Responsdvel Técnica Responsdvel pa axat_a ‘do "ducumanfo
RICLCGRE Lober atéries Lada original

Rodbuia Si° 127 K 24 - Caixa Postal 573 - Fone 001 55 19 34297700 Fax 00f 55 19 34207714
WOR 074/ . Registro da Ounlidsde
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ANALIODS

ReLATORIO DO ENSAI0:  RF.AE0101,769.03 Avaliag3o da eficacia da substancia-teste STARYCIDE |
: SC 480, no controle de Blattella germanica.

EXECUTADO POR: BIOAGRI Laboratérios Ltda.

Rod. SP 127, Km 24, Fone: {19) 3429-7700 - Fax: (19) 3429-7723
Cx. Postal: 573 - CEP: 13412-000
Piracicaba - S.P. - Brasil

www.bioagri.com.br; bioagri@bioagri.com.br

PATROCINADOR: BAYER CROPSCIENCE LTDA
Av. Maria Coelho Aguiar, n° 215 - Bloco B - 2° andar
Fone: (11) 3741-6851 — Fax: (1 1) 3741-7869
CEP.: 05.804-902
S&o Paulo — SP - Brasil

RESPONSAVEL TECNICO: > 0 de Camargo
Responsayél técnico
Fone (19) 3429-7744

GERENTE TECNICO:

REVISOR:

Bidlog
Fone: (19) 3429-7709

DATA DE CONCLUSAO; Dez / 2003

Este relatdrio refere-se somente & amostra analisada, ndo sendo extensivo a oulros loles e/ou substancia-tostes.
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1. INFORMAGCOES DA SUBSTANCIA-TESTE

[Inicio do ensaio __12811/2003

Final do ensaio - 08/12/2003

Final do relatorio 171122003

 Substancia-teste STARYCIDE SC 480

Recebida em 27/10/2003

Codigo da Bioagri DOM-0884/03

Numero da proposta 002420/03

Data de fabricacéo _ 01/2003

Prazo de validade 24 meses

Lote 001/03

Aspecto fisico liquido viscoso branco

Aplicacgdo inseticida

cgda 100 ml do pr:oduto contém 48,0 g de
Composigdo declarada pelo patrocinador m:::‘rit:rrggihntgls’,s‘;:t;;:s:r?t‘;sfog:i%spigr:gg:
e veiculo.

Concentragdo analisada do ativo {Bioagri) triflumuron 476,0g/1
Certificado de analise CA-477/03

Substancia-teste enviada por BAYER CROPSCIENCE LTDA
LCorpo técnico ‘IJQUOIEE rﬁé;::ag::aco de Camargo e Marcos

1.1 DEFINIGAC

KnockDown (KD) = efeito de tombamento apresentado peios individuos em teste, por
acéo da substancia-teste.

2. OBJETIVO DO ENSAIO

O ensaio consistiu em avaliar a eficiénecia da substancia-teste STARYCIDE SC 480 no
controle de baratas da espécie Blaitella germmnanica, :

3. METODOLOGIA

3.1 SISTEMA-TESTE

As baratas foram criadas em biotério com temperatura controlada entre 26 e 30 °C,
umidade relativa do ar entre 55 ¢ 75 % e alimentadas com dieta especifica. Foram separadas, 24
horas antes do ensaio, oito repeticdes contendo dez ninfas do 3% instar em cada.

3.2 DiLUIGAO E DOSE DE APLICACAO

A diluicdo da substancia-teste STARYCIDE SC 480 foi de 2,0mL/ 1L de agua, aplicando-
se 50 mL da calda / m.

Pégina 2 de 4 - RFAE0101.769.03
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3.3 PROCEF}IMENTO

- O ensaio foi conduzido em ambiente controlado (temperatura entre 26 e 30°C e umidade
relativa do ar entre 55 e 75%) com dois tratamentos: substancia-teste e controle. Foram
separados, em potes plasticos de 500 mL, quatro repeti¢des para cada tratamento, contendo dez
insetos cada repeticdo,

A aplicacio da substancia-teste foi realizada a uma distancia de 30 cm, sobre a face lisa
de azulejos (15 x 15cm). Apés a aplicagdo, iniciou-se a exposicdio dos insetos sobre as
superficies tratadas, seguida de leituras de knockdown aos 5; 10, 15 e 30 minutos de exposicio.
ApoOs esse periodo, os insetos foram incubados em local isento de inseticida e devidamente
alimentos, realizando leituras do nimero de insetos vivos e mortos diariamente.

3.4  INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

As porcentagens de eficiéncia foram caiculadas pela formula de ABBOTT (1925),
obedecendo ao critério de satisfatoria para mortalidade igual ou superior a 80 % e insatisfatéria
para inferior a 80 %.

4, RESULTADOS

A substancia-teste STARYCIDE SC 480 n3o ocasionou Knockdown em B. germanica,
durante os 30 minutos de exposicso, entretanto, o efeito letal foi progressivo a partir do segundo
dia de exposi¢do, obsevando-se 20,0; 40,0; 70,0; 87,5; 95,0; 974 e 100,0% de mortalidade
parao2° 3° 4° 5° 6° 7° ¢ 99 dig apos a infestagdo, respectivamente.

5. CONCLUSAO

De acordo com os resultados obtidos, conclui-se que a substéncia-teste STARYCIDE SC
480 apresentou eficiéncia satisfatéria contra B. germanica, nas condi¢des do ensaio.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

ABBOTT, W.S., 1925. A method for computing the effectiveness of the inseticides. J. Econ.
Entomol. 18: 265-267. '

BENNETT, G. W.; OWENS, J. M.; CORRIGAN, R. M. Guia Cientifica de Truman para
Operaciones de Plagas. 4. ed. Trad. De M.V.Z. Ricardo lfuarte. New York: Universidad de
Purdue, 1996. 510 p.

CORNWELL, P.B. 1976. Testing Insecticides. In: The cockroach — insecticides and cockroach
control, CORNWELL, P.B. (ed}, v.2, cap. 17. Rentokil Library, London, p. 476-498.

Fim do relatdrio
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Certificado de Analise
CA - 477/03

Requerids por: Bayer CropScience Tida.

Mome comereiat: STARYCIDE SC 430

Nome comum; triflumuran

Amuostra BIOAGRI #: DOM-0884/03

Concentraclio declarada: 480,0 ¢/L

Lot #: 001/03

Data de recehimento: 2710atf2003
@*{h\_}ﬁi da andiise: 30/0u1/2003

Metedologia uiilizada:

POP-M 1781

Equipamento utilizado:

Cromatégrafo Liyuido (CLA E) Waters (CL#10)

Concentracho de trifflumuron: 476.0 /1,

RESULTADO D4 ANALISE ]

Piracicaba, 31 de Qutubro de 2003,

Comificanos que a andfise fol realizada conforme os
hf?"(\:adn na norma INMBETRO-NIT-DICLA-028-Dez/06.

N~
___,,'--—-‘—'_'—_ rm——,
" et 3
. - - -/
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- Fabio $. Idalzo
Anafista Responsavel

BICRIGRE Laboratdrios Lide,

Rodavia 51 127 Kot 24 - Caixa Postal 573 - Fone o0
SOR 074/ Regismma da Ounldada

Pagina- H  gqa 4

principios de Boas Priticas de Laboratério,

4Cew o,
Julifph Cobra
Técnica Responsavel

“Cépla exata do documento
original”

33 19 34297700 Fax 00! 5519 34297714

246 0101, 163 03

ULIELMETT




/! | ' i]u}@ 5""””

ReLATORIO DO ENSAIO: RF.AE0219.768.03 Avaliagio da eficacia da substincia-teste teste STARYCIDE SC
480 no controle de larvas de puiga da espécie Ctenocephalides

canis.
METODO: Chemical Specialties Manufactures Association (1971)
EXECUTADO POR: BIOAGRI Laboratérios Ltda.

Rad. SP 127, Km 24, Fone: (19) 3429-7700 - Fax: (19) 3429-7723
Cx. Postal: 573 - CEP: 13412-000

Piracicaba S.P - Brasil

www.bicaari.com.br; bioagri@bioagari.com.br

Ommoaumn: BAYER CROPSCIENCE LTDA

an _ Av. Maria Coelho Aguiar, n® 215 - Bloco B - 2° andar
&l Fone: (11) 3741-7833 — Fax: (11) 3741-7869

CEP.: 05.804-902

S&o Paulo - SP —~ Brasil

,/// ’
- L
DIRETOR TECNICO; }éulo co

Quimico
O Fone: (19) 3429-7754

ilva, M.Sc.

Revisor:

Fone: (19) 3429-7709

DATA DE CONCLUSAO; M ar’2004

Este relatério refere-se somente & amostra analisada, ndo sendo extensivo a outros lotes e/ou produlos
Esse relatorio s0 pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alterac3o.
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1. INFORMAGOES DA SUBSTANCIA-TESTE
Inicio do ensaio : 12/02/2004
Final do ensaio 25/03/2004
Final do relatério 25/03/2004
Substancia-teste STARYCIDE SC 480
Recebida em 27110/2003
Codigo da Bioagri DOM-0884/03
Numero da proposta 002420
Data de fabricagéo 01/2003
Prazo de validade 24 meses
Lote - .001/03 .
Aspecto fisico liquido viscoso branco
~| Aplicagdo inseticida
L cada 100 ml. do produto contém 48,0 g de triflumuron,
| Composigao declarada pelo patrocinador - tensoativo nao - idnico, agentes antimicrobianos,
espessantes, antiespumante e veiculo.
Concentragio analisada do ativo {Bioagri) {g/L) |triflumuron 4786,0
Certificado de analise CA-477/03
Substancia-teste enviada por BAYER CROPSCIENCE LTDA
Corpo técnico .;l;!‘lg rii'nésar Ciriaco de Camargo e Marcos Roberto

2. DEFINIGAD

Substincia-teste ~ qualquer espécie quimica, bioldgica ou biotecnolbgica, formulagio ou
metabdlito, que esta sob investigacdo em um ensaio.
Metamorfose - transformacdes que ocormem durante o desenvolvimento do inseto, passando de
individuos imaturos para aduitos sexualmente maduros.
Larvas - fase imatura, mas com vida independente, de certos insetos, anfibios e peixes. Sao
--providas de grande mobilidade e tém como fungdo primaria o crescimento, alimentam-se de detritos
’ _(Jorgénicos. bactérias, fungos e protozoarios existentes na agua.
4 Pupa - estado intermediario entre larva e aduito, nos insetos holometabolos.

3. OBJETIVO DO ENSAIO

O ensaio consistiu em avaliar a eficiéncia da substincia-teste STARYCIDE SC 480 no controle de
larvas de pulga da espécie Clenocephalides canis.

4, METODOLOGIA

4.1 METODO

O ensaio foi conduzido pelo método Chemical Specialties Manufactures Association (1971).

Pagina 2 de 4 - RFAE0219.768.03
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472 SISTEMA-FTESTE

As fases imaturas do desenvolvimento de pulgas (ovos e iarvas) foram obtidas de coletas a
campo, em carpetes, e mantidas em biotério com temperatura controlada entre 26 e 30 °C e umidade
relativa do ar entre §5 e 75 %. Momentos antes do inicio do ensaio, o carpete foi subdividido em 24
repeticoes, sendo 12 para o controle e 12 para o tratamento com a substancia-teste.

4.3 DOSE DE APLIGACAO

A diluicgo foi de 5,0 mL da substincia-teste STARYCIDE SC 480 {produto comercial) / 10 L. de
agua, sendo aplicada 50mL da calda/m>.

4.4 PROCEDIMENTO

O ensaio foi conduzido em sala climatizada (temperatura de 26 a 30°C, umidade relativa do ar de
55 a 75%). Foram estabelecidos dois tratamentos: substancia-teste e controle (sem a presenca da
substancia-teste). A aplicagdo da substéncia-teste foi realizada em uma grea de 1m? contendo o
substrato de desenvolvimento das puigas {carpete com residuos, coletado no campo). Apés a aplicacio,

~@s repeticdes foram acondicionadas em recipientes plastico, com tampa, e incubadas em sala

!

@lﬂ' climatizada. Durante 42 dias (6 semanas) foi observada a emergéncia dos adultos.

4.5 EQUIPAMENTO

Para a aplicagdo da substancia-teste foi utilizado um pulverizador manual “Guarany 1040-01” de
vazéo constante e presséo de 40 Ib / pol?, com bico leque 8002.

4.5 INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

A avaliacdo da eficiéncia da substancia-teste foi realizada de acordo com o seguinte critério:
satisfatoria para emergéncia de adultos inferior a 20% comparado com o controle {isso &: eficiéncia de
controle igual ou superior a 80 % e insatisfatéria para inferior a 80 %),

5. RESULTADOS

A substancia-teste STARYCIDE SC 480 apresentou eficiéncia de 77.8; 80.9; 84,0 e 85,7 %. no

controle da emergéncia de adultos de C. canis, respectivamente para as avaliagdes de 21, 28, 35 e
42 dias apds a aplicacdo.

o~ )
I L} CoNcLUsSAO

De acordo com os resultados obtidos, conclui-se que a substincia-teste STARYCIDE SC 480

apresentou eficiéncia satisfatéria para o controle de larvas de C. canis, 28 dias apés o tratamente, nas
condices do ensaio.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

BENNETT, G. W.; OWENS, J. M.; CORRIGAN, R. M. Guia Cientifica de Truman para Operacionas de
Plagas. 4. ed. Trad. De M.V.Z. Ricardo ltuarte. New York: Universidad de Purdue, 1996. 510 p.

CHEMICAL SPECIALTIES MANUFACTURERS ASSOCIATION. Blue Book. New York: 1971a. p.164-
185: Cockroach aerosol test method: Official Method of the Chemical Speciatties Manufactures
Association for Evalucting Aerosols Against Cockroaches, Latest Revion.

[, [ Fim do relatério
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CA - 477/03

Requerido por Bayer CropScience Ltda.

Nome comereial: ‘ STARYCIDE ST 480

Name comum: triflummiran

Amosira BIOAGR] #: DOM-0884/03

Conecentracio declarada; 480,0 ¢/L,

T 001703

Data de recebimicito: 27/0ut2003

Un ida andlize: 30/0ut/2003
@@vimm‘.ulogia utilizada: ' POP-M 1281

Lauipamento utilizade: Cromatografo Liguide (CLAE) Waters (CL#LO)

RESULTADO DA ANALISE

Concentragdo de triflumuron: 476,0 g/L

Piracieaba, 31 de Qutibrn de 2003,

Certificamos que a andlise foi realizada conforme os principios de Boas Priticas de Laboratério,
baseado na norma INMETRO-NTT-DICLA-028-Dez/00,

‘d-{-"‘_‘—.- ,—-" et
— 7 /
/4 e L “ , | SCSno.
Fabio S. Idalgo :Tuhfx/:_.g; Cobra ' “Copla exata do documente
Analista Responsivel Técnica Responsivel

original”

BIOACRE Laboratdrios Lida.
Radmna SF 127 Km 24 - Coixa Postal 573 - Fone 004 55 19 34207700 Fax DS 551934297714

SOB 0741 Reeisrm Ji Oualidade
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ReLarorio poensaio:  RF.AE0105.771.03 Avaliagiio da eficicia da substéncia-teste STARYCIDE
. SC 480 no controle de - Culex quinquefasciatus,
utilizando agua moderadamente poluida.

METODG: O método utilizado para avaliagio da eficacia da substincia-teste
STARYCIDE SC 480 foi baseadc no World Health Organization
(WHO/VBC/81.807)

EXECUTADO POR: BIOAGRI Laboratérios Ltda.
Rod. SP 127, Km 24, Fone: (19) 3429-7700 - Fax; (19) 3429-7723
Cx. Postal: 573 - CEP: 13412-000
Piracicaba - SP - Brasil
www. bioagri.com.br; bioagri@biocagri.com.br

PATROCINADOR: BAYER CROPSCIENCE LTDA.
Av. Maria Coelho Aguiar, n° 215 - Bloco B - 2° andar
Fone: (11) 3741-6851 - Fax: (11) 3741-7869
CEP: 05.804-902
Sao Paulo - SP - Brasil

RESPONSAVEL TECNICO! iflaco de Camargo

Respo el técnico

Fone (19) 3429-7744

GERENTE TECNICO:

ReVISOR:

Bidlogo

Fone: (19) 3429-7709
DATA DE CONCLUSAOQ: Dez/2003

Este relatério refere-se somente & amostra analisada, ndo sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos.
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1, INFORMAGOES DA SUBSTANCIA-TESTE

Inicio do ensaio 28/11/2003

Final do ensaio 06/12/2003

Final do relatério 12/12/2003
| Substancia-teste STARYCIDE SC 480

Recebida em 2710/2003

Cddigo da Bioagri DOM-0884/03

Numero da proposta ' 002420/03

Data de fabricagio 01/2003

Prazo de validade : 24 meses

Lote 001/03

Aspecto fisico liquido viscoso branco

Aplicacao ~ linseticida , ,

cgda 100 ml do prpduto cor!t_éq] 48,0 g de
Composigéo declarada peio patrocinador tan;luyr:]]’ilgrrggi; ntgg,s:asup‘;z s:r?t:s,'o:;?%spigrﬁgrtﬁ:
e veiculo.

Concentragdo analisada do ativo (Bioagri) triflumuron 476,0 g/l
Certificado de andlise CA —477/03

Substancia-teste enviada por BAYER CROPSCIENCE LTDA

Corpo técnico .;Lgi:e rgé;:;a(r:i:ri;iaco de Camargo e Marcos

1.1 DeFINIGAO

Metamorfose - transformagdes que ocorrem durante .o desenvolvimento do inseto,
passando de individuos imaturos para os adultos sexualmente maduros.

Larvas - fase imatura, mas com vida independente, de certos insetos, anfibios e peixes.
Sao providas de grande mobilidade e tém como fungdo primdria o crescimento, alimentam-se de

+

detritos organicos, bactérias, fungos e protozoarios existentes na ggua.

2. OBJETIVO DO ENSAIO

Avaliar a eficiéncia da substincia-teste STARYCIDE SC 480 como larvicida para
entidades especializadas, no controle de larvas de mosquitos da espécie Culex quinquefasciatus.

3. METODCLOGIA

3.1 SISTEMA-TESTE

Os mosquitos foram criados em biotério com temperatura controlada entre 26 e 30 °C,
umidade relativa do ar entre 55 e 75 % e alimentados com dieta especifica.
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3.2 DOSE DE APLICAGAQ

A quantidade aplicada da substancia-teste STARYCIDE SC 480 foi de 2,5 mL /10 L de
égua moderadamente poluida.

3.3 PROCEDIMENTO

Foram estabeiecidos dois tratamentos: substancia-teste e controle (sem a presenca da
substancia-teste). Apds a homogeneizagao da calda, foram retiradas quatro repeticies de 200mL
de cada tratamento e inoculando 25 larvas em cada uma. O ensaio foi conduzido em sala
climatizada (temperatura de 26 a 30°C, umidade relativa do ar de 55 a 75% e fotofase de 12

horas). As avaliagies do numero de insetos vivos e mortos, de acordo com seu estado
morfoldgico, foram realizadas diariamente.

3.4 INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

As porcentagens de eficiéncia foram calculadas pefa formula de ABBOTT {1925), sendo

considerada satisfatéria para mortalidade iguat ou superior a 80 % e insatisfatéria para inferior a
80 %.

4, RESULTADOS

Os resultados mostraram que a substincia-teste STARYCIDE SC 480 apresentou efeito
letal para larvas de C. quinguefasciatus com eficiéncia progressiva a partir do 1° dia da
inoculagéo das larvas, sendo observada eficiéncia de 3,0; 48,0; 76,0; 94,0; 95,0: 96,0 100 %
nas avaliagbes com 1, 3, 4, 5, B, 7 e 8 dias de exposi¢do ao tratamento, respectivamente.

5, CONCLUSAQ

De acordo com os resultados obtidos, conclui-se que a substancia-teste STARYCIDE SC
480 apresentou eficiéncia satisfatéria a partir do 5° dia de exposicio das larvas de
C. quinquefasciatus.

6. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

ABBOTT, W.S., 1925. A method for computing the effectiveness of the inseticides. J. Econ.
Entomol. 18: 265-267.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Organisation Mondiale De La Santé. Instructions For

Determining The Susceptibility Or Resistance Of Mosquito Larvae To Insecticides’.
(WHO/VBC/81.807).

Fim do relatério
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Certificado de Andlise
CA - 477/03

Requerido pors Bayer CropScicnce Itda.
Nome eoraercial: STARYCIDE SC 480
Nome comum: trithimuron
Amaostra BIOAGRI #: DOM-0884/03
Concentracio declarady: 40,0 g/1.
Lot i 001403
Data de recebimento: 27/0ut/2003

Un da andlise: 30/0ut/2003
Metodolovia wilizada; POP-M 1281
Lquipamento utilizado: Cromutdgrafo Liquide (ClL.A E} Waters (CL#10)

RESULTADO DA ANALISE

Concentraciio de triflamuron: 476,0 e/1,

Piracieaba, 31 de Outubro de 2003,

o

Comificanos gue a andlise foi realizada conforme os principios de Boas Praticas de Laboratério,
baseada na norma INMPTRO-NTT-DICLA-028-Dez/00.

i
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Fabio §. dalgo Tulifph Cobra
Analisty Responsdvel Técnica Responsavel Cépia exata do documante
BIOAGR! Laboratsrios Lida, original”

Rodmna $£ 137 Km 24 - Coixa Postal 573 - Fone 001 55 19 34297700 Fax 001 331934207714
SR 0749 Reeismioda Qualidade
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ReLarorio poensaio:  RF.AE0105.771.03 Avaliagiio da eficicia da substéncia-teste STARYCIDE
. SC 480 no controle de - Culex quinquefasciatus,
utilizando agua moderadamente poluida.

METODG: O método utilizado para avaliagio da eficacia da substincia-teste
STARYCIDE SC 480 foi baseadc no World Health Organization
(WHO/VBC/81.807)

EXECUTADO POR: BIOAGRI Laboratérios Ltda.
Rod. SP 127, Km 24, Fone: (19) 3429-7700 - Fax; (19) 3429-7723
Cx. Postal: 573 - CEP: 13412-000
Piracicaba - SP - Brasil
www. bioagri.com.br; bioagri@biocagri.com.br

PATROCINADOR: BAYER CROPSCIENCE LTDA.
Av. Maria Coelho Aguiar, n° 215 - Bloco B - 2° andar
Fone: (11) 3741-6851 - Fax: (11) 3741-7869
CEP: 05.804-902
Sao Paulo - SP - Brasil

RESPONSAVEL TECNICO! iflaco de Camargo

Respo el técnico

Fone (19) 3429-7744

GERENTE TECNICO:

ReVISOR:

Bidlogo

Fone: (19) 3429-7709
DATA DE CONCLUSAOQ: Dez/2003

Este relatério refere-se somente & amostra analisada, ndo sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos.
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1, INFORMAGOES DA SUBSTANCIA-TESTE

Inicio do ensaio 28/11/2003

Final do ensaio 06/12/2003

Final do relatério 12/12/2003
| Substancia-teste STARYCIDE SC 480

Recebida em 2710/2003

Cddigo da Bioagri DOM-0884/03

Numero da proposta ' 002420/03

Data de fabricagio 01/2003

Prazo de validade : 24 meses

Lote 001/03

Aspecto fisico liquido viscoso branco

Aplicacao ~ linseticida , ,

cgda 100 ml do prpduto cor!t_éq] 48,0 g de
Composigéo declarada peio patrocinador tan;luyr:]]’ilgrrggi; ntgg,s:asup‘;z s:r?t:s,'o:;?%spigrﬁgrtﬁ:
e veiculo.

Concentragdo analisada do ativo (Bioagri) triflumuron 476,0 g/l
Certificado de andlise CA —477/03

Substancia-teste enviada por BAYER CROPSCIENCE LTDA

Corpo técnico .;Lgi:e rgé;:;a(r:i:ri;iaco de Camargo e Marcos

1.1 DeFINIGAO

Metamorfose - transformagdes que ocorrem durante .o desenvolvimento do inseto,
passando de individuos imaturos para os adultos sexualmente maduros.

Larvas - fase imatura, mas com vida independente, de certos insetos, anfibios e peixes.
Sao providas de grande mobilidade e tém como fungdo primdria o crescimento, alimentam-se de

+

detritos organicos, bactérias, fungos e protozoarios existentes na ggua.

2. OBJETIVO DO ENSAIO

Avaliar a eficiéncia da substincia-teste STARYCIDE SC 480 como larvicida para
entidades especializadas, no controle de larvas de mosquitos da espécie Culex quinquefasciatus.

3. METODCLOGIA

3.1 SISTEMA-TESTE

Os mosquitos foram criados em biotério com temperatura controlada entre 26 e 30 °C,
umidade relativa do ar entre 55 e 75 % e alimentados com dieta especifica.
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3.2 DOSE DE APLICAGAQ

A quantidade aplicada da substancia-teste STARYCIDE SC 480 foi de 2,5 mL /10 L de
égua moderadamente poluida.

3.3 PROCEDIMENTO

Foram estabeiecidos dois tratamentos: substancia-teste e controle (sem a presenca da
substancia-teste). Apds a homogeneizagao da calda, foram retiradas quatro repeticies de 200mL
de cada tratamento e inoculando 25 larvas em cada uma. O ensaio foi conduzido em sala
climatizada (temperatura de 26 a 30°C, umidade relativa do ar de 55 a 75% e fotofase de 12

horas). As avaliagies do numero de insetos vivos e mortos, de acordo com seu estado
morfoldgico, foram realizadas diariamente.

3.4 INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

As porcentagens de eficiéncia foram calculadas pefa formula de ABBOTT {1925), sendo

considerada satisfatéria para mortalidade iguat ou superior a 80 % e insatisfatéria para inferior a
80 %.

4, RESULTADOS

Os resultados mostraram que a substincia-teste STARYCIDE SC 480 apresentou efeito
letal para larvas de C. quinguefasciatus com eficiéncia progressiva a partir do 1° dia da
inoculagéo das larvas, sendo observada eficiéncia de 3,0; 48,0; 76,0; 94,0; 95,0: 96,0 100 %
nas avaliagbes com 1, 3, 4, 5, B, 7 e 8 dias de exposi¢do ao tratamento, respectivamente.

5, CONCLUSAQ

De acordo com os resultados obtidos, conclui-se que a substancia-teste STARYCIDE SC
480 apresentou eficiéncia satisfatéria a partir do 5° dia de exposicio das larvas de
C. quinquefasciatus.

6. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

ABBOTT, W.S., 1925. A method for computing the effectiveness of the inseticides. J. Econ.
Entomol. 18: 265-267.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Organisation Mondiale De La Santé. Instructions For

Determining The Susceptibility Or Resistance Of Mosquito Larvae To Insecticides’.
(WHO/VBC/81.807).

Fim do relatério
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Certificado de Andlise
CA - 477/03

Requerido pors Bayer CropScicnce Itda.
Nome eoraercial: STARYCIDE SC 480
Nome comum: trithimuron
Amaostra BIOAGRI #: DOM-0884/03
Concentracio declarady: 40,0 g/1.
Lot i 001403
Data de recebimento: 27/0ut/2003

Un da andlise: 30/0ut/2003
Metodolovia wilizada; POP-M 1281
Lquipamento utilizado: Cromutdgrafo Liquide (ClL.A E} Waters (CL#10)

RESULTADO DA ANALISE

Concentraciio de triflamuron: 476,0 e/1,

Piracieaba, 31 de Outubro de 2003,

o

Comificanos gue a andlise foi realizada conforme os principios de Boas Praticas de Laboratério,
baseada na norma INMPTRO-NTT-DICLA-028-Dez/00.
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BIOAGR! Laboratsrios Lida, original”

Rodmna $£ 137 Km 24 - Coixa Postal 573 - Fone 001 55 19 34297700 Fax 001 331934207714
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RELATORIO DO ENSAIO:  RF.AE0224.097.04 Avaliag8o da eficicia da substancia-teste teste STARYCIDE SC
480 no controle de larvas de cascudinho (Alphitobius diaperinus).

METODO: Chemical Specialties Manufactures Association (1971)

EXECUTADO POR: BIOAGRI Laboratérios Ltda.

Rod. SP 127, Km 24, Fone: (1 9) 3429-7700 - Fax: (19) 3429-7723
Cx. Postal: 573 - CEP: 13412-000
Piracicaba S.P - Brasil

www. bicagri.com.br: bioagri@bioagri.com.br

BAYER CROPSCIENCE LTDA

Av. Maria Coelho Aguiar, n® 215 - Bloco B - 2° andar
Fone: (11) 3741-6851 — Fax: (11) 3741-7869

CEP.: 05.804-902

Sao Paulo — SP — Brasil

se-de Camargo
Fole(19) 3429.7744
)

DIRETOR TECNICO: 0¥ da Silva, M.Sc. | ' |

_FPaulo Mar
Quimico
Fone: (19) 3429-7754

REVISOR: es alini
Biol

Fone: (19) 3429-7709

DATA DE CONCLUSAO: A lyri2004

Este relatorio refere-se somente & amostra analisada, ndo sendo extensivo a oulros lotes efou produtos
Esse relat6rio s6 pode ser reproduzido por inteiro e sem nerhuma alteragéo.
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1. INFORMAGOES DA SUBSTANCIA-TESTE .

Inicio do ensaio 09/03/2004

Final do ensaio 05/04/2004

Final do relatério 05/04/2004

Substancia-teste STARYCIDE SC 480

Recebida em 27/10/2003

Coédigo da Bioagri DOM-0884/03

Numero da proposta 002970

Data de fabricacéo 01/2003

Prazo de validade 24 meses

l.ote 001/03 :

Aspecto fisico liquido viscoso branco
| Aplicagdo inseticida

Composigdo dectarada pelo patrocinador

cada 100 mL do produto contém 48,0 g de triflumdron,
tensoativo ndo idnico, agentes antimicrobianos,
espessantes, antiespumante e veiculo.

Concentragéo analisada do ativo (Bioagri) (g/L) |triflumuron 476,0
Certificado de andlise CA-477/03

Substancia-teste enviada por BAYER CROPSCIENCE LTDA

Corpo técnico Julio Cesar Ciriaco de. Camargo e Marcos R. Favarim
2. DEFINIGAO

Substancia-teste — qualquer espécie quimica, biolégica ou biotecnolégica, formulagéio ou
metabolito, que estd sob investigagdo em um ensaio.

Metamorfose - transformacdes que acorrem durante o desenvolvimento do inseto, passando de
individuos imaturos para adultos sexualmente maduros.

Larvas - fase imatura, mas com vida independente, de certos insetos, anfibios e peixes. Sdo
providas de grande mobilidade e t&m como fungdc priméria o crascimento, alimentam-se de detritos
orgénicos, bactérias, fungos e protozodrios existentes na agua.

Pupa - estado intermedidrio entre larva e adulto, nos insetos holometabolos.
OBJETIVO DO ENSAIO

O ensaio consistiu em avaliar a eficiéncia da substancia-teste STARYCIDE SC 480 no contrele de
larvas de cascudinho da espécie Alphifobius diaperinus.

4. METODOLOGIA
4.1  METopo
O ensaio foi conduzido pelo método Chemical Specialties Manufactures Association (1971).

4.2 SISTEMA-TESTE

As larvas do cascudinho foram obtidas de coletas a campo, em granjas (material “cama-de-
frango®), e mantidas em biotério com temperatura controlada entre 26 e 30 °C e umidade relativa do ar
entre 55 e 75 %. Separou-se momentos antes do inicio do ensaio 8 repeticdes, sendo 4 para o controle e
4 para o tratamento com a substancia-teste, com 20 larvas em cada repeticdo.

Pégina 2 de 4 - RFAE0224.097.04
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4.4 DOSE DE APLICAGAO

A diluicdo foi de 10,0 mL da substéincia-teste STARYCIDE SC 480 (produto comercial) / 10 L de

agua, sendo aplicada 50mL da calda/m? de substrato para o desenvolvimento larval, considerando 2,0 cm
de profundidade.

4.4 PROCEDIMENTO

O ensaio foi conduzido em sala climatizada (temperatura de 26 a 30°C, umidade relativa do arde
55 a 75% e fotofase de 12 horas). Foram estabelecidos dois tratamentos: substancia-teste e controle
(sem a presenca da substancia-teste). A aplicagdo da substancia-teste foi realizada em uma area de 1 m?
contendo o substrato para o desenvolvimento dos cascudinhos (cama-de-frango). Apés a aplicacdo,
realizou-se a homogeneizagdo da calda ac substrato, sendo retiradas quatro porgies de 500 g por
repeticdo. Em seguida infestou-se 20 larvas do cascudinho em cada uma, sendo mantidas em
cristalizadores de vidro, onde permaneceram em exposi¢do até sua Gltima metamorfose. Procedimento
semelhante foi adotado para o controle, sem aplicagdo da substancia-teste. Durante 27 dias foi
observada a mortalidade das larvas e/ou a emergéncia dos adultos.

U 4.5 EQUIPAMENTO
; ‘1

Para a aplicagdc da substancia-teste foi utilizado um pulverizador manual “Guarany 1040-01" de
vazéo constante e pressio de 40 Ib / pol?, com bico leque 8002,

4.6 INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

A avaliagdo da eficiéncia da substancia-teste foi realizada de acordo com o critério de satisfatéria

para mortalidade de larvas igual ou superior a 80 % e insatisfatéria para inferior a 80 %. Ou emergéncia
de adultos inferior a 20% comparado com o controle.

5. RESULTADOS

A substancia-teste STARYCIDE SC 480 causou mortalidade de larvas de cascudinho,
apresentando eficiéncia de 38,3; 73,5; 81,7 e 85,7 % no controle de A. diaperinus, respectivamente para
as avaliagbes de 7, 15, 20 e 27 dias apds a aplicagdo.

8. CONCLUSAO

De acordo com os resultados obtidos, conclui-se que a substancia-teste STARYCIDE SC 480
presentou eficiéncia satisfatoria para o controle de larvas de Alphitobius diaperinus, nas condi¢des do

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

BENNETT, G. W.; OWENS, J. M.; CORRIGAN, R. M. Guia Cientifica de Truman para Operaciones de
Plagas. 4. ed. Trad. De M.V.Z. Ricardo ltuarte. New York: Universidad de Purdue, 1996. 510 p.

CHEMICAL SPECIALTIES MANUFACTURERS ASSOCIATION. Blue Book. New York: 1971a. p.164-
165: Cockroach aerosol test method: Official Method of the Chemical Specialties Manufactures
Association for Evalucting Aerosols Against Cockroaches, Latest Revion.

Fim do relatério

Pagina 3 de 4 - RFAE0224.097.04

BERNRRLLA
NGENERD £




'“;f

T rﬂ ({; ]
ii = rL Sl

"‘t-.-:w.\

Certificado de Anilise

CA - 477/03

Requerido por:

Bayer CropScience I.tda,

Nome comercial: STARYCIDE SC 430

Nome comum: triflumaron

Amostra BIOAGR] # DOM-(884/03

Concentrac@o declarada: 480,0 g/L

faste 4 001/03

Data de recebimento: 27/0ut2003

(T da andlise: 30/0ut/2003
@L@thﬂdolagia utilizada: POP-M 1281

SOB 074 Regist dn OQunlidmie

lquipamento utifizado: Cromutografo Liquido (CLAE) Waters (CL#1 0)

RESULTADO D4 ANALISE

Concentragio de triflumuron: 476, g/L

Piracicaba. 31 dc Qutubro de 2003,

Certificamos que o andlise foi realizada conforme os principios de Boas Praticas de Laboratorio,
baseado na norma INMIETTRO-NIT-DICLA-028-Dez/00.

, SCslwe.
Fabio 8. Idalgo Juli@ Cobra “Cépla exata do documente
Analista Responsave) Técnica Responsdvel original”

BCACIY Laboraldrios frder,
Radmvia P 127 Km 24 - Caixa Postal 573 - Fone 001 35 19 34297700 Fuax 001 35 19 34297714
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RELATORIO DO ENSAIO: RF.AF0105.773.03 Avaﬁagﬁo da eficaciada s
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ANALL008

ubstancia-teste STARYCIDE

SC 480 no controle de larvas de mosca da. espécie

Musca domestfca.

Execurapo por: BIOAGRI Laborat6rios Ltda,
Rod. SP 127, Km 24, Fone: (19) 3429-7700 -
Cx. Postal: 573 - CEP: 13412-000
Piracicaba - SP - Brasil _
www.bioagri.com.br; bioagri@bioagri.com.br

PATROCINADOR: BAYER CROPSCIENCE LTDA.
Av. Maria Coelho Aguiar, n° 215 - Bloco B - 2° andar
Fone: (11) 3741-6851 - Fax: (11) 3741-7869
CEP: 05.804-902 .
Sé&o Paulo - SP - Brasil

RESPONSAVEL TECNICO: -Ciraco_de Camargo

Responsdvel técnico
Fone (19) 3429-7744

GERENTE TECNICO: May; . Gava, M.Sc.
Bi6
Fo ) 3429-7727
REvisor: ﬁ_‘
Bidlogo

Fone: (19) 3429-7709

DATA DE CONCLUSAO: Dez/2003

Fax: (19) 3429-7723

Este relatério refere-se somernte & amostra analisada, ndo sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos.
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1. INFORMAGOES DA SUBSTANCIA-TESTE

Inicio do ensaio 04/12/2003

Final do ensaio 15/12/2003

Finat do relatorio 17/12/2003

Substancia-teste STARYCIDE SC 480

Recebida em 27/10/2003

Cédigo da Bioagri DOM-0884/03

Numero da proposta 002420/03

Data de fabricagio 01/2003

Prazo de validade - ' 24 meses

Lote 001/03

Aspecto fisico liquido viscoso branco

Aplicacéo ‘ inseticida _ .

cada 100 mi do produto contém 48,0 g de
Composigao deciarada pelo patrocinador | _rarin, Tensoate néo ionico, agentes
e veiculo.

Concentragdo analisada do ativo (Bioagri) triflumuron 476,0 g/l
Certificado de analise CA - 477/03

Substéncia-teste enviada por BAYER CROPSCIENCE LTDA

Corpo técnico .élﬂg)e rgé;::ag:rr‘iaco de Camargo e Marcos

1.1 DEFINIGAQ

Metamorfose - transformagbes que ocorrem durante o desenvolvimento do inseto,
passando de individuos imaturos para os aduitos sexualmente maduros.

Larvas - fase imatura, mas com vida independenite, de certos insetos, anfibios e peixes.
Séo providas de grande mobilidade e tém como funcdo primaria o crescimento, alimentam-se -
de detritos orgénicos, bactérias, fungos e protozoarios existentes na agua.

Pupa - estado intermediario entre larva e adulto, nos insetos holometaboios,

2. OBJETIVO DO ENSAIO

Avaliar a eficiéncia da substancia-teste STARYCIDE SC 480 como larvicida para
entidades especializadas, no controle de larvas de mosca da especie Musca dometica.

3. METODOLOGIA

3.1 SISTEMA-TESTE

As moscas foram criadas em biotério com temperatura controlada entre 26 e 30 °C,
umidade relativa do ar entre 55 e 75 % e alimentadas com dieta especifica. Separou-se 16
repeticées contendo 50 larvas entre 0 2° e 3° dia, para cada repeticdo.

Pdgina 2 de 5 RFAEQ105.773.03
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DOSE DE APLICAGAO
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A quantidade aplicada da substancia-teste STARYCIDE SC 480 foi de 10,0 mL / L,

aplicando-se 50,0 mL de calda !/ m? de substrato para o desenvolvimento larval, considerando
2,0 cm de profundidade.

3.3 PROCEDIMENTO

permaneceram em exposi¢io até ‘sua Ultima metamorfose. O ensaio foi conduzido em sala

climatizada (temperatura de 26 a 30°C, umidade relativa do ar de 55 a 75% e fotofase de 12
horas).

3.4 INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

As porcentagens de eficiéncia foram caiculadas pela formula de ABROTT (1925), sendo

considerada satisfatoria para mortalidade igual ou superior a 80 % e insatisfatoria para inferior a
80 %.

4, RESULTADOS

Os resuitados mostraram que a substancia-teste STARYCIDE SC 480 apresentou efeito
na ecdise, para iarvas de M. domestica, sendo observado 100 % de deformacdo nas pupas
desenvolvidas no tratamento substancia-teste; tendo emergido, até o final do ensaio, apenas 4
adultos contra 189 observados no controle (Tabela 1), constatando uma eficiéncia de 98,0 %.

Tabela 1. Efeito da Substancia-teste STARYCIDE SC 480 no desenvolvimento de Musca _

domesfica,
TRATAMENTOS Pupas (%) EMERGENCIA DE ADULTOS | EFICIENGIA (%)
NORMAIS DeForMADAS Vivos MoRrTOS
SUBSTANCIA-TESTE 0.0 100 2.0 1,0 98,0 %
CONTROLE 100 0,0 94 5 0.0 -

5. CONCLUSAQ

De acordo com os resultados obtidos, conclui-se que a substancia-teste STARYCIDE
SC 480 apresentou eficiéncia satisfatéria como larvicida para o controle de M, domestica, nas
condigdes do ensaio.
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RetaTorio po ENsaio:  RF.AE0102.770.03 Avaliagio da eficacia da substancia-teste STARYCIDE

SC 480, no controle de Periplaneta americana.

EXECUTADO POR: BIOAGRI Laboratérios Ltda.

Rod. SP 127, Km 24, Fone: (19) 3429-7700 - Fax: (1 9) 3429-7723
Cx. Postal: 573 - CEP; 13412-000
Piracicaba S.P - Brasil

www.bioagri.com.br: bioagri@bioagri.com.br

PATROCINADOR: - BAYER CROPSCIENCE LTDA :
Av. Maria Coelho Aguiar, n° 215 - Bloco B - 2° andar

Fone: (11) 3741-6851 — Fax: (11) 3741-7869
CEP.: 05.804-902
S&o Paulo S.P - Brasil

RESPONSAVEL TECNICO: Sar C triacg de Camargo
Respongavel técnico

Fone (19) 3429-7744

GERENTE TECNICO; A. Gava, M.Sc,
)
pne: (19) 3429-7727

e

\

REVISOR: Césa i
‘ Bislo
Fone: (19) 3429-7709

DATA DE CONCLUSAD: Jan / 2004

Este relatorio refere-se somente & amostra anaksada, ndo sendo extensivo a oulros lotes e/ou substancia-testes.
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1. INFORMAGOES DA SUBSTANCIA-TESTE
Inicio do ensaio 27/11/2003
Final do ensaio 26/01/2004
Final do relatério 30/01/2004
Substancia-teste STARYCIDE SC 480
Recebida em 27/10/2003
Cddigo da Biocagri DOM-0884/03
Numero da proposta 002420/03
Data de fabricacéo 01/2003
Prazo de validade 24 meses
Lote 001/03
Aspecto fisico liquido viscose branco
Aplicacio ' inseticida :
cada 100 ml do produto contém 48,0 g de
- . triflumuron, tenscativo nao idnico, agentes
Q Composigéo declarada pelo patrocinador antimicrobianos, espessantes, antiespumante
G _ e velculo. .
Concentracdo analisada do ativo (Bioagri) triflumuron : 476.,0 g/l |
Certificado de anaiise CA-477103
Substancia-teste enviada por BAYER CROPSCIENCE LTDA
‘ .o Julio César Ciriaco de Camargo e Marcos
Corpo técnico Roberto Favarim

1.1 DEFINICAO

KnockDown (KD) = efeito de tombamento apresentado pelos individuos em teste, por
acao da substancia-teste.

2, OBJETIVO DO ENSAIO

O ensaio consistiu em avaliar a eficiéncia da substancia-teste STARYCIDE SC 430 no
controle de baratas da espécie Peniplaneta americana.

3. METODOLOGIA

3.1 METODO

O estudo foi conduzido baseando no procedimento GGLAS 02/17025, ANVISA (2001).
3.2  SISTEMA-TESTE

As baratas foram criadas em biotério com temperatura controlada entre 26 e 30 °C,
umidade relativa do ar entre 55 e 75 % e alimentadas com dieta especifica. Foram separadas,
24 horas antes do ensaio, oito repetigSes contendo dez ninfas do 3° instar em cada.

3.3 DILUIGAO E DOSE DE APLICACAO

A diluigdo da substancia-teste STARYCIDE SC 480 foi de 2,0 mL / 1L de agua, aplicando-
se 50 mL da calda / m%

Pégina 2 de 5 - RFAE0102.770.03
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O ensaio foi conduzido em ambiente controlado (temperatura entre 26 e 30°C e umidade .
reiativa do ar entre 55 e 75%) com dois fratamentos: substancia-teste e controle. Foram

separados, em potes plasticos de 1000 mL, quatro repetigGes para cada tratamento, contendo
dez insetos cada repeticao.

A aplicagdo da substancia-teste foi realizada a uma distancia de 30 cm, sobre a face lisa
de azulejos (15 x 15 cm). Apés a aplicagdo, iniciou-se a exposiclio dos insetos sobre as
superficies tratadas, seguida de leituras de knockdown aos 5; 10, 15 e 30 minutos de exposicio.
Apos esse periodo, os insetos foram incubados em local isento de inseticida e devidamente
alimentados, realizando leituras do nimero de insetos vivos e mortos diariamente.

34 PROCEDIMENTO

3.5  INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

As porcentagens de eficiéncia foram calculadas pela formula de ABBOTT (1925),

obedecendo ao critério de satisfatéria para mortaiidade igual ou superior a 80 % e insatisfatéria
para inferior a 80 %.

4. RESULTADOS
A substancia-teste STARYCIDE SC 480 ocasionou KD de 25,0% aos 30 minutos de

exposicao das baratas, seguido de um efeito letal progressivo a partir do 2° dia, observando-se
85,0 % de mortalidade na avaliagao com 60 dias apos tratamento (Tabela 1).

5, CONCLUSAQ

De acordo com os resultados obtidos, conclui-se que a substincia-teste STARYCIDE SC
480 apresentou eficiéncia satisfatdria contra P. americana, nas condi¢cdes do ensaio.

6. TABELA

Tabela 1. Efeito da substancia-teste STARYCIDE SC 480 sobre P. americana. Porcentagens de
mortalidade nos tempos 2, 5, 10, 15, 20, 32, 40, 50 e 60 dias apés a exposicéio ao tratamento.

S Q TRATAMENTOS PORCENTAGENS DE MORTALIDADE / DIAS

ik 2 5 10 15 20 32 40 50 60
STARYCIDE SC 480 16,7 | 333 | 41,7 | 41,7 | 417 | 51.2 | 56,56 | 80,95 | 85,0
CONTROLE 00 | 00 | 00 [ 00 | 00 [ 00 | 42 | 125 | 16.7
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Certificado de Anilise
CA - 477/03

Requerido por: Bayer CropScience Ltda.
Nome comercial: STARYCIDE ST 480
Nome eomum; triflumitron
Amostra BIOAGRI #: DOM-0884/03
Concentracio declarada: 480,0 g/L.
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30/0ut/2003
POP-M 1281 .
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RESULTADO DA ANALISE

Concentracdo de triflumuron: 476,0 g/L
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1. Summary

Extended shelf life of triflumuron SC 480 (480 g/L)
Specification number 102000026276

Shelf life 3 years at ambient temperature

The analytical data show that there has been no significant reduction in the contents of
triflumuron.

No major changes in the tested physical properties were detectable.

Based on visual observations during the storage period the formulation is not corrosive
to HDPE used as packaging material No deterioration of the packaging material and no
significant interaction with the formulation were observed. The packaging material was
found to be stable and suitable for use with the formulation.

It is expected that HDPE will safely withstand normal handling and practical use.
Therefore HDPE can be recommended as packaging material.

All in all the formulation triflumuron SC 480 (480 g/L) appears to be stable throughout
the test period of 3 years at ambient temperature and non-corrosive to HDPE used as
packaging material.
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2, General study information

2.1. Schedule

Experimental starting date:
Experimental completion date:

Study completion date:

2012-11-08
2016-04-18
See title page.

2.2. Organization and personal

Sponsor:

Representative of the sponsor:
Test facility (MON):

Head of test facility
Study manager:
Deputy:
Responsible for:
Test facility (LEV):

Head of test facility:

Study manager:

Deputy:

Responsible for:

Bayer CropScience AG
Alfred-Nobel-Strasse 50
40789 Monheim am Rhein / Germany

E. Seidel (address see test facility)

Bayer CropScience AG

R&D - D - FT - Analysis & Services
Alfred-Nobel-Strasse 50

40789 Monheim am Rhein / Germany

B. Wiese (address see test facility)
K. Rexer (address see test facility)
W. Guldner (address see test facility)
Initial values, storage and values after storage.

Currenta GmbH & Co. OHG
Analytik, Chempark, Gebdude K46
51368 Leverkusen / Deutschland

H.-H. Greve  (address see test facility)

A. Engemann

Currenta GmbH & Co. OHG
Analytik, Chempark, Gebaude Q18
51368 Leverkusen / Deutschland

J. Leibold (address see study manager)

Values after storage marked with an asterisk (*).
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3. Test item and packaging material

Name: triflumuron SC 480 (480 g/L)

Test item: triflumuron SC 480 G

Specification number: 102000026276

Material number: 80553145

Batch identification: 2012-004042

Identity: Certificate of analysis TOX09874-00
Purity: 40.2  %wl/w triflumuron

Stability: The expiration date for the test item is 2014-09-28
Packaging material: = HDPE - high density polyethylene
Storage container: Bottle (1 L)

Filling quantity: Approximately 1000 mL

Activity ID (ntermal code):  FDSINOO1
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4, Test methods and results

4.1. Annex point 2.7.5 Shelf life (HDPE)

Outline of the method

The determination of the shelf life was carried out by means of a storage test at ambient
temperature. In this method the test item was stored in HDPE a bottle in a locker at
ambient temperature for 3 years. Before and after storage the properties listed in the
table of test results were determined.

Literature

CroplLife International Technical Monograph No 17, 6.2
EPA Product Properties Test Guideline OCSPP 830.6317.SUPP

Storage period and storage conditions

3 years at ambient temperature

Begin: 2012-11-08 End: 2016-01-07
Result

Test / Method Initial 3 years at ambient temp
Content of a.s. 39.8 % 38.9 %

AMO019412MF1

triflumuron
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Result

Test / Method

Initial

3 years at ambient temp

Stability of packaging
material
OCSPP 830.6320

Not applicable

No deterioration of the
packaging material and no
adverse interaction with the
formulation were observed.

Change in weight

Not applicable

Not significant (<0.1 %)

Change in colour

Not applicable

None

Deformation None No signs of panelling or
ballooning

Leakage None No leaking

Effect on closure None None

Packaging / preparation
interaction

Not applicable

Approximately 9.4 % rever-
sible supernatant on top. No
claying or sedimentation.

Colour White White
OCSPP 830.6302
Odour Slightly rancid odour Not determined
OCSPP 830.6304
Physical state Suspension (liquid) Suspension (liquid)
OCSPP 830.6303
Acidity The determination was not required as the pH-value was
CIPAC MT 191 between 4.0 and 10.0
pH-value Undiluted
CIPAC MT 75.3
OCSPP 830.7000 6.9 5.2
1 % in deionised water

6.7 6.0
Relative density D420 1.212 D420 1.220
(EC) 440/2008 A.3
OECD 109
OCSPP 830.7300
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Result

Test / Method Initial 3 years at ambient temp
gfg;'ét‘lfﬂ'}t Z‘;a;“'“g 0.01 % wiw in CIPAC standard water D
Foam after 10 s 0 mL 0 mL

Foam after 1 min 0 mL 0 mL

Foam after 3 min 0 mL 0 mL

Foam after 12 min 0mL 0OmL

gf;:\'étﬁﬁ Z‘;aén ing 0.03 % w/w in CIPAC standard water D
Foam after 10 s 0 mL 0 mL

Foam after 1 min 0 mL 0OmL

Foam after 3 min 0mL 0OmL

Foam after 12 min 0mL 0OmL

Suspensibility 0.01 % wiw in CIPAC standard water D
CIPAC MT 184 ) o W/W in standard water
triflumuron 99 % 101 %
Suspensibility 0.03 % wiw in CIPAC standard water D
CIPAC MT 184 ) o W/W in standard water
triflumuron 98 % 98 %
gf;,’:éal'\‘ﬂ‘;'t}%o 12.5 mL in 250 mL CIPAC standard water D
triflumuron 99 % 98 %

Wet sieve test

0.015 % reside on 75 ym

0.011 % reside on 75 ym

CIPAC MT 185
Particle size d (0.1) 0.68 um d(0.1) 0.72 uym
distribution
5) 1. 5) 1.71

CIPAC MT 187 d(0.5) 1.60 um d(0.5) 1.71 um

d (0.9) 4.39 um d (0.9) 5.14 ym
Pourability
CIPAC MT 148
Residue 1.91 % 2.06 %
Rinsed residue 0.19 % 0.14 %
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4.2. No Annex point Content of active substance (triflumuron)

Outline of the method

The content of triflumuron was determined by HPLC (high performance liquid
chromatography) according to the analytical method AM019412MF1. The calibration
solution was chromatographed 4 times within the measuring sequence of the samples.
The mean values resulting from two valid measurements were reported.

Result

Test / Method Initial 3 years at ambient temp
Content of a.s. 39.8 % 38.9 %

AMO19412MF1

triflumuron
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4.3. No Annex point Packaging stability

Outline of the method

The determination of the stability of the packaging material was carried out by means of
a visual inspection. The result was reported in conventional terms appropriate to
describe the packaging material of the test item. This includes information about
deformation or leakage of the packaging, effect on closure and weight change. The final
value resulting from one valid assessment was reported.

Literature
EPA Product Properties Guidelines OCSPP 830.6320

Result

Test / Method Initial 3 years at ambient temp

Stability of packaging | Not applicable No deterioration of the

material packaging material and no

OCSPP 830.6320 adverse interaction with the
formulation were observed.

Change in weight Not applicable Not significant (<0.1 %)

Change in colour Not applicable None

Deformation None No signs of panelling or
ballooning

Leakage None No leaking

Effect on closure None None

Packaging / preparation | Not applicable Approximately 9.4 %

interaction reversible supernatant on
top. No claying or
sedimentation.
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4.4. Annex point 2.1 Colour

Outline of the method

The determination of the colour was carried out by means of a standardised test
procedure. In this method the test item (1 to 10 mL) was visually examined at ambient
temperature and the result was recorded in terms appropriate to describe the colour of
the test item. The final value resulting from one valid assessment was reported.

Literature
EPA Product Properties Guidelines OCSPP 830.6302

Result

Test / Method Initial 3 years at ambient temp
Colour White White

OCSPP 830.6302
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4.5. Annex point 2.1 Odour

Outline of the method

The determination of the odour was carried out by means of a standardised test
procedure. In this method the test item (1 to 10 mL) was assessed by an olfactory
examination at ambient temperature and the result was recorded in terms appropriate to
describe the odour of the test item. The final value resulting from one valid assessment
was reported.

No changes in odour were determined after 2 years storage at ambient temperature.
Therefore, the odour was not determined after 3 years storage at ambient temperature
as no changes were expected.

Literature
EPA Product Properties Guidelines OCSPP 830.6304

Result

Test / Method Initial 3 years at ambient temp
Odour Slightly rancid odour Not determined

OCSPP 830.6304
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4.6. Annex point 2.1 Physical state

Outline of the method

The determination of the physical state was carried out by means of a standardised test
procedure. In this method the test item (1 to 10 mL) was visually examined at ambient
temperature and the result was recorded in terms appropriate to describe the physical
state of the test item. The final value resulting from one valid assessment was reported.

Literature
EPA Product Properties Guidelines OCSPP 830.6303

Result

Test / Method Initial 3 years at ambient temp
Physical state Suspension (liquid) Suspension (liquid)
OCSPP 830.6303
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4.7. Annex point 2.4.1 Acidity / alkalinity

Outline of the method
The determination was not required as the pH-value was between 4.0 and 10.0.

Literature
CIPAC-Handbook Volume L / 2006 MT 191
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4.8. Annex point 2.4.2 pH-value

Outline of the method

The determination of the pH-value was carried out electrometrically by means of a
single-rod measuring chain. In this method a glass electrode was immersed into the test
item. The sample was mixed by means of a magnetic stirrer for one minute. The stirrer
was switched off and after a further minute the pH-value was measured and recorded
directly on the pH-meter. The pH was measured for the undiluted test item and a 1 %
dilution in deionised water. The final value resulting from one valid measurement was
reported.

Literature
CIPAC-Handbook Volume J / 2000 MT 75.3
EPA Product Properties Guidelines OCSPP 830.7000

Result

Test / Method Initial 3 years at ambient temp
pH-value Undiluted

CIPAC MT 75.3

OCSPP 830.7000 6.9 5.2

1 % in deionised water

6.7 6.0
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4.9, Annex point 2.6.1 Relative density

Outline of the method

The relative density was determined by means of an oscillating density meter. In this
method the test item, free from interfering air bubbles, was introduced into a U-tube
shaped oscillator which was then electronically excited to mechanical oscillations. The
resonance frequency which depends on the mass of the introduced liquid at constant
volume was measured. The density was calculated from the frequency after
temperature equilibration. The relative density D42° respectively D4*° was calculated as
ratio of the measured density of the test item at 20 °C respectively 40 °C and the
density of water at 4 °C. The relative density is an absolute measure without any unit.
The mean value resulting from two valid measurements was reported.

Literature

Council Regulation (EC) 440/2008 A.3

OECD Guideline 109

EPA Product Properties Guidelines OCSPP 830.7300

Result

Test / Method Initial 3 years at ambient temp

Relative density D420 1.212 D420 1.220
(EC) 440/2008 A.3
OECD 109

OCSPP 830.7300
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4.10. Annex point 2.8.2 Persistent foaming

Outline of the method

The determination of the persistent foaming was carried out by means of a standardised
test procedure. In this method the test item was diluted with CIPAC standard water D in
a 250 mL measuring cylinder of standard dimensions to give a total volume of 200 mL.
The cylinder was inverted 30 times and the volume of foam produced and remaining
after 10 seconds, 1 minute, 3 minutes and 12 minutes was recorded. The test was
carried out at the lowest and the highest application concentration. The mean value
resulting from two valid measurements was reported.

Literature

CIPAC MT 47.3

Result

Test / Method Initial 3 years at ambient temp
Persistent foaming .

CIPAC MT 47.3 0.01 % w/w in CIPAC standard water D

Foam after 10 s 0mL 0OmL

Foam after 1 min 0 mL 0 mL

Foam after 3 min 0 mL 0O mL

Foam after 12 min 0 mL 0OmL

Persistent foaming 0.03 % wiw in CIPAC standard water D

CIPAC MT 47.3

Foam after 10 s 0 mL 0OmL
Foam after 1 min 0 mL 0OmL
Foam after 3 min 0 mL 0OmL
Foam after 12 min 0mL 0 mL
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4.11. Annex point 2.8.3.1  Suspensibility

Outline of the method

The determination of the suspensibility was carried out by means of a standardised test
procedure. In this method a suspension of the test item was prepared in CIPAC
standard water D using a 250 mL measuring cylinder of standard dimensions. The
cylinder was inverted 30 times and then allowed to stand undisturbed for 30 minutes at
ambient temperature. Subsequently, the top nine tenths of the suspension were drawn
off and the content of active substance(s) in the remaining one-tenth was assayed
chemically. Method AMO019412MF1 was used for triflumuron. From this the
suspensibility was calculated. The test was carried out at the lowest and the highest
application concentration. The mean value resulting from two valid measurements was
reported.

Literature
CIPAC-Handbook Volume K /2003 MT 184

Result

Test / Method Initial 3 years at ambient temp

Suspensibility
CIPAC MT 184

triflumuron 99 % 101 %

0.01 % w/w in CIPAC standard water D

Suspensibility
CIPAC MT 184

triflumuron 98 % 98 %

0.03 % w/w in CIPAC standard water D
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4.12. Annex point 2.8.3.2 Spontaneity

Outline of the method

The determination of the spontaneity was carried out by means of a standardised test
procedure. In this method a suspension of the test item was prepared in CIPAC
standard water D using a 250 mL measuring cylinder of standard dimensions. As soon
as the test item was added the cylinder was closed with a stopper, inverted once and
allowed to stand undisturbed for five minutes. Subsequently, the top nine tenths of the
suspension were drawn off and the content of active substance(s) in the remaining one-
tenth was chemically assayed. Method AM019412MF1 was used for triflumuron. From
this the spontaneity was calculated. The test was carried out at a standard
concentration (12.5mL /250 mL). The mean value resulting from two valid
measurements was reported.

Literature
CIPAC-Handbook Volume F / 1995 MT 160

Result

Test / Method Initial 3 years at ambient temp
Spontaneity .

CIPAC MT 160 12.5 mL in 250 mL CIPAC standard water D
triflumuron 99 % 98 %
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413. Annex point 2.8.5.2 Wet sieve test

Outline of the method

The determination of the wet sieve residue was carried out by means of a standardised
test procedure. In this method the test item (10 £1 g) was mixed with 100 mL tap water
in a 250 mL beaker of standard dimensions. After standing for 1 minute and stirring for
5 minutes the mixture was completely transferred to a 75 ym sieve by rinsing with tap
water. Subsequently, the material on the sieve was washed with a gentle stream of tap
water until the visible amount of residue on the sieve remained constant. The residue
was dried to constant weight and determined gravimetrically. From this the wet sieve
residue was calculated in percent on the stated sieve (75 ym). The final value resulting
from one valid measurement was reported.

Literature
CIPAC-Handbook Volume K /2003 MT 185

Result

Test / Method Initial 3 years at ambient temp
Wet sieve test 0.015 % reside on 75 ym 0.011 % reside on 75 ym
CIPAC MT 185
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414. Annex point 2.8.6.1 Particle size distribution

Outline of the method

The determination of the particle size distribution was carried out by means of laser
diffraction. In this method a representative portion of the test item was dispersed in
water, ultrasonified for 60 seconds and passed through a laser beam. The light
scattered by the particles was measured at various angles using a multi-element
detector and numerical values relating to the scattering pattern were recorded. These
scattering values were then transformed using the Fraunhofer model and mathematical
procedures. From this the proportion of discrete numbers of particle size classes to the
total volume was calculated forming a volumetric particle size distribution. The mean
value resulting from two valid measurements was reported.

Literature
CIPAC-Handbook Volume K /2003 MT 187

Result
Test / Method Initial 3 years at ambient temp
Particle size d (0.1) 0.68 um d (0.1) 0.72 um
distribution d (0.5) 1.60 um d (0.5) 1.71 um
CIPAC MT 187

d (0.9) 4.39 uym d (0.9) 5.14 ym
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4.15. Annex point 2.8.8.2 Pourability

Outline of the method

The determination of the pourability was carried out by means of a standardised test
procedure. In this method test item (450 -500 mL) was filled in a tared 500 mL
measuring cylinder leaving approximately 20 % of the empty capacity empty above the
liquids surface. The amount of test item was determined by weighing. The cylinder was
allowed to stand undisturbed for 24 hours. Then the sample was poured out holding the
cylinder initially at an angle of 45° for 60 seconds and then inverted for another
60 seconds. The emptied cylinder was reweighed and the residue was calculated and
recorded. Afterwards, deionised water was added to approximately 80 % of the total
filling capacity, the cylinder was inverted 10 times, emptied and reweighed once again.
The rinsed residue was calculated and recorded.

Literature
CIPAC-Handbook Volume F / 1995 MT 148

Result

Test / Method Initial 3 years at ambient temp
Pourability

CIPAC MT 148

Residue 1.91 % 2.06 %

Rinsed residue 0.19 % 0.14 %
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Appendix 1: GLP certificate

/B

Ministerium fir Arbeit, Integration und Soziales
des Landes Nordrhein-Westfalen

Fiirstenwall 25, 40219 Diisseldorf Aktenzeichen I11 5 —8673.84

Gute Laborpraxis/Good Laboratory Practice
GLP-Bescheinigung/Statement of GLP Compliance
(geméR/according to § 19b Abs. 1 Chemikaliengesetz)

Eine GLP-Inspektion zur Uberwachung der Einhaltung Assessment of conformity with GLP according to
der GLP-Grundsétze gem&B Chemikaliengesetz bzw. Chemikaliengesetz and Directive 2004/9/EEC at:

Richtlinie 2004/9/EG wurde durchgefiihrt in:
Prufeinrichtung/Test facility [] Prufstandort/Test site

Bayer CropScience AG
Research & Development
Development Formulation Technology
Analysis & Services (BCS-R&D-D-FT-A&S)
Gebidude 6820
Alfred-Nobel-Str. 50
40789 Monheim am Rhein

Priifungen nach Kategorien Areas of Expertise
em&n ChemVwV-GLP Nr. 5.3/0ECD guidance) (according ChemVwV GLP Nr. 6.3/OECD guidance)

Kategorie 1 category 1

Prifungen zur Bestimmung der physical-chemical testing
physikalisch-chemischen Eigenschaften
und Gehaltsbestimmungen

Datum der Inspektion Date of Inspection

20. November 2015 20" November 2015

Die/Der  genannte  Priifeinrichtung/Priifstandort The above mentioned test facllity/ test site is included in the
befindet sich im nationalen GLP- national GLP Compliance Programme and is inspected on a

Uberwachungsverfahren und wird regelméBig auf regular basis.

ElphaNing: der GLP-QRINGsGED Qlsmiscl: Based on the inspection report it can be confirmed, that this test
Auf der Grundiage des Inspektionsberichtes wird facility/test site is able to conduct the aforementioned studies in
hiermit bestétigt, dass in dieser compliance with the Principles of GLP.

Prifelnrichtung/diesem  Priifstandort  die  oben
genannten Prilfungen unter Einhaltung der GLP-
Grundsétze durchgefiihrt werden kénnen.

Dusseldortf, 20. April 2016 " ”I”I"I

N T

(Steffen Réddecke) Dienstsiegel/official-seal
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Appendix 2: GLP certificate (LEV)

Ministerium flir Arbeit, Integration und Soziales
des Landes Nordrhein-Westfalen

Fiirstenwall 25, 40219 Diisseldorf Aktenzeichen 111 5—-31.11.58.06

Gute Laborpraxis/Good Laboratory Practice
GLP-Bescheinigung/Statement of GLP Compliance
(geméBfaccording to § 19b Abs. 1 Chemikaliengesetz)

Eine GLP-Inspektion zur Uberwachung der Einhaliung Assessment of conformity with GLP according to
der GLP-Grundsétze geméB Chemikaliengesetz bzw. Chemikaliengesetz and Directive 2004/9/EEC at:
Richtlinie 2004/9/EG wurde durchgefiihrt in:

[ Prifeinrichtung/Test facility [ Prifstandori/Test site

CURRENTA GmbH & Co. OHG
CHEMPARK, Gebh. K 46
51368 Leverkusen

Priifungen nach Kategorien Areas of Expertise

(geméan ChemVwV-GLP Nr, 5.3/0ECD guidance) (according ChemVwV GLP Nr. 5.3/0ECD guidance)
Kategorie 1 category 1

Prifungen zur Bestimmung der physical-chemical testing

physikalisch-chemischen Eigenschaften
und Gehaltsbestimmungen

Kategorie 4 category 4

Okotoxikologische Prifungen zur environmental toxicity studies on aquatic and
Bestimmung der Auswirkungen auf terrestrial organisms

aguatische und terrestrische

Organismen

Kategorie 5 category 5

Prifungen zum Verhalten im Boden, im  studies on behaviour in water, soil and air;
Wasser und in der Luft; Prifungen zur bicaccumulation

Bioakkumulation und zur

Metabolisierung
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Appendix 2: GLP certificate (LEV)

Kategorie 6 category 6
Prisfungen zur Bestimmung von residue studies
Ruckstéanden

Kategorie 8 category 8

Analytische Prifungen an biologischen  analytical and clinical chemistry testing

Materialien

Datum der Inspektion Date of Inspection

11. November 2011 11" November 2011

Die/Der genannte Priifeinrichtung/Priifstandort The above mentioned test facility/ test site is included in the
befindet sich im nationalen GLP- national GLP Compliance Programme &nd is inspected on a
Uberwachungsverfahren und wird regelmaBig auf regular basis.

Elfaitlng der GLP-Crundsstos Dhenvsoh. Based on the inspection report it can be confirmed, that this test

Auf der Grundlage des Inspektionsberichtes wird facility/test site is able to conduct the aforementioned studies in
hiermit bestatigt, dass in dieser compliance with the Principles of GLP.

Pritfeinrichtung/diesem  Priifstandort  die  oken

genannten Priifungen unter Einhaltung der GLP-

Grundsélze durchgefiihit werden kénnen.

Disseldorf, 23.03.2012
Im Auftrag

(Dr. Deden) @3\

Dienstsiegel/official-seal
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TOXICOLOGICAS
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I) MATERIAL REMITIDO:

' Fotocopias de los informes originales, resiimenes de
publicaciones, consultas a bases de datos especializados y agregados bibliograficos,

referidos a los siguientes estudios efectuados con el TRIFLUMURON

TOXICIDAD AGUDA (DL 50) por via oral
TOXICIDAD AGUDA por via dérmica
TOXICIDAD AGUDA por via inhalatoria
TEST DE IRRITACION PRIMARIA DE PIEL
TEST DE IRRITACION OCULAR

Los estudios de Toxicidad Aguda por via oral y Toxicidad
Aguda por via dérmica se realizaron en el FACHBEREICH TOXIKOLOGIE - Institute of
Toxicology - Agriculture - WUPPERTAL-ELBERFELD-ALEMANIA y se acompafian de la
certificacién de la GLP (Buena Practica de Laboratorio).

Los estudios de Toxicidad Aguda por via inhalatoria, Test
de Irritacidn Primaria de Piel y Test de Irritacién Ocular se realizaron en el
Mobay Chemical Corporation ~ Corporate Toxicology Department - Stantey Research
Center — Stilwell, KANSAS - USA,
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- I1) CRITERIOS UTLIZADOS PARA LA EVALUACION: {

' CENTRO DE INVESTIGACIONES
\  TOXICOLOGICAS

CIT

.. \_‘l"} )

¥

,I

Con el propdésito de efectuar una correcta validacidn de
los resultados obtenidos en los estudios realizados, se tomaron como patrones de
de referencia los protocolos de trabajo elaborados y aceptados por organismos de
reconocido prestigioc e indiibito rigorismo cientifico, citando a continuacidn los

.mas importantes:

- "Appraisal of the Safety Chemicals in Foods, Drugs and Cosmetics"
Food and Drug Administration — USA.

- "Principles and Methods for Evaluating the Toxiciﬁy of Chemicals"
Organizacidn Mundial de la Salud - Environmental Health Criteria - 6 -

— " Principles of Toxicokinetics Studies"
Organizacién Mundial de la Salud — Environmental Health Criteria —-57 -

— "Summary Report on the Evaluation of Short- term Test_ for Carcinogens”
Organizacion Mundial de la Salud - Environmental Health Criteria - 47 -

~"Guidelines for the Study of Genetic Effects in Human Po ulations"
O;ganizacion Mundial de la Salud — Environmental Health Criteria - 46 -

— "Plaguicidad Organofosforados y Carbamicos" Serie Vigilancia
Centro Panamericano de Ecologia Humana y Salud - OMS

— “[U.S. Environmental Proteccion Agency — Pesticide Assessment Guidelines
Hazard Evaluation" E.P.A. — USA.

- — "OECD ~ Guidelines for Testing of Chemicals"
" QOrganization for Economic Cooperaticn and Development

SAN PEDRITO 220 - TEL. B12- 6912 - 1406 - BUENGS AIRES ARGENTINA
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de los mismos.
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En todos los casos se tuvieron en cuenta los siguientes
items:

a) Eleccidén del modelo de trabajo y disefio experimental, que comprende:
tipo, nimero y sexo de animales elegidos; edad, peso, estado sanitario y alimentacidn

b) Condiciones del bioterio, aclimatacidn, temperatura, humedad, etc.

¢) Identificacidn y reconocimiento de las caracteristicas fisico—quimicas
del producto a ensayar.

d) Calculo de la dosis, vias y formas de administracibén de las mismas.

e) Protocolo de observacién y evaluacidn de signos y sintomas, periodos

" de observacién. Necropsia: estudio macro y microscépico.

‘ f} Modelo matemdtico aplicado para el anidlisis estadistico de los
resultados..

g2) Resultados y conclusiones.

h) Certificaciones de Buena Préctica de Laboratorio. Control de Calidad
Internoc y Externo.

SAN PEDRITO 220 - TEL. 612- 6912 « 1406 - BUENQS AIRES ARGENTINA
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“III)  RESULTADOS: s

1) TOXICIDAD AGUDA POR VIA ORAL EN RATAS (DL 50): El

" estudio se efectud empleando ratas albinas derivadas de la cepa Wistar, obteniéndose
. los siguientes resultados:

DL 50 via oral machos : > 5000 mg por Kg de peso
DL 50 via oral hembras : > 5000 mg por Kg de peso

. El experimento se efectud ajustado en un todo a la buena
practica experimental. El disefic experimental, seleccidn de animales; condiciones
operativas y de mantenimiento del bioterio; caracterizacidn de la sustancia empleada;
dosis, via y forma de administracidn; protocolo de observacidén y evaluacidn de signos
y sintomas; anidlisis estadistico de los resultados e interpretacién de los mismos,
son correctos y concuerdan satisfactoriamente con los patrones internacionales
adoptados como referentes de validacidn.

Es opinién de 1los suscriptos, que a los fines de 1la
categorizacién de la toxicidad del TRIFLUMURON y acorde con el resultado obtenido
en el cdlculo de la DL 50 por via oral en rata, debe ser clasificado como:

" LIGERAMENTE TOXICO (Clase III - Organizacidn Mundial de la Salud - 1990/1991.

2) TOXICIDAD AGUDA POR VIA DERMICA: Se efectud un estudio
empleando ratas albinas machos y hembras derivadas de la cepa Wistar, obteniéndose

el siguiente resultado:

DL 50 via dérmica, fata : » 5000 mg por Kg de peso

"E1l experimento se efectud ajustado en un todo a la buena
practica experimental, El disefio experimental, seleccién de los animales, condiciones

operativas y de mantenimiento del bioterio; caracterizacidn de la sustancia empleada
-dosis, via y forma de administracidn; protocolo de observacidn y evaluacidn de signos

y sintomas; andlisis estadistico de los resultados e interpretacidon de los mismos,
son correctos y concuerdan satisfactoriamente con los patrones internacionales
adoptados como referentes de validacidn.

SAN PEDRITQ 220 - TEL. 612- 8912 - 1406 - BUENOS AIRES ARGENTINA
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CENTRQ DE INVESTIGACIONES
TOXICOLOGICAS

Fs opinidn de los suscriptos, que a los fines de la
~de la categorizacién de la toxicidad del TRIFLUMURON, y acorde con el resultado
obtenido-en el cdlculo de la DL 50 por via dé&rmica en ratas, debe ser clasificade
como: LIGERAMENTE TQXICO (Clase III - Organizacién Mundial de la Salud = 1990/1991,

3) TOXICIDAD AGUDA POR VIA INHALATORIA: Se efectud un |

" estudio empleando ratas albinas, machos y hembras, Sprague-Dawley, adginistrando
" el producto bajo la forma de aerosol con una concentracidn de 215 mg por m™~ de aire.

Se obtuvo el siguiente resultado:

LC 50 via inhalatorid eeeeesesseessses: > 215 mg/m°

‘ El estudio se efectud ajustado a la buena préactica
‘experimental. El disefio, seleccidén de los animales, condiciones operativas y de
mantenimiento del bioterio; caracterizacidn de la sustancia empleada, dosis, via
y forma de administracidn; protocolo de observacidn y evaluacidn de signos y sintomas
anilisis estadistico de los resultados e interpretacidn de los mismos, son correctos
-y concuerdan satisfactoriamente con los patrones internacionales adoptados como
referentes de validacidn.

4) TEST DE IRRITACION PRIMARIA DE PIEL EN CONEJO: Se

efectud un estudio en conejos albinos. La sumatoria de los puntajes correspondientes
a las magnitudes de eritemas y/6 edemas, arrojan un valor de 0.4.

RESULTADG ..vvvvvevennernvanst NO IRRITANTE -

: El estudio se efectud ajustado en un todo con la buena
practica experimental. El diseno, seleccidn de los animales, condiciones operativas
"y de mantenimiento del bioterio; caracterizacidén de la sustancia empleada; dosis
via y forma de aplicacidn; protocolo de observacidn y evaluacidén de signos y sintomas
andlisis- e interpretacién de los resultados, son correctos y concuerdan
satisfactoriamente con los patrones internacionales adoptados como referentes de
validacidn. ' '

SAN PEDRITO 220 - TEL. 612- 6912 - 1406 - BUENOS AIRES ARGENTINA
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5) TEST DE IRRITACION OCULAR: ©SE efectud un estudio en
conejos, instilando la dosis del producto en la conjuntiva del ojo izquierdo y
utilizando el ojo derecho como testigo de comparacidn.

RESULTADO ..vvieeseerensneeaessess: NO IRRITANTE

El estudio se efectud ajustado en un todo con la con la
buena prictica experimental, El1 disefio, seleccitn de los animales, condiciones

.. operativas y de mantenimiento del bioterio; caracterizacidn de la sustancia empleada;

dosis. via y forma de aplicacidén; protocolo de observacidén y evaluacién de signos
y. sintomas; analisis e interpretacidén de los resultados son correctos y concuerdan

.sagiﬁfaggoriamente con los patrones internacionales adoptados como referentes de -
validacién.

'6) PRIMEROS AUXILIOS:

DECONTAMINACION:

Piel: retirar las ropas del paciente ¥ lavar la piel con
" abundante agua y jabdn.

Ojos: enjuagar los ojos con abundante agua durante por
lo menos 10 minutos. :

‘En todes los casos llamar a un Centro de Toxicologia, a
la Guardia de un Hospital & al médico mas cercano.

SAN PEDRITO 220 - TEL, §12- 6912 ~ 1405 - BUENOS AIRES ARGENTINA
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NOTA PARA. MEDICOS:

=)

La intoxicacidén con este producto causa a dosis elevadas
efectos irritativos tanto por via oral, inhalatoria y percutfnea. La exposicidn

. prolongada puede provocar aumento de la eritropoyesis seguida de anemia moderada,
=pudiéndose hallar pigmentos sulfohemoglobinicos en la sangre.

- Si la ingesta es reciente, provocar el vomito administrando
Jarabe de Ipeca : 15 ml en nifios y 30 ml en adultos; si no es efectivo repetir a
los. 20 minutos, caso contrario efectuar lavado gidstrico.

A 1a hora administrar 250 g de carbén activado y un purgante
salino.

Debide a que no existe antidoto para este producto, toda
la terapéutica debe ser sintomatica y de apoyo de las funciones vitales.

8AN PEDRITO 220 - TEL. 612- 6912 - 1406 - BUENQS AIRES ARGENTINA
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Iv) CONCLUSTONES : .

' CENTRO DE INVESTIGACIONES
TOXICOLOGICAS

CIT

El andlisis exhaustive y detallade de toda la informacién |

‘sobre los resultados de los estudios toxicoldgicos efectuados con el TRIFLUMURON,
, en las condiciones especificas de cada experiencia y para las diferentes especies

animales utilizadas, permite extraer las siguientes conclusiones:

1) Los resultados de los ensayos de Toxicidad Aguda (DL :
por via oral, dérmica e inhalatoria, permiten categorizar al TRIFLUMURON como:
LIGERAMENTE TOXICO (Clase II1I —~ Organizacidn Mundial de la Salud 1990/1991)

2) E} TRIFLUMURON no es irritante dé&rmico.

3) EL TRIFLUMURON no es irritante ocular,

4) Todos los estudios se efectuaron en un todo de acuerdo

con 1a buena préictica experimental, concordande satisfactoriamente con los patrones
internacionales adoptados como referentes de validacidn.

MM/ 'y“u’} | Q‘&Uj

Ing. Agr. Maria de LERER o Dr. Osvaldo CURCI Dr. Carlos A. GOTELLI
Ingeniera Agronoma Médico Toxicdlogo Bioquimico Toxicdlogo

SAN PEDRITO 220 - TEL. §12- €912 - 1408 - BUENOS AIRES ARGENTINA
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CENTRO DEINVESTIGACIONES
TOXICOLOGICAS

CiT

;

Buenos Aires, 30 de noyiembre de 1992

Sefiores
BAYER ARGENTINA S.A.C.I.F.I. y de M.
Presente

De nuestra consideracidn:

Elevamos a Uds. el informe correspondiente a la evaluacidn
de la totalidad de los datos toxicolégicos aportados por la Empresa, correspondientes
al TRIFLUMURON ( 2-cloro-N- (((4~trifluorometoxi) fenil) amino) carbonil) benzamida).

A vuestra solicitud, y en un todo de acuerdo con lo regulado
por el Registro Nacional de Fertilizantes ¥ Enmiendas y Registro Nacional de
Terapéutica Vegetal , como asi también las metodologias y procedimientos aceptadoes
internacionalmente para esta clase de estudios, se revisd y analizd toda la
bibliografia aportada sobre el TRIFLUMURON y se elabord el informe adjunto, que
cumplimenta los requerimientos existentes en nuestro pais para el reconocimiento
y aceptacidén de dichos estudios.

Sin otro particular, saludames a Uds. con nuestra
consideracitn mis distinguida.

Uh @‘*‘/

Ing. Agr. Maria de LERER Dr. Osvaldo CURCI Dr. Carlos A. GOTELLI
Ingeniera Agronoma Médico Toxicdlogo Bioquimico ToxicGlogo

SAN PEDRITO 220 - TEL. 612~ €912 - 1406 - BUENCS AIRES ARGENTINA
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1. Data on exposure

Starycide SC 480 is an insecticide for outdoor and indoor areas to control larvae of cockroach, fleas,
beetle, mosquitoes (culex and aedes) and flies.

The product is formulated as a suspension concentrate (SC) and contains the active substance (a.s.)
triflumuron (480 g/L). The product is intended to be used by professional operators only. After
dilution with water it is applied as a spray. Application is done with handheld spray equipment (e.g.
backpack), typically in areas where target species develop. Thus, it can be considered the typical
application in spots. However, for the control of litters of beetles and flies at animal housing,
application can be done by dispersing on the floor area. It can also be considered that for flea control,
in some cases, the entire surface of the carpet can be treated. During vector control (mosquitoes (culex
and aedes), the product is also sprayed into open water reservoirs (e.g. puddles) that are relevant.

The relevant application parameters of Starycide SC 480 are summarized in the following table.

Tablel-1: Application parameters for Starycide SC 480

Spray' Application rate
concentration:
Target: .
L Spray a.i.
[ga. [mL/m?] [mg a.i./m?]
Fleas 0.24-0.48 50 12-24
Cockroach, beetle 0.48—-0.96 50 24 — 48
Flies 4.8-9.6 50 240 —-480
Vector control
— Mosquitoes 0.0672-0.24 50 3.36-12

Consideration on the systemic Acceptable Exposure Level (AELsystemic)

An AELgystemic 0f 0.036 mg/kg bw/day is proposed for triflumuron. Itis based on the NOAEL of 3.6
mg/kg bw/day established in the 12-month oral dog study and considers a 100x safety factor. It is
concluded that a correction for oral absorption is not required. It has to be noted, that this value — as

worst case — cover chronic exposure conditions.

Consideration on dermal absorption

Dermal absorption of triflumuron was tested under in vivo conditions with rats and under in vitro
conditions using human and rat skin. Based on the results of the studies, it is proposed that values of
1% and 5% be used for dermal absorption for the concentrate and for the dilution, respectively. With a
conservative approach a value of 5% is proposed for the Starycide SC 480 formulation which is
considered to cover the concentrate as well as its in use dilution.

For details please refer to Chapter 3.

2. [Exposure and risk assessment

Operators might be exposed to Starycide SC 480 via primary routes of exposure due to the use of the
product (e.g. during mixing and loading and/or application). Furthermore, uninvolved persons (adults
and/or children) may be exposed to Starycide SC 480 via secondary routes of exposure (e.g. by dermal
contact with a treated surface). Accordingly, exposure of persons by primary and secondary routes of
exposure are assessed in the following.
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2.1.Primary exposure

A. Operator exposure during mixing and loading as well as during application of Starycide
SC 480
Main routes of operator exposure to Starycide SC 480 during mixing/loading and application are via

inhalation and by the dermal route. Following the tiered approach, dermal and inhalation exposure
during mixing/loading and application of Starycide SC 480 is calculated using the relevant exposure
model proposed by the European guidance, i.e. Spraying model 1: "Low pressure insecticide
application. Professional operators mixing and loading liquids and powders in compression
applicators, and applying at 1 to 3 bar pressure as a coarse or medium spray, indoors and outdoors,
overhead and downwards” being published in the Technical Notes for Guidance (TNsG; 2002)! to the
biocide product directive. As indicated the model covers exposure to the concentrate during mixing
and loading as well as to the in-use spray liquid during application. Following current procedures in
the EU 75t percentile values are used for the calculations. In this context it also has to be taken into
account that for Starycide SC 480 it can reasonably be concluded that for most of the application
situations an overhead spraying (i.e. the most exposure prone exposure situation concerning
application) is not relevant. Thus, the proposed exposure model covering spraying and dusting, indoor
and outdoor in an overhead or downward direction certainly is very conservative. With respect to
inhalation exposure in addition it has to be emphasized that 72% of the 97 data points are non-detects
(zero values). Therefore, the proposed “75™ percentile value” is actually the 75t percentile of the 28 %
figures showing measurable results. In that, this figure covers the 90t percentile of the whole exposure
distribution. Hence, again the exposure assessment follows a very conservative approach.

The assumptions used for the calculations according to the proposed model approach are summarized
in the following table.

! Technical notes for guidance; Human exposure risk assessment to biocidal produ cts, Guidance on exposure estimation, June
2002. Online available at: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation/biocidalproducts-
directive.
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Table 2.1-1: Assumptions made to assess primary exposure to Starycide SC 480 during
mixing/loading and application

Exposure model: Spraying model 1 (TNsG; 2002): Professional operators
mixing and loading liquids and powders in compression

applicatorsand applyingat1 to 3 barpressureasa coarse or
medium spray, indoors and outdoors, overhead, and

downwards.
Application equipment: Handheld application equipment (backpack)
Spray concentration: 9.6mga.s./mL"
Time of actualspraying: 120 minutes/day?
Breathing rate: 1.25 m*/hour (default value)
Operator body weight: 60 kg (default value)
Dermal absorption: 5%
Personal protectiveequipment (PPE): No PPE: Disregarding the recommendations on the label, no

personal protective equipment is used when handling the
undiluted product and duringapplication. According, to the
modelapproachthatactually considers the naked operator
ratherthantheoperatornotusing PPE.

With PPE: Adequate work clothing (e.g. coverall), gloves
when handling the undiluted productandduringapplication;
in addition, respiratory protection (FFP2 level) in worn during
application ¥,

1) Theexposure model considers exposure to the in-use spray. Therefore, the application which covers the highest in
use spray concentration represents the worst case (in this case the use to control flies’ larvae on the floor area of
animal housing) and is therefore taken into consideration.

2) Considers floor area treatment against flies in animal housing as a worst case in terms of the area treated and
subsequent volumes of spray applied. For those treatments the work rates are in the range ofabout 2000 m?/day
corresponding to spray volumes being applied in the range of 100 L/day when considering a spray rate of 50
mL/m?. Assuming a flow rate of about 1 L/minute for a hydraulic nozzle this corresponds to duration o f actual
spraying of about 100 minutes per day. However, with a conservative approach an actual spray duration of 120
minutes per day is considered for the tier one calculations.

3) In line with EFSA guidance (EFSA Journal 2014;12(10):3874; online available:
https://www.efsa.europa.ecu/de/efsajournal/pub/3874) 90% protectionis assumed for one layer of work clothing,
protective gloves and respiratory protection (FFP2 level)

The calculated exposure estimates for Starycide SC 480 (see below) will represent a worst-case
scenario since:

— This application covers the highest in-use spray concentration.

— The proposed exposure model covering spraying and dusting, indoor and outdoor in an
overhead or downward direction certainly is very conservative, since with the intended uses of
Starycide SC 480 it can reasonably be assumed that in most of the application situations
overhead spray is not relevant.

Corresponding exposure calculations are presented in the following table 2.1-2.
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Table 2.1-2: Exposure calculation; professional application/no PPE and with PPE

Exposure description Exposure calculations

No PPE | With PPE

Dermal hand exposure

indicativevalue (rate of deposition of product: plin-use product/min): 181 10.7
task duration (default value= 120 min/day): 120 120
producton hands (ul/day): 21720 1284
Dermal exposureto the rest of body
indicativevalue (rate of deposition of product: plin-use product/min) 92 92
task duration (default value= 120 min/day) 120 120
potentialamount of producton rest of body (ul/day): 11040 11040
clothing penetration (%): 100% 10%
actual dermal deposit of product onrest of body (ul/day): 11040 1104
totalactual dermal exposureto product via hands and body (ul/day): 32760 2388
totaldermal exposureto a.s. via handsandbody (mg) 314 23
[in-use product contains 0.0096 mg a.s./ul]:
Dermalabsorption (%) 5% 5%
Totaldermal systemic exposureto a.s. viahands andbody (mga.s./person/day): 15.7 1.15
Inhalation exposure

indicativevalue (exposure to productvia inhalation: plin-use product/m?): 104 104
Breathingrate (default value=1.25 m*/h): 1.25 1.25
task duration (default value= 120 min/day): 120 120
volume ofairinhaled overtask duration (m?): 1.25 1.25
potentialamountof productinhaled during task (u1) 260 260
Penetration through respiratory protection (%) 100% 10%
Actualamount of product inhaled duringtask (pl): 260 26
Totalsystemic exposure toa.s. via inhalation =amount ofa.s. inhaled (mga.s.) 25 025
[in-use product contains 0.0096 mg a.s./ul]:
Total systemic exposure viaskin and inhalation to a.s.

18.2 14
(mga.s./person/day)
Total systemic exposure to a.s. for a 60 kg adult 03 0.023
(mga.s./kgbw/day)

B. Operator exposure during cleaning of the application equipment
Usually cleaning is performed by filling clean water in the backpack sprayer and applying the wash

water as spray or disposing as hazardous waste. It is obvious that during this procedure the
unavoidable small amount of spray liquid remaining in the sprayer after application gets highly
diluted. Therefore, it is reasonable to conclude that exposure during cleaning is negligible as compared
to the situation when the spray is applied. One might in addition consider the situation that a blocked
nozzle must be cleaned. However, for the spray formulation of Starycide SC 480 it has to be
concluded that under normal conditions this situation does not occur and therefore can be regarded as
not relevant. Nevertheless, even if it occurs, it is fair to expect that the professional operator wears
gloves. For cleaning, the blocked nozzle is rinsed with clean water which removes residues from the
nozzle as well as from the protective gloves. In addition, according to good occupational practice the
gloves will be rinsed with clean water after the blocked nozzle has been installed again.

Comparison of the estimated exposures and the respective AEL

The following table provides a comparison of the estimated systemic primary exposure with the
corresponding proposed AEL (in terms of percentage of the AEL).



Bayer Division Crop Science, 2021 Starycide SC 480 Page60f 10

Table 2.1-4: Comparison of the estimated systemic primary exposures to triflumuron
[mg/kg bw/day] to the respective proposed AELchronic.

Active substance Scenario Exposure estimates % of AEL chronic?
[mg/kg bw/day]
Triflumuron No PPE 0.3 833%
With PPE 0.023 64%
D Triflumuron: 0.036 mg/kg bw/day
Assessment

Considering the absence of protective clothing, the operator's estimated secondary systemic exposure
exceeds the systemic AELchronic (0.036 mg/kg bw/day). Assuming the use of a layer of work clothing
(eg overalls), as well as protective gloves and respiratory protection, the estimated exposure
corresponds to about 64% of the proposed systemic AELchronic.

When evaluating these results, it should be noted that the intended use for the control of flies’ larvae
was considered. In such use, the spray concentration is 10 times higher than for all other intended uses.
Thus, a considerably lower exposure level can be expected for other intended uses. In addition, the
treatment of the total floor surface was considered, but even a professional user does not perform this
activity very often. Hence, several worst-case assumptions were considered to estimate primary
exposure to Starycide SC 480 during application and it is reasonable to conclude that additional safety
factors underlie this approach.

Accordingly, based on these results, there is no unacceptable risk anticipated for the professional
operator with the intended uses of Starycide SC 480 if PPE is worn: work clothing, protective gloves,
and respiratory protection.

2.2.Secondary exposure

A. Exposure of persons whose presence during application is incidental and unrelated to the
treatment
With the intended spray application outdoors and indoors using handheld spray equipment it is
reasonable to expect that the professional operator takes care that in general no person unrelated to the
treatment is present during application. Therefore, it can be concluded that this type of exposure
scenario is not applicable for the intended uses of Starycide SC 480.

B. Post application exposure of persons to Starycide SC 480
With respect to post application secondary exposure one might consider the possibility of inhalation
exposure due to volatilization of surface residues. However, considering the very low vapor pressure
of triflumuron (2 x 10”7 Pa a 20°C) it is concluded that the risk for secondary inhalation exposure via
volatilized active substance is negligible.

Nevertheless, persons (adults and/or children) may be secondarily exposed to Starycide SC 480 e.g.
via touching a treated surface and subsequent transfer of residues present on the surface to the skin.
For the toddler one might also consider the possibility of oral exposure by e.g. hand to mouth transfer.

Thus, it is reasonable to conclude that re-entry exposure is predominantly by the dermal route (transfer
of surface bound residues to the skin). In case of the toddler potentially oral exposure via hand-to-
mouth transfer could occur. Accordingly, given that for the toddler exposure by the dermal route and
in addition by the oral route could be expected it is also reasonable to conclude that in terms post
application secondary exposure the situation where a toddler (10 kg) re-enters an area where Starycide
SC 480 has been applied represents the worst case and therefore will be considered in this evaluation.
Furthermore, it can be concluded that the risk to come into contact with a treated surface is higher
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concerning the intended indoor uses as compared to the outdoor uses. Accordingly, the indoor uses of
Starycide SC 480 are taken into account as worst case.

Concerning dermal exposure, it can be concluded that the transfer of residues to the skin depends on:
— The intensity of contact with surfaces which can be described by a generic transfer coefficient
(cm?/hour).
— The amount of transferable residue present on the surface (mg a.s./cm?).
— The exposure duration (hours per day).

Taking into account the intended indoor uses of Starycide SC 480 a more spot type application can be
assumed for the treatment against cockroach larvae and beetle litters. Hence, for those use scenarios
the risk for the toddler to come into contact with treated surfaces is relatively low. The same holds true
concerning treatments against mosquitoes and flies where typically upper areas of walls/window
frames are treated. Concerning applications performed to control fleas in certain situations a full
surface treatment, e.g. of a carpet, might be required to achieve sufficient control of the infestation.
Accordingly, with regard to the intended uses of Starycide SC 480 it is concluded that the full surface
treatment of a carpet to control fleas represents the worst case in terms of secondary exposure as this
use covers the anticipated worst case concerning potential contact with a treated surface.

With regard to the corresponding transfer coefficient that covers activities performed by a toddler on a
full surface treated carpet a value of essentially 6000 cm?/day is proposed by the European guidance:
“TNsG 2002; Technical notes for guidance; Human exposure risk assessment to biocidal products,
Guidance on exposure estimation, June 2002; Defaults for non-professional use and residential
exposure to biocides” to assess exposure by the dermal route. Hence, this value will be taken into
account in this evaluation.

Concerning the amount of surface transferable residues reference is made to the US EPA residential
SOP? which suggests a transferability of 6% of the surface residues for carpets/soft surfaces and 8% of
the surface residues for hard surfaces. Accordingly, a value of 6% is considered in this evaluation
concerning the situation where a toddler re-enters a carpet that has been full surface treated with
Starycide SC 480 to control fleas.

Table 2.2-1: Assumptions to calculate secondary exposure

Scenario Secondary exposure to a toddler re-entering a
carpet that has been full surface treated

Maximum application rate: 0.05 mL Starycide SC 480/m?

Carpet surface residues (CSR): 0.0024 mg a.s./cm? (= 24 mg a.s./m?)

Carpet Transferable Residues (CTR): 6% of the residues present on the surface

Transfer Coefficient (TC): 6000 cm? per day

Dermal absorption: 5%

Oral absorption: 100%

Body weight of the toddler: 10 kg

Corresponding exposure calculations are presented in the following table.

2 US-EPA: Standard Operating Procedures for Residential Pesticide Exposure Assessment, October 2012, Online
available at: https://www.epa.gov/sites/production/files/2015-08/documents/usepa-
opphed residential sops_oct2012.pdf
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Table 2.2-2: Estimated systemic secondary exposure to a toddler after spot type- or surface
treatment application of Starycide SC 480 indoors.

Triflumuron
Dermal exposure (D) of the toddler is calculated as follows:
D=CSRxCTRx TC
CSR (mg a.s./cm?): 0.0024
CTR: 0.06
TC (cm?%day): 6000
D (mg a.s./toddler/day): 0.864

Taking into account a dermal absorption of 5% for triflumuron, the respective systemic exposure
by the dermal route (Sdermal) is calculated using the following formula:

Sdermal = D x dermal absorption +~ Body weight

D (mg a.s./toddler/day): 0.864
Dermal absorption: 0.05
Body weight (kg bw): 10
Sdermal (mg a.s./kg bw/day): 0.00432

As indicated for the toddler one might in addition consider oral exposure via hand to mouth
transfer. The European guidance proposes to assume in a tier 1 approach that essentially 10% of
the total amount of product that ends up on the skin of the toddler is taken in orally by hand to
mouth contact (= it is assumed that 20% of dermal exposure ends up on the hands and subsequent
oral exposure by hand to mouth transfer amounts to 50% of hand exposure). Accordingly, the
systemic exposure by the oral route (Soral) is calculated as follows:

Soral=D x Fraction on hands x Hand to mouth transfer x Oral absorption ~ Body weight

D (mg a.s./toddler/day): 0.864
Fraction of D on hands: 0.2
Hand to mouth transfer: 0.5
Oral absorption: 1
Body weight (kg bw): 10
Soral (mg a.s./kg bw/day): 0.00864

follows:

Total systemic exposure (Stotal) by the dermal route and hand to mouth transfer is calculated as

Stotal = Sdermart Soral

Sdermal (Mg a.s./kg bw/day): 0.00432
Soral (Mg a.s./kg bw/day): 0.00864
Stotal (Mg a.s./kg bw/day): 0.01296

Comparison of estimated exposures and the AELs

The following table provides a comparison of the exposure estimates with the corresponding AEL (in

terms of percentage of the AEL).
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Table 2.2-3: Comparison of the estimated systemic secondary exposures to triflumuron [mg/kg
bw/day] to the proposed AEL

Active substance E)[(llzlos/lll(rebevsvt/l(llr;;t]es % of AELD
Triflumuron 0.01296 36

D Triflumuron: 0.036 mg/kg bw/day
Assessment

The results of the calculation reveal that with respects to secondary exposure the situation is favorable
with the intended uses of Starycide SC 480.

The estimated systemic exposure to triflumuron accounts for only 36% of the AEL.

When assessing this result, it has to be noted that - as a worst case — chronic exposure is considered,
i.e. the AELs used in the evaluation refer to chronic exposure.

Furthermore, for the toddler exposure by the dermal route via transfer of surface residues to the skin
and in addition by the oral route via hand to mouth transfer was taken into consideration. Obviously,
for adults the risk for oral exposure by e.g. hand to mouth transfer can be regarded as negligible.
Hence it is reasonable to conclude that with the worst-case approach used to assess exposure of the
toddler exposure of adults who might come into contact with treated surfaces is covered.

Accordingly, based on these results there is with the intended uses of Starycide SC 480 no
unacceptable risk anticipated for persons being exposed to the product via secondary routes of
exposure.

3. Dermal Absorption

Dermal absorption of triflumuron was tested under in vivo conditions with rats (percutaneous in vivo
absorption of Triflumuron [C'*] formulated as SC 480 in rats) and under in vitro conditions using
human and rat skin (percutaneous absorption study with Triflumuron [C!4] through the skin membrane
of humans and rats using diffusion cell flux). The product used was the Alsystin 480 SC formulation
formulated as a suspension concentrate containing 480 g of triflumuron/L.

In vivo study
During the in vivo study, tests were performed at three different dosage levels:

— Undiluted, simulating exposure to the formulation during mixing/loading
— Diluted 1:133 with water, simulating exposure to an intermediate concentration
— Diluted 1:1333 with water, simulating exposure to a spray solution

Dermal absorption of triflumuron was investigated during the period of 8 hours (of contact). In
addition, the bioavailability of residues remaining on the skin after washing the application site, as
well as the kinetics of percutaneous absorption, was observed from 64 hours to 160 hours after the 8-
hour exposure.

The results of the study are summarized in the table below:

Table 4-1: Dermal absorption of triflumuron through rat skin, determined in an in vivo study (in

% of applied dose)
Absorptionin % of applied Undiluted formulation | Intermediate dilution Field dilution
dosage (4800 pg/cm?) (36 pg/cm?) (3.6 pg/cm?)
In 8 hours 0.19 0.39 7.58
In 72 hours 2.76 7.86 13.78
In 168 hours 1.71 14.86 14.54
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The results of the in vivo dermal absorption study with rats demonstrate that the dermal absorption of
triflumuron from the undiluted product is reasonably low. After the 8-hour exposure period, the
dermal absorption of the neat product corresponded to only 0.19% of the applied dose. The
corresponding dermal absorption of the field dilution corresponded to 7.58% of the applied dose. With
respect to the operator exposure scenario with the contact period of 8 hours plus 160 hours to
determine if residues remaining on the skin will be systemically available represents the worst case.
Dermal penetration rates determined for this scenario correspond to 1.71% of the applied dose of the
undiluted formulation and 14.54% of the applied dose in the case of field dilution.

In vitro study
Also, during the in vitro study, tests were performed at three different dosage levels:

— Undiluted, simulating exposure to the formulation during mixing/loading
— Diluted 1:133 with water, simulating exposure to an intermediate concentration
— Diluted 1:1333 with water, simulating exposure to a spray solution
As in the in vivo study, the absorption of applied residues was studied not only in terms of exposure
period, but also after washing the skin membranes to check for residues remaining on the skin.
Therefore, for the in vitro study an approach similar to the in vivo study was chosen:
— Dermal absorption was investigated during the 8-hour exposure period (typical of an average
working day) and
— In a second test, the dermal absorption of residues remaining on the skin after the exposure
period of 8 hours and subsequent washing for a further 64 hours.

Overall, dermal penetration through skin membranes was very low for both human and rat skin
(<0.5% of the dose). However, after the 8-hour exposure period, significant residues were found in the
membranes. Therefore, the post-exposure period was a good indication of the amount that penetrates
through the membranes. In addition, as in vivo data were also collected from the group with extended
period, a comparison of similar situations/conditions for the extrapolation for dermal absorption with
humans is justified.

The table below summarizes the results of the in vitro study for total dermal absorption after 72 hours
(with a contact period of 8 hours).

Table 4-2: Total absorbed dose of triflumuron by rat and human skin after 72 hours (8-hour
exposure period) in % of applied dose, normalized to 100% recovery (absorbed dose = sample of
washed cells and skin membrane)

Undiluted formulation Intermediate dilution Field dilution
(4800 pg/cm?) (36 pg/cm?) (3.6 pg/cm?)
Rats Humans Rats Humans Rats Humans
Absorption
in % of 298 0.15 15.48 0.62 8.48 2.56
applied
dosage

The results of the in vitro study clearly demonstrate that human skin is less permeable to triflumuron
than rat skin. With the undiluted formulation, human skin appears to be about 20 times less permeable
than rat skin. With field dilution, the differences are smaller, but there is still a factor of 3.3 between
rat skin and human skin.

Therefore, based on the results of in vitro and in vivo studies, the dermal absorption of triflumuron by
human skin can be estimated to be about 0.1% for the undiluted formulation (1.7% / 20) and about
4.4% for the diluted formulation (14.54% / 3.3).

However, for risk estimation purposes, dermal penetration rates rounded up were adopted to obtain a
conservative estimate, i.e., 1% for concentrate and 5% for use dilutions.
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CIEDAD ANONIMA a favor de Salome HARARI y otros.- - ¥ -‘

En 1a Ciudad de Buenos Aires, Capital Federal de 1a Repiblica Argentina, af

los trece dias del mes de febrero de dos mil veinte, ante mi el autonzante ;

comparece Christophe Alexandre Francois Rodolphe DUMONT, quien me*{%-;‘
exhibe el Documento Nacional de Identidad nimero noventa y cinco millones‘,' ; '
seiscientos siete mil ochocientos setenta y nueve, y manifiesta ser francés,
nacido el cinco de abril de de mil novecientos sesenta y cuatro, casado, y!
domiciliarse en la calle Ricardo Gutierrez 3625, Munro, Vicente Lopez, Pro-|
vincia de Buenos Aires.- INTERVIENE: En nombre y representacion y. en su ".

|
caracter de Presidente de la sociedad que gira en plaza bajo la denomma-'tl
‘ #,

g‘I

mente por ante el Registro Publuco de Comercio el 22 de septiembre de| i ::;

cién de "BAYER SOCIEDAD ANONIMA", con domicilio en Ricardo Gutierrez ;

3625, Munro, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, inscripta originaria- |

1958, bajo el nimero 2021, folio 209, libro 51 tomo A de estatutos nacionales 3 ; )u
y posteriormente, por cambio de domicilio social -jurisdiccion- en la Dnreccaon i
Provincial de Personas Juridicas de la Provincia de Buenos Aires el 8 de sep- {; (. j:

tiembre de 2000, matricula 56649, legajo 105815; CUIT nGmero 30-50381106 q»;

-1, a mérito de la documentacién habilitante que mas adelante se relaciona.- "
Manifiesta asimismo el compareciente que la representacion por é! invocada % ' '}
se encuentra p1enamente vigente y no le ha sido revocada ni limitada en for-g |
ma alguna.- Y en el caracter invocado, DICE: Que la soc1edad que represen- ‘;{ i‘ '
ta otorga PODER ESPECIAL ADMINISTRATIVO a favor de Salome Harari, g f"

DNI 30771469; Yamila Barral, DNI 36276292; Alejandro Rossi, DNI )
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' 311356406; Agustina Ailin Borracci, DNI 38176288 y Maria Fernanda Gon-
2] )

}l‘l;’ zglezFiqueni, DNI 22550739, para 'que en nombre y representacion de la
, soFiedad, y actuando en forma individual se presenten ante la Secretaria de

'h.- -’Agncultura Ganaderia, Pesca y Alimentos de la Nacién, Ministerios y/o Se-

; 3 cretana de Agricultura de las provincias, Instituto Nacional de Semillas (INA-

SE) -Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA), Ins-

l
-;tltuto Nacional de Tecnologia Agropecuaria, y ante todo organismo nacional,

Q;" "
4 de fequisitoria, retiro de documentaciéon que correspondiere a productos agri-

'._.} colas, interposicién de recursos, presentacion de rétulos y prospectos, etique-
A
g tas, envases, propaganda, notas de consideracion, apelaciones y reclamos,

notlﬂca..lones sobre expedientes y pedido de vista sobre los mismos, pago
i '
de multas e infracciones, retiro de certificados, disposiciones, testimonios,

_ 3 coptas de informes, resoluciones ministeriales o secretariales, recepcion de
todo tipo de documentos, solicitud de plazos y desistimientos para tramitacio-

f _‘ nes y hacer cuantos actos y diligencias se requieran para el mejor desempe-

] ﬁo de presente mandato, por cuanto 1a enumeracién efectuada no es conclu-

" yente ni limitativa en sentido alguno.- ¥ YO EL AUTORIZANTE DEJO

.i’ : CONSTANCIA 1) Que el compareciente es persona por mi conocida.- Il) Que
e 1
He: z Hacredita la representacion invocada a mérito de: a) Texto ordenado del esta-

R
ituto social segun instrumento privado de fechas 16 de enero de 2012 y 24 de
l) octubre de 2013 aprobados por.la Direccién Provmc&al de Personas Juridicas
segun resolucién. 1672 del 4 de abril de 2014 e inscriptos bajo el numero
|
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102996 con fecha 4 de abril de 2014, legajo 105815; b) Acta de Asamblea
nomero ciento siete, de fecha treinta y uno de mayo de dos mil diecinueve ; p
por la que se eligen los miembros del Directorio, obrante en el Libro Actas de '

Asamblea namero 3 rubricado por la Direccién de Personas Juridicas de la ._'- '._

de agosto de 2017 en el legajo mencionado, por la que se distribuyen y acep- “ ,;
tan los cargos.- Y del andlisis de los documentos relacionados, los que en '; {
copia obran agregados al folio 1209 protocoto 2019, surge el compareciente '}
con facultades suficientes para este otorgamiento.- Leo esta escritura al com- 1
pareciente sin perjuicio del derecho que le asiste de hacerlo por siy aprobén-'
dola, firma como acostumbra ante mi que doy fe.- C. A. F. R, DUMONT - An- .-:
te mi, G. A. CATALANO. 3

CONCUERDA con su escritura matriz que pasé ante mi al folio 124 del

Registro ‘Notarial nimero 652, a mi cargo.- Para la sociedad expido esta {}%.{

PRIMERA COPIA en dos fojas de actuacién notarial nimeros N 024836741 y 1 _:'

N 024836742, las que firmo y sello en el lugar y fecha de su otorgamiento.-
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Bayer S.A.

Administracién y Ventas:
Ricardo Gutiérrez 3652
B1605EHD Munro, Republica
Argentina

Planta Zarate y Centro de
Distribucion:

Camino de la Costa Brava s/n°
B2800OFA Zarate, Republica

Argentina

2024-07-25

Page 1 of 1
Certificate of Analysis
Material
85787403
STARYCIDE SC480 20X250ML BOT AR
Tests done on the products mentioned above have the following results:
Description Specification Value
Batch LA40006835
Production date 2024-05
Expiry date 2027-05
Inspection lot 040000482071
Triflumuron 456,00 - 504,00 g/l 469,50q/1
Density 20°C 1,20 - 1,24 g/ml 1,21g/ml
Colour white to beige pass
Physical form suspension pass
General Aspect pass pass

The statements made on this certificate must be applied subject to the agreement relating to the production or sale of the above-mentioned
product which is not hereby amended in any way.

The above particulars do not release the customer from the obligation to carry out an inspection of goods received.

The production plants of Bayer division Crop Science are certified according 1ISO 9001 or comply to a comparable quality management
system..

This is an electronically generated certificate and is valid without a signature.

For additional information please refer to the latest specification.
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Product Specification
for Argentina

Bayer S.A.S.
Division Crop Science

Environmental Science
Global Regulatory Affairs
16 rue Jean-Marie Leclair

69009 Lyon
France

Product Name : Triflumuron SC 480 (480 g/L)

Other name(s) : Starycide

Specification No.: 102000026276 - 02

Material No.: 80972075

Declared content of active ingredient:

480 g/L Triflumuron /[CAS No.: 64628-

44-0]

Property Specification Method
Triflumuron content 456 - 504 g/L ?fl?ll)lgl(?f];itl\g d)
Appearance white to beige suspension visual assessment
pH (1% in deionised water) 45-8.0 CIPACMT 75.3
Persistent foam (in CIPAC water D) <40 mL after 1 minute CIPAC MT 47.3
Pourability max. 5% residue CIPAC MT 148.1
Wet sieve test <0.1 % retained on a 75 pm sieve CIPAC MT 185
Spontaneity of dispersion: > 90% shall remain in suspension after 5 mins | CIPAC MT 160
Suspensibility (in CIPAC water D) > 95% shall remain in suspension after 30 mins | CIPAC MT 184

Storage Stability:
Low temperature stability (0 £2°C /7 d):  stable CIPAC MT 39.3
Accelerated storage (54 £2°C /14 d):  stable CIPAC MT 46.3
The product is still satisfactory for use after a minimum of
Shelf Life: 36 months storage in the unopened commercial packaging

Date: 2019-11-27

and under ambient conditions.

Signature: C\/M %/ Webroae

Iain Melrose
Product Chemistry Manager

Page 1 of 1




M-673826-02-1

Bayer SAS

Certificate of Composition Division Crop Science
. Environmental Science

for Al‘gentlna Global Regulatory Affairs
16 rue Jean-Marie Leclair
CS 90106

Confidential 69266 Lyon Cedex 09

. . .. France

For registration authorities only

Not to be disclosed Iain Melrose

Product Name: Triflumuron SC 480 (480 g/L) Specification No.: 102000026276 - 02

Other Name: Starycide Material No.: 80972075

To whom it may concern

Please find hereafter the composition of the above mentioned product based upon the formulation
specification.

Company name and address of production site

Bayer S.A.

Camino de la Costa Brava S/N
- Zarate Industrial Park —
2800 Zarate

Argentina

Identity of the active substance

Triflumuron

CAS No.: 64628-44-0
EU Index No.: not allocated
EC No.: 264-980-3

CIPAC No.: 548

Content of the pure active substance

Triflumuron
480.0 g/L triflumuron (declared)

Tolerances (FAO) Min: 456.0 g/ Max: 504.0 g/L

Page 1 of 2



Bayer

Triflumuron SC 480 (480 g/L)

Specification No.: 102000026276 - 02

Composition of the Preparation

The contents of all ingredients are given as g/LL and as % w/w according the company’s recipe and

formulating instructions.

Chemical name CAS No. Function g/lLY | % wiw

Triflumuron techn. active 2) 2)
(Basis 100 %) 64628-44-0 substance 480.0 39.34
1,2,3-propanetriol 56-81-5 antifreeze 183.0 15.00
Ethanesulfonic §1C1d, 2-[methyl[(9Z)-l-0xo-9- 137202 surfactant 195 1.60
octadecenyl]amino]-, sodium salt

. o . . e
Mixture of approx. 30 % polysiloxanes, di-Me in | = 63148-62-9 antifoam 37 0.30
aqueous emulsion (or 9016-00-6)
Xanthan gum 11138-66-2 thickener 2.7 0.22

. 0 i e
Mixture of approx. 20 /o 1,2-benzisothiazol 2634-33-5 orevRive 16 0.13
3(2H)-one in aqueous dipropylene glycol
Cellulose, 2-hydroxyethyl methyl ether 9032-42-2 thickener 1.2 0.10
Mixture of max. 1.6% 3(2H)-Isothiazolone, 5-
chloro-2-methyl-, mixture with 2-methyl-3(2H)- 55965-84-9 | preservative 1.0 0.08
isothiazolone in water
Water 7732-18-5 diluent 527.3% | 43.23 9

U Calculated by using the density 1.22 g/cm® (specified density of the formulation 1.20 - 1.24 g/cm?®).

2 Triflumuron technical: 484.8 g/l (39.74 %) based upon calculation with min. purity of 99.0%.

3 Balance to 1220.g/L or 100 % w/w, respectively.

The pH of the formulation may need to be adjusted to meet the specified range using sulfuric acid (CAS N°: 7664-
93-9) or sodium hydroxide (CAS N°: 1310-73-2) or ammonium hydroxide (CAS N°:1336-21-6).

Date: 2019-11-21

Iain Melrose
Product Chemistry Manager

Page 2 of 2



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD BAYER
R
STARYCIDE SC 111
Version 2/ RA Fecha de revision: 17.04.2020
102000026276 Fecha de impresién: 27.06.2022

SECCION 1: IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA O LA MEZCLA Y DE LA SOCIEDAD
O LA EMPRESA

1.1 Identificador del producto
Nombre comercial STARYCIDE SC
Cédigo del producto (UVP) 80972075

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados
Uso Insecticida
1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Proveedor Bayer S.A.
Ricardo Gutiérrez 3652
C.P.1605-Munro-Buenos Aires

Argentina
Teléfono (005411) 4762-7000
Telefax (005411) 4762-7100

Departamento Responsable Seguridad de Producto / Calidad,
Seguridad y Medio Ambiente Cono Sur

Pagina web www.bayercropscience.com.ar

1.4 Teléfono de emergencia

En caso de intoxicaciones Centro Nacional de Intoxicaciones. Policlinico Prof. A. Posadas
Tel.(011) 4654-6648 / 4658-7777 Tel.0-800-333-0160

Unidad Toxicoldgica del Hospital Gral. de Nifios Dr. R. Gutiérrez
Tel. (011) 4962-6666

En caso de emergencias (005411) 4762-7200 (24 horas del dia)
quimicas

SECCION 2: IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

2.1 Clasificaciéon de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion segun la legislacion Nacional e Internacional y Convenios Multilaterales vigentes al
momento de su confeccion para clasificacion, empaque y etiquetado de sustancias y mezclas.

Toxicidad acuética aguda : Categoria 1
H400 Muy toxico para los organismos acuaticos.

Toxicidad acudtica cronica : Categoria 1
H410 Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado segln la legislacién Nacional e Internacional y Convenios Multilaterales vigentes al
momento de su confeccion para clasificacion, empaque y etiquetado de sustancias y mezclas.



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD BaYER
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STARYCIDE SC 2/11
Version 2/ RA Fecha de revision: 17.04.2020
102000026276 Fecha de impresion: 27.06.2022

1

Palabra de advertencia: Atencion
Indicaciones de peligro
H410 Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Consejos de prudencia

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.
P391 Recoger el vertido.
P501 Eliminar el contenido/el recipiente de conformidad con la normativa local.

2.3 Otros peligros
No se conocen otros peligros.

SECCION 3: COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

3.2 Mezclas
Naturaleza quimica

Suspensiéon concentrada (SC)
TRIFLUMURON SC 480

Componentes peligrosos

Nombre No. CAS Conc. [%)]
Triflumuron 64628-44-0 39,35
2-[Metiloleoilamino]etano-1-sulfonato de sodio | 137-20-2 >1-<10
1,2-Bencisotiazol-3(2H)-ona 2634-33-5 > 0,02 — < 0,05
Masa de reaccion de 5-cloro-2- metil-2H- 55965-84-9 > 0,001 — < 0,0015
isotiazol-3-ona y 2- metil-2H-isotiazol-3-ona

(3:1)

Glicerol 56-81-5 >1

Otros datos

Triflumuron 64628-44-0 Factor-M: 100 (acute)

1,2-Bencisotiazol- 2634-33-5 Factor-M: 1 (acute)

3(2H)-ona

Masa de reaccion 55965-84-9 Factor-M: 100 (acute), 100 (chronic)
de 5-cloro-2- metil-
2H-isotiazol-3-ona
y 2- metil-2H-
isotiazol-3-ona
(3:1)




FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD 8aSER
R
STARYCIDE SC 3/111
Version 2/ RA Fecha de revision: 17.04.2020
102000026276 Fecha de impresién: 27.06.2022

SECCION 4. PRIMEROS AUXILIOS

4.1 Descripcién de los primeros auxilios

Recomendaciones Retire a la persona de la zona peligrosa. Acostar y transportar al
generales afectado en posicion lateral estable. Quitarse inmediatamente la ropa
contaminada y retirarla de forma controlada.

Inhalacién Trasladarse a un espacio abierto. Mantener al paciente en reposo y
abrigado. Llamar inmediatamente a un médico o a un centro de
informacion toxicoldgica.

Contacto con la piel Lavar con agua abundante y jabdn, si esta disponible, con
polietilenglicol 400, y después con agua. Si los sintomas persisten
consultar a un médico.

Contacto con los ojos Enjuagar inmediatamente con abundante agua, también debajo de los
parpados, al menos durante 15 minutos. Después de los primeros 5
minutos retirar las lentillas, si presentes, y continuar enjuagando el ojo.
Consultar a un médico si aparece y persiste una irritacion.

Ingestion Enjuagarse la boca. No provocar el vomito. Llamar inmediatamente a
un médico o a un centro de informacion toxicologica.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Sintomas Ningun sintoma conocido o esperado.

4.3 Indicacién de toda atencion médicay de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatamente

Tratamiento Tratar sintomaticamente. En caso de ingestiones significativas debe
considerarse la realizacién de un lavado gastrico en las dos primeras
horas. Asimismo, la administracion de carbén activado y sulfato de
sodio es siempre recomendable. No existe antidoto especifico.

SECCION 5: MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

5.1 Medios de extincion

Adecuados Agua pulverizada, Didxido de carbono (CO2), Espuma, Arena
Inadecuados Ninguna conocida.

5.2 Peligros especificos En caso de incendio puede(n) desprenderse:, Acido clorhidrico (HCI),
derivados de la sustancia Acido cianhidrico (cianuro de hidrogeno), Fluoruro de hidrégeno,

o lamezcla Monoxido de carbono (CO), Oxidos de nitrdgeno (NOXx)

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccidn En caso de incendio o de explosién, no respire los humos. En caso de
especial para el personal fuego, protéjase con un equipo respiratorio autbnomo.
de lucha contra incendios

Informacién adicional Contener la expansién de las aguas de extincién. Impedir que las
aguas de extincion de incendios lleguen al alcantarillado o a cursos de
agua.




FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD BAYER
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SECCION 6: MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

Precauciones Evitar el contacto con los productos derramados o las superficies
contaminadas. Utilicese equipo de proteccion individual.

6.2 Precauciones relativas Evitar que penetre en las aguas superficiales, el alcantarillado y
al medio ambiente aguas subterraneas.

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

Métodos de limpieza Recoger con un producto absorbente inerte (por ejemplo, arena,
diatomita, fijador de acidos, fijador universal, serrin). Observando las
normas de proteccién del medio ambiente, limpiar a fondo todos los
utensilios y el suelo contaminados. Guardar en contenedores
apropiados y cerrados para su eliminacion.

6.4 Referencia a otras Indicaciones relativas a manipulacion segura, ver seccion 7.
secciones Indicaciones relativas al equipo de proteccion individual, ver seccion
8

Indicaciones relativas a eliminacion de residuos, ver secciéon 13.

SECCION 7: MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura

Consejos parauna Utilizar solamente en areas provistas de ventilacién y extraccion
manipulacién segura apropiadas.
Medidas de higiene Evitar el contacto con la piel, ojos y ropa. Mantenga separadas las

ropas de trabajo del resto del vestuario. Al terminar el trabajo, lavarse
inmediatamente las manos o, dado el caso, ducharse. Quitarse
inmediatamente la ropa contaminada y reutilizar la ropa solamente
después de una limpieza a fondo. Destruir (quemar) la ropa que no
puede limpiarse.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Exigencias técnicas para Almacenar en el envase original. Cerrar los recipientes herméticamente

almacenes y recipientes y mantenerlos en lugar seco, fresco y bien ventilado. Almacenar en un
lugar accesible sdlo a personas autorizadas. Mantener alejado de la luz
directa del sol.

Indicaciones para el Manténgase separado de alimentos, bebidas y piensos.
almacenamiento conjunto

Materiales adecuados HDPE (polietileno de alta densidad)

7.3 Usos especificos finales Refiérase a las instrucciones de la etiqueta y/o el prospecto.

SECCION 8. CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL

8.1 Parametros de control
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Componentes No. CAS Parametros de control Actual. Base
Triflumuron 64628-44-0 0,2 mg/m3 OES BCs*
(MPT)
Glicerol 56-81-5 10 mg/m3 2003 AR OEL
(CMP)
(Niebla.)

*OES BCS: Valor limite de exposicion laboral interna Bayer AG, Crop Science Division (Occupational
Exposure Standard)

8.2 Controles de la exposicion

Proteccién personal
En condiciones normales de uso y manipulacién referirse a las instrucciones de la etiqueta y/o el
prospecto. En el resto de casos deberan aplicarse las siguientes recomendaciones.

Proteccién respiratoria No es necesaria proteccion respiratoria en las condiciones de
exposicién previstas.
La proteccioén respiratoria debe ser usada solo para evitar el riesgo
residual de actividades de corta duracion, cuando todas las medidas
posibles para reducir la exposicion en la fuente hayan sido tomadas,
p.e. contencion o extraccion y ventilacion local. Seguir siempre las
instrucciones del fabricante del equipo de proteccién respiratoria en
cuanto a utilizacion y mantenimiento.

Proteccién de las manos Por favor, observe las instrucciones en cuanto a la permeabilidad y
el tiempo de adelanto que son provistos por el proveedor de los
guantes. También tener en cuenta las condiciones locales
especificas bajo las cuales el producto es utilizado, tal como el
peligro de cortes, de abrasion y el tiempo de contacto.

Lave los guantes cuando estén contaminados. Deséchelos cuando
estén contaminados por dentro, cuando se perforen o cuando la

contaminacion en el exterior no se pueda quitar. Lavese las manos
con frecuencia y siempre antes de comer, beber, fumar o ir al bafo.

Material Caucho nitrilo
Tasa de permeabilidad > 480 min
Espesor del guante > 0,4 mm
Directiva Guantes de proteccion cumpliendo con
la EN 374.
Proteccion de los ojos Utilice gafas de proteccion (conformes con la EN166, campo de uso
= 5 u homologacién equivalente).
Proteccion de la piel y del Utilizar un mono estandar y ropa de proteccion de categoria 3 tipo 6.
cuerpo En caso de riesgo de exposicion significativa, considerar un tipo

superior de ropa de proteccion.

Llevar dos capas de ropa siempre que sea posible. Un mono de
algodon o de poliéster/algodén deberia llevarse bajo el traje de
proteccidn quimica y deberia ser lavado profesionalmente de
manera frecuente.

Si el traje de proteccidn quimica es salpicado, rociado o
contaminado significativamente, descontaminar todo lo posible y
quitarselo cuidadosamente. Eliminar segun las indicaciones del
fabricante.
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SECCION 9: PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Forma

Color

Olor

Umbral olfativo

pH

Punto/intervalo de fusion
Temperatura de ebullicién
Punto de inflamacion

Inflamabilidad

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion
autoacelerada (TDAA)

Limite superior de
explosividad

Limites inferior de
explosividad

Presion de vapor

Tasa de evaporacién
Densidad relativa del vapor
Densidad relativa
Densidad

Solubilidad en agua

Coeficiente de reparto n-
octanol/agua

Viscosidad, cinematica
Sensibilidad al impacto
Propiedades comburentes

Explosividad

9.2 Otra informacién

suspension

de blanco a beige

débil, caracteristico

Sin datos disponibles
7,0 - 8,0 (100 %) (23 °C)
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles

> 100 °C
Sin punto de inflamacién - medicion hasta la temperatura de ebullicion.

Sin datos disponibles
475 °C

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
aprox. 1,22 g/cm3 (20 °C)

miscible

Triflumuron: log Pow: 4,9 (22 °C)

Sin datos disponibles
Impacto no sensible.
No propiedades comburentes

No explosivo
92/69/CEE A.14 / OCDE 113

No se conocen mas datos fisico-quimicos relevantes para la seguridad.
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SECCION 10: ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

10.1 Reactividad

Descompaosicion térmica Estable en condiciones normales.

10.2 Estabilidad quimica Estable bajo las condiciones de almacenamiento recomendadas.
10.3 Posibilidad de Almacenando y manipulando el producto adecuadamente, no se
reacciones peligrosas producen reacciones peligrosas.

10.4 Condiciones que deben Temperaturas extremas y luz directa del sol.
evitarse

10.5 Materiales Almacenar solamente en el contenedor original.
incompatibles

10.6 Productos de No se esperan productos de descomposicién bajo condiciones
descomposicion peligrosos normales de uso.

SECCION 11. INFORMACION TOXICOLOGICA

11.1 Informacion sobre los efectos toxicoldgicos

Toxicidad oral aguda DL50 (Rata) > 5.000 mg/kg
Se realiz6 el ensayo con un producto formulado de caracteristicas
similares.

Toxicidad aguda por CL50 (Rata) > 0,215 mg/I

inhalacién Tiempo de exposicion: 4 h

Producto evaluado en forma de aerosol respirable.

Concentracién mas alta alcanzable.

Se realizé el ensayo con un producto formulado de caracteristicas
similares.

Toxicidad cutdnea aguda DL50 (Rata) > 5.000 mg/kg
Se realiz6 el ensayo con un producto formulado de caracteristicas
similares.

Corrosion o irritacion Leve irritante dérmico. (Conejo)
cutaneas

Lesiones o irritacion ocular Leve irritante ocular. (Conejo)

graves

Sensibilizacion respiratoria Piel: No sensibilizante. (Conejillo de indias)

0 cutanea OCDE Linea Directriz de Prueba 406, Prueba de Magnusson &
Kligman

Evaluacion toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicién Unica
Triflumuron: A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Evaluacion toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposiciones repetidas

Triflumuron no caus6 toxicidad especifica en drganos diana durante los estudios experimentales con
animales.
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Evaluacion de la mutagénicidad

Triflumuron no fue mutagénico o genotdxico en una bateria de estudios in vitro e in vivo.
Evaluacion de la carcinogénesis

Triflumuron no fue carcinogénico en estudios de alimentacion de por vida en ratas y ratones.
Evaluacion de la toxicidad para la reproduccién

Triflumuron no causa toxicidad a la reproduccion en un estudio de dos generaciones en ratas.
Evaluacion de toxicidad del desarrollo

Triflumuron no resulté una sustancia téxica para el desarrollo en ratas y conejos.

Peligro de aspiracion

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

SECCION 12: INFORMACION ECOLOGICA

12.1 Toxicidad

Toxicidad para los peces CL50 (Lepomis macrochirus (Pez-luna Blugill)) 183 mg/I
Tiempo de exposicion: 96 h

Toxicidad paralos CES50 (Daphnia magna (Pulga acuatica grande)) 0,00032 mg/I
invertebrados acuaticos Tiempo de exposicion: 48 h

Toxicidad paralas plantas  CI50 (Desmodesmus subspicatus (alga verde)) > 446 mg/l
acuaticas Tasa de crecimiento; Tiempo de exposicién: 72 h

12.2 Persistenciay degradabilidad

Biodegradabilidad Triflumuron:
No es rapidamente biodegradable

Koc Triflumuron: Koc: 8601
12.3 Potencial de bioacumulaciéon

Bioacumulacion Triflumuron: Factor de bioconcentracién (FBC) 612
No debe bioacumularse.

12.4 Movilidad en el suelo
Movilidad en el suelo Triflumuron: No mévil en suelo
12.5 Resultados de la valoracion PBTy mPmB

Valoraciéon PBT y MPMB Triflumuron: Esta sustancia no se considera que sea persistente,
bioacumulable y téxica (PBT). Esta sustancia no se considera que sea
muy persistente y muy bioacumulable (vPvB).

12.6 Otros efectos adversos

Informacién ecologica Ningun otro efecto a mencionar.
complementaria

SECCION 13: CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
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Producto Elimine de acuerdo con todas las regulaciones locales,

nacionales/provinciales y federales.

Envases contaminados Consultar las regulaciones estatales y locales concerniente a la
eliminacién correcta de contenedores.

SECCION 14: INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

ADR/RID/ADN
14.1 Nimero ONU 3082
14.2 Designacion oficial de SUSTANCIA LIQUIDA PELIGROSA PARA EL MEDIO
transporte de las Naciones Unidas ~ AMBIENTE, N.E.P.
(TRIFLUMURON EN SOLUCION)

14.3 Clase(s) de peligro para el 9

transporte

14.4 Grupo de embalaje 11
14.5 Marca de peligroso para el Sl
medio ambiente

No. de peligro 90

Cadigo de Tunel -

En principio esta clasificacion no es valida para el transporte en buque cisterna por vias interiores
navegables. Por favor, consulte al fabricante para obtener méas informacion.

IMDG
14.1 NUimero ONU 3082
14.2 Designacion oficial de ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID,

transporte de las Naciones Unidas  N.O.S.
(TRIFLUMURON SOLUTION)

14.3 Clase(s) de peligro para el 9

transporte

14.4 Grupo de embalaje 11

14.5 Contaminante marino Sl

IATA

14.1 Namero ONU 3082

14.2 Designacion oficial de ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID,

transporte de las Naciones Unidas  N.O.S.
(TRIFLUMURON SOLUTION)

14.3 Clase(s) de peligro para el 9
transporte

14.4 Grupo de embalaje 11
14.5 Marca de peligroso para el Sl

medio ambiente

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
Ver secciones 6 a 8 de la presente Ficha de Datos de Seguridad.

14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio Marpol y del C4ddigo IBC
No transportar a granel de acuerdo con el Cdodigo IBC.
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SECCION 15: INFORMACION REGLAMENTARIA

15.1 Reglamentacién y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente
especificas para la sustancia o la mezcla

Informacién adicional
Clasificacion OMS: U (Es poco probable que se presenten riesgos agudos durante su uso normal)

SECCION 16: OTRA INFORMACION

NUMEROS DE TELEFONO DE EMERGENCIA EN CASO DE INTOXICACIONES:

Ciudad de Buenos Aires: Div. Toxicologia del Hospital de Clinicas. Tel.: 011 5950-8804/06. Hospital
Italiano de Bs. As. Tel.: (011) 4959-0311/0313 / 0800-444-4400. Hospital de Nifios "Dr. Ricardo
Gutiérrez". Tel.: (011) 4962-6666. Hospital de Nifios "Dr. Pedro de Elizalde". Tel.: (011) 4300-2115/
4307-5842. Hospital Escuela "José de San Martin". (011) 4508-3931 / 5950-8000. Prov. Buenos
Aires: Hospital Nac. "Prof. A. Posadas" (Haedo). Tel.: (011) 4658-7777 | 4654-6648 / 4469-9300 int.
1102 / 0-800-333-0160. La Plata: Hospital Interzonal de Agudos Esp. En Pediatria "Sor Maria
Ludovica". Tel.: (0221) 451-5555 / 453-5901 (int. 1312) / 0800-222-9911. Pergamino: Hospital
Interzonal de Agudos San José. Tel.: (02477) 42-9792/99 int. 259. Rosario: Hospital "J. M. Cullen".
Tel.: (0342) 457-3357 int. 267/8. Centro de Toxicologia TAS. Tel.: (0341) 424-2727. Cérdoba: Hospital
de Urgencias. Tel.: (0351) 427-6200. Hospital de Nifios. Tel.: (0351) 458-6400. Mendoza: Hospital
Central. Tel.: (0261) 420-0600. Chaco: Hospital "J.C. Perrando". Tel.: (03722) 42-5050/7233 / 44-
2399. Neuquén: Hospital Regional. Tel.: (0299) 44-90800/44-90890.

Abreviaturas y acrénimos

ADN Acuerdo Europeo sobre el Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por Via
Navegable

ADR Acuerdo Europeo sobre el Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por
Carretera

CAS-Nr. Numero del Chemical Abstracts Service

CEx Concentracion efectiva de x%

ClIx Concentracioén de inhibicion de x%

CLx Concentracion letal de x%

Conc. Concentracion

DLx Dosis letal de x%

EINECS Inventario Europeo de Sustancias Comerciales Existentes

ELINCS Lista Europea de Sustancias Quimicas Notificadas

EN/NE Norma Europea

ETA Estimacion de la toxicidad aguda

EU/UE Unién Europea

IATA International Air Transport Association: Asociacidén de Transporte Aéreo Internacional

IBC International Code for the Construction and Equipment of Ships Carrying Dangerous

Chemicals in Bulk (IBC Code) - Cédigo internacional para la construccion y el equipo
de buques que transporten productos quimicos peligrosos a granel (Cadigo CIQ)
IMDG International Maritime Dangerous Goods: CAdigo Maritimo Internacional de
Mercancias Peligrosas
LOEC/LOEL  Menor concentracidn/nivel con efecto observado

MARPOL MARPOL.: International Convention for the prevention of marine pollution from ships:
Convenio internacional para prevenir la contaminacién por los buques
MPT Media ponderada en el tiempo

N.O.S./N.E.P  Not otherwise specified / No especificado en otra parte
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NOEC/NOEL Concentracién/nivel sin efecto observable

No. CE Numero de la Comunidad Europea

OCDE Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdémicos

OMS Organizacion Mundial de la Salud

RID Reglamento relativo al Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por
Ferrocarril

UN Naciones Unidas

La informacién contenida en este documento fue obtenida de fuentes confiables y es la conocida
sobre la materia a la fecha de revision. Sin embargo, se entrega sin garantia expresa o implicita
respecto de su exactitud o correccion.

Este documento complementa las instrucciones al usuario, pero no las reemplaza.

Considerando que el uso de esta informacion esta fuera del control del proveedor y de los posibles
riesgos de usar el producto para fines distintos de aquellos para los que fue desarrollado la Empresa
no asume responsabilidad alguna por estos conceptos. Se solicita a los usuarios determinar las
condiciones de uso seguro del producto y observar estrictamente las leyes locales adicionales.

Los cambios desde la ultima version serdn destacados en el margen. Esta version reemplaza todas las
versiones anteriores.
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Aufbau-/Product-No.:

Determination of Triflumuron in formulations

Content - HPLC - Ext. Std.

Triflumuron
o] o]
C | | @
CFs0 HN—C—NH—C
Cl
Molecular formula: Ci5H10C1F3N203 Molecular weight: 358.7 g/mol
Other names: Alsystin, SIR 8514
Author : Dr. R. Klinkner Orig. sign. 08.12.89
Name Signature Date
Checked and
Approved by : Dr. M.G. Teller Orig. sign. 08.12.89
Name Signature Date
Delivery : A. Odendahl
Name Signature Date

A prerequisite for the use of this analytical method is that the
person carrying it out has appropriate training in chemical analysis,
is familiar with the safe handling of chemicals and analytical
apparatus, and has been informed about general laboratory guidelines
relating to safety precautions and accident prevention and strictly

observes these.
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Scope
Determination of the content of triflumuron in formulations

(see Page 1).

Principle
The components are separated by normal phase chromatography

using isocratic elution.
After UV detection, the quantitative determination is carried
out by comparing the peak areas with those of reference sub-

stances, using an external standard.

Reagents
Certified reference substance of the component to be deter-

mined, of known content (= C %):

Triflumuron

Double distilled or de-ionized water,

e.g. purified using a Millipore System Q

1,4-dioxane for chromatography, e.g. LiChrosolv,
Merck art. no. 3132
n-hexane for chromatography, e.g. LiChrosolv,

Merck art. no. 4391

Tetrahydrofuran for chromatography,
e.g. Riedel-de-Haen, art. no. 34865

Apparatus

High pressure liquid chromatograph: HP 1090 +
Sample injection : HP 1090 Autoinjector +
Detector : HP 1090 DAD +
Recorder : Kipp + Zonen BD 40 +
Integration and evaluation : Lab Data System HP 3350A +

+ or equivalent apparatus
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5. HPLC conditions
5.1 Separation column
5.1.1 Packing material : LiChrosorb Si 60 +
5.1.2 Supplier : Merck
5.1.3 Particle size 5 pm
5.1.4 Length 250 mm
5.1.5 I.D. 4 mm
5.2 Eluent: 1,4 dioxane / hexane (9 : 91 v/v)
5.3 Elution conditions
5.3.1 Flow rate 3 ml / min
5.3.2 Column temperature 40 °C
5.3.3 Injection volume : 10 nl
5.3.4 Running time : approx. 10 min
5.3.5 Total retention time
of the components to
be determined approx. 6.1 min
5.4 Detection conditions
5.4.1 Measurement wavelength: 254 nm

+ or equivalent quality
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Procedure
Determination of calibration factor £

To a 100 ml volumetric flask, transfer approx. 65 mg of the
reference substance of triflumuron, accurately weighed to

0.1 mg, (= W0l mg), prepare a preliminary solution in 50 ml
1,4 dioxane, fill up with hexane to just below the calibration
mark and mix.

To dissolve the substance, place the flask in an ultrasonic

bath for 15 minutes.

Caution: Temperature changes occur when different solvents are
mixed.
Wait until temperature equilibration has occurred, then fill

the flask up with hexane to calibration mark and mix.

Inject 10 pl of this solution and chromatograph in accordance

with the conditions specified under 5.
Determination in the sample

Transfer a quantity of the homogenized sample containing
approx. 65 mg triflumuron (= W1l mg), accurately weighed to
0.1 mg, to a 100 ml volumetric flask, prepare a preiiminary
solution in 50 ml 1,4 dioxane, f£ill up to just below the

calibration mark with hexane and mix (see 8.2).

To dissolve the substance, place the flask in an ultrasonic

bath for 15 minutes.

Wait until temperature equilibration has occurred, then fill

the flask up with hexane to calibration mark and mix.

With solid formulations or if turbidity occurs, clarify part
of the liquid using a centrifuge.
Inject 10 pl of the clear solution and chromatograph in

accordance with the conditions specified under 5.
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Evaluation

Calculation of calibration factor f

WO x C
B
F x 100

W0 : Original weight of reference substance
C : Percentage content of reference substance

F : Peak area of reference substance

Calculation of the content in the sample
F x £ x 100

= Wt.% of component to be determined
W

W : Original sample weight
F : Peak area of component to be determined
f : Calibration factor of component to be determined

Notes

If it is suspected that the distribution of the active
ingredient in the test sample is not completely homogenous
(e.g. granulate), the original sample weight (6.2) must be
increased. However, the concentration range specified in 6.2
must be maintained when the size of the volumetric flask is

adjusted accordingly (or solution diluted later).

In the case of SC formulations, prepare a preliminary solution

in 10 ml water and fill up with pure tetrahydrofuran.
Attachment

Chromatogram of calibration solution
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Bayer S.A.

Cropscience Distribiton Center
Zarate

Camino de Costa Brava S/N
2800 ZARATE

ARGENTINA

Certificate of Analysis

Material

79279809

TRIFLUMURON TC 1X500KG FBC WW

Customer number

Purchase order item/date

Bayer AG
Chempark

41538 Dormagen
Germany

Contact:
bcs-coa-de.dormagen
@bayer.com

2024-03-11
Page lof 2

4502466836 10 / 2024-01-30

Delivery item/date

809136666 000010 / 2024-05-23

Order item/date

3300782 8087366 000010 / 2024-01-30

Description Specification Value Value Value
Batch EDCI019888 EDCI019889 EDCI020578
Delivered quantity 3.500 kg 4.000 kg 3.500 kg
Production date 2023-01 2023-01 2024-02
Expiry date 2026-01 2026-01 2027-02
Inspection lot 040003999631 040003999632 040004294215
Identity pass pass pass pass
triflumuron min. 99,0 % 99,2 % 99,3 % 99,7 %
Description Specification Value Value Value
Batch EDCI020579

Delivered quantity 3.000 kg

Production date 2024-02

Expiry date 2027-02

Inspection lot 040004294216

Identity pass pass

triflumuron min. 99,0 % 99,7 %

climatic region 2 storage stability: 24 months
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Zarate Germany
Camino de Costa Brava S/N )
Contact:
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2024-03-11
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Certificate of Analysis

Material Purchase order item/date
79279809 4502466836 10 / 2024-01-30

TRIFLUMURON TC 1X500KG FBC WW Delivery item/date
809136666 000010 / 2024-05-23

Customer number Order item/date

3300782 8087366 000010 / 2024-01-30

The statements made on this certificate must be applied subject to the agreement relating to the production or sale of the above-mentioned
product which is not hereby amended in any way.

The above particulars do not release the customer from the obligation to carry out an inspection of goods received.

The production plants of Bayer division Crop Science are certified according to ISO 9001 or comply to a comparable quality management
system.

This is an electronically generated certificate and is valid without a signature.

For additional information please refer to the latest specification.



ANEXO FORMULARIO DE TERCERIZACION

FORMULARIO DE TERCERIZACION DE PRODUCTOS DOMISANITARIOS /

=

NOTIFICACION INICIAL MODIFICACION X {

EMPRESA CONTRATANTE: Bayer S.A.

REPRESENTANTE LEGAL: Carolina Priarone

RESPONSABLE TECNICO: Lucas Bevilagcua (M.N°17171— Ingeniero
Agrénomo)

N.° DE AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO/HABILITACION: 020032212

DIRECCION/ TEL./E-MAIL: Ricardo Gutierrez 3652, Munro, Buenos Aires.
4762-7000. Carolina.priarone@bayer.com ; alejanro.rossi@bayer.com

EMPRESA CONTRATADA: Reopen S.A.

REPRESENTANTE LEGAL: Luis Gerardo Gomila

RESPONSABLE TECNICO: Oiga Maria Sosa (Matricula CIPBA N° 48.145 —
Ingeniera Quimica)

N.° DE AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO/HABILITACION:
Establecimiento n°1: RNE 020032743
Establecimiento n°2: RNE 020047872

DIRECCION/ TEL./E-MAIL:

Establecimiento n°1: Albert Schweitzer 2834, Ituzaingo, Pcia. Bs.As.
Establecimiento n°2: Rio Derey Entre Rio Pinto y Rio Portrero S/N Gral.
Rodriguez, Pcia. De Bs.As.

Tel.: (011)46214228, email: planificacion@reopen-sa.com.ar

OBJETO DEL CONTRATO (ACTIVIDADES TERCERIZADAS):

Formulacién, fraccionamiento, envasado y etiquetado de los productos n°1y 2
que figuran en la pagina 2.

Fraccionamiento, envasado y etiquetado de los productos n° 3, 4, 5y 6 que
figuran en la pagina 2.

Se deja constancia que tanto las materias primas como el material de empaque se
remiten por Bayer SA en estado de aprobado.

VIGENCIA DEL CONTRATO:

INICIO: 23 /08 [ 2021

TERMINO: * / /

*EL PRESENTE CONTRATO NO CUENTA CON FECHA DE TERMINO. NOS
COMPROMETEMOS A NOTIFICAR A LA AUTORIDAD SANITARIA EN CASO DE CESE
DEL CONTRATO.




LISTADO DEL (OS) PRODUCTO (S) OBJETO (S):DEL CONTRATO CON EL
NOMBRE Y SUIDENTIFICACION SANITARIA CORRESPONDIENTE

K-Othrina LPU

RNPUD: 0250047

Cislin

RNPUD: 0250056

K-Othrine FW 0.75

RNPUD: 0250066

K-Othrine Floable 2,5

RNPUD: 0250079

K-Othrine Floable 2,5

RNPUD: 0250048

Starycide

RNPUD: 0250059

LOCALIDAD Y FECHA: Buenos Aires, 23 de agosto de 2021.

CONTRATANTE
Bayer S.A.

o

Carolina Priarone
REPRESENTANTE LEGAL

CONTRATADA
Reopen S.A.

P mRESIDENTE
LUIS GERARDO GOMILA

B.Nd 1 4585 627

Luis Gerardo Gomila.
REPRESENTANTE LEGAL

D.N.I: 35.656.681 DNI:
]
{45
Lucas Bevilacqua
(M.N°17171) Olga Maria Sosa
RESPONSABLE TECNICO M.CPIBA N° 48.145
RESPONSABLE TECNICO

MA(S) CERTIFICADA(S) EN

~ELLO DE ACTUACION NOTARIAI

- FOI328 8583 .~
HOS AIRES_20 1 B 20Y.—




Firma(s) rertificada(s) en el

salin de Actuacion Notarial

N°..?M€?.?13.‘3.5§§§§>
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GABRIEL EONSEMBIANTE
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NOTARE \)




10

i

12

13

14

15

16

3T

18

19

20

21

22

23

24

25

| ACTA DE CERTIFICACION D

Buenos Aires, 30 de Agosto 4le_ 2021 . En mi caricter de escribano
Titular del Registro Notarial 652 de Capital Federal.-
CERTIFICO: Que la/s firmas que obra/n en el
documento que adjunto a esta foja, cuyo requerimiento de certificacion se
formaliza simultineamente por ACTA niimero 113 del LIBRO
nimero 126 . es/son puesta/s en mi presencia por la/s persona/s
cuyo/s nombre/s, documento/s de identidad y justificacion de identidad se indican:
Carolina PRIARONE, DNI 35.656.681 y Lucas Andres BEVILACQUA DNI
27.340.257, personas por mi conocidas, la Sra. Priarone actia en nombre

y representacion y en su caracter de Apoderada de la sociedad que gira en

plaza con domicilio en Ricardo Gutierrez 3652, Munro, Partido de Vicente

Lopez, Provincia de Buenos Aires, bajo la denominacién de "BAYER SO-
CIEDAD ANONIMA", inscripta originariamente en el Registro Pablico de
Comercio el 22/09/1958 bajo el N° 2021 al folio 209 del libro 51 tomo A de
Estatutos Nacionales; a mérito de Poder Especial otorgado segin escritura
5 del 24/01/2019 pasado al folio 28 del registro 1201 de esta Ciudad y el
Sr. Bevilacqua manifestando ser responsable tecnico.- Y del analisis de la
documentacion relacionada, que en original tengo a la vista para este acto,

surge la compareciente con facultades suficientes para este otorgamiento.-
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CERTIFICACION NOTARIAL
DE FIRMAS E IMPRESIONES DIGITALES

Decreto-Ley 9020 - AEt 172 -Inc. 4
Yo, Gabriel BONSEMBIANTE, Notario Titular del Registro 12 del Partido de

MORON, CERTIFICO que las firmas asentadas en el acta 307, folio 307, del Li-
bro de Requerimientos 75, y que obra en el documento que antecede, son auténti-
cas y fueron puestas en mi presencia, en este acto, por quienes se identificaron y
expresa sus datos personales, asi: SOSA, Olga Moénica, argentina, D.N.I.
16.626.173 .Y Luis Gerardo GOMILA, argentino, D.N.I. 14.565.627,en su
caracter de Presidente, de la Sociedad denominada "REOPEN S.A.", con domici-
lio en la calle Suipacha No. 211, piso 4°, depto. A, de la Ciudad de Buenos Aires;
personeria que acredita con la signiente documentacién: a) Con el Contrato consti-
tutivo , que fue otorgado por escritura No. 159 de fecha 6 de abril de 1981 pasada
ante el Notario de la Ciudad de Buenos Aires, Rubén Oscar Erviti, al folio 316 del i
Registro No. 198 de su adscripcion, cuyo testimonio se inscribié en el Registro
Piblico de Comercio bajo el No. 2.483 del Libro 97, Tomo A. de Sociedades Ané-
nimas, con fecha 26 de mayo de 1981.- b) Con la escritura No.165 de Aumento de
Capital y Reforma de Estatutos, otorgada con fecha 20 de abril de 1982 pasada
ante el Notario de la Ciudad de Buenos Aires, don Alberto Ricardo Amado, al folio
324 del Registro No.198 a su cargo, cuyo testimonio se inscribié el 21 de marzo de
1983 en el Registro Publico de Comercio bajo el No. 1.239 del Libro 98, Tomo A.
de Estatutos de Sociedades Anénimas Nacionales.- c¢) Con la escritura No. 406 de
Cambio de domicilio, Aumento de Capital y Reforma del Estatuto Social otorgada
con fecha 20 de diciembre de 1993 ante la Notaria de la Ciudad de Buenos Aires,

J. Violeta Uboldi, al folio 1516 del Registro No. 898 a su cargo, cuyo testimonio

g inecrihia al 78 Aa funcia Ae 1004 Ln®n o RTn £ A4 2.9 7T 95 aae e
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Inspeccion General de Justicia de la Ciudad de Buenos Aires.- d) Con el Acta de
Asamblea de fecha 14 de mayo de 2020, obrante a foja 237, Perteneciente al Libro
de Actas de Directorio y Asambleas N° 1, Rubricado el 24 de iu]:o de 1981, en la
IGJ; mediante la cual se eligen y aceptan los cargos de las actuales autoridades. - e)
Con el Acta de Directorio de fecha 14 de mayo de 2020, obrante en foja 238, per-
teneciente al libro de Actas de Directorio y Asambleas, de distribucién de cargos
de Directores, resolviendo por unanimidad designar al Sefior Luis Gerardo Gomila
en cargo de Presidente y al Sefior Fabian Guillermo Gomila en el cargo de Vice-
presidente.- Toda la documentacién en original tengo a la vista para este acto, con
facultades suficientes a mi juicio, doy fe. Considero a los requirentes capaces. Per-
sonas de mi conocimiento, doy fe.- Expido la presente de conformidad con lo
dispuesto en la Decision Administrativa del Jefe de Gabinete de Ministros del
Pode Ejecutivo Nacional 975 del 04 de Junio de 2020.- EL requirente realiza
actividad esencial.- La presente se adjunta a” ANEXO FORMULARIO DE

TERCIARIZACION .- Castelar, Partido de Morén, Provincia de Alire

Republica Argentina, el 1 de septiembre dos mil veintiuno. -

i i i PR o
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LEGALIZACIONES

. Decreto - Ley 9020 (Articulos 117/118)

EL COLEGIO DE ESCRIBANOS DE LA PROVINCIA DE BUENOS AIRES Republica Argentina,

en virtud de la facultad que le confiere la Ley Orgéﬁit;; del Notariado, legaliza la firma y el sello

: DBONSEMBIANTE GABRIEL
del notario

DAA 28935856
obrantes en el Documento N°

La presente legalizacion no juzga sobre el contenido y forma del documento.

MORON, 3 de Septiembre de 2021
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afio del General Manuel Belgrano

Cariatula Expediente

Nimero: PV-2020-38448420-APN-DGA#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Junio de 2020

Referencia: Caratula del expediente EX-2020-38448416- -APN-DGA#ANMAT

Expediente: EX-2020-38448416- -APN-DGA#ANMAT

Fecha Caratulacion: 16/06/2020

Usuario Caratulacion: Carolina Ana Paz (CARAPAZ)

Usuario Solicitante: Carolina Ana Paz (CARAPAZ)

Cdodigo Tramite: IOPE00028 - Presentacion de Documentacion
Descripciéon: REINSCRIPCION EN EL R.N.E. COMO ELABORADOR, FRACCIONADOR,
ACONDICIONADOR. IMPORTADOR Y/O EXPORTADOR DE PRODUCTO DE USO DOMESTICO
(DOMISANITARIO) 0011-01646775

Cuit/Cuil: 30585308699

Tipo Documento: OT

Numero Documento: 0

Persona Fisica/Persona Juridica

Apellidos: ---

Nombres: ---

Razén Social: REOPEN SA

Email: ---

Teléfono: ---

Pais: ARGENTINA

Provincia: CIUDAD DE BUENOS AIRES

Departamento: CIUDAD DE BUENOS AIRES

Localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES

Domicilio: .

Piso: ---

Dpto: ---

Caodigo Postal: .

Observaciones: ---

Motivo de Solicitud de Caratulacién: REINSCRIPCION EN EL R.N.E. COMO ELABORADOR,
FRACCIONADOR, ACONDICIONADOR, IMPORTADOR Y/O EXPORTADOR DE PRODUCTO DE USO



DOMESTICO (DOMISANITARIO) 0011-01646775

Carolina Ana Paz

Auxiliar administrativo

Direccion General de Administracion

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica
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OWL ADVISORS

wkos Regulatorios

Buenos Aires, 15 de junio de 2020.

Sres.

ANMAT - Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud

) - D

REF: Reinscripcion RNE N° 020047872- REOPEN SA

Por medio de la presente, en caracter de apoderado de la firma REOPEN S.A., con Domicilio legal en
Suipacha 21, piso 4 A, CABA, y establecimiento sito en RIO DEREY ENTRE RIO PINTO Y RIO PORTERO S/N,
General Rodriguez, Pcia de Buenos Aires, bajo la direccidén técnica de la Ingeniera Quimica Olga Maria Sosa,
DNI: 16.626.173, Matricula del Colegio de Ingenieros de la Provincia de Buenos Aires N° 48.145, de dirige a
esta administracion a reinscribir el RNE de la referencia, informando también que agrega dos nuevos rubros,
a saber: ELABORACION DIRECTA E INDIRECTA, FRACCIONADOR, IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE:
AROMATIZANTES (LIQUIDOS Y SOLIDOS), DETERGENTES (LIQUIDOS Y SOLIDOS), PRODUCTOS PARA
ACONDICIONADO DE LA ROPA (LIQUIDOS Y SOLIDOS), LIMPIADORES (LIQUIDOS Y SOLIDOS),
SANITIZANTES/DESODORIZANTES (LIQUIDOS Y SOLIDOS), DESINFECTANTES (LIQUIDOS Y SOLIDOS),
DESINFECTANTES DE AGUAS, PISCINAS (LIQUIDOS Y SOLIDOS).

Saluda atte.

LIONEL PROSPER OLGA M. SOSA

DN: 28.232.587 DNI: 16.626.173
APODERADO Directora Técnica MP 48.145

Notificaciones citar:

Lionel Prosper

lionel.prosper@owladv.com

Av. Comodoro Rivadavia 1681, 6P. CP: C1429EJA. CABA.
Tel. 011 6009 2705. Cel. 114 198 4301.

Owl Advisors Consultores. Av. Comodoro Rivadavia 1681, 6P. CABA. Tel. 011 6009 2705. Cel: 114 198 4301
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scerelari vde Politicas. Regulacion e nstitute
vdotinistecion Nacionzl de Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Medica
Certificado de Inscripcion en el Registro Nacional de Establecimientos
Domisanitarios
(R.N.E.)

Certificase que el establecimiento REOPEN S.A. ubicado en RIO DEREY ENTRE RIO PINTO Y RIO PORTERO S/N - GENERAL RODRIGUEZ - BUENOS AIRES cuyo titular es REOPEN S.A. ha side
inscripto y habilitado como:

ELABORADOR DE: productos INSECTICIDAS en la forma: LIQUIDOS. ELABORADOR INDIRECTO DE: productos INSECTICIDAS en la forma: LIQUIDOS. EXPORTADOR DE: productos
INSECTICIDAS en la forma: LIQUIDOS. FRACCIONADOR DE: productos INSECTICIDAS en la forma: LIQUIDOS. IMPORTADOR DE: productos INSECTICIDAS en la forma: LIQUIDOS. por el
Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud segin EXPEDIENTE Nro. 1-47-2110-3121-14-1, mediante Disposicion A.N.M.A.T. N° 4906/15 cumpliendo con los requisitos establecidos por la Resolucion (ex

M.S. y A.S.) Nro. 708/98. Resoluciones y Disposiciones vigentes.

Buenos Aires, 02 de Julio de 2015
Fecha de Vencimiento, 18 de Junio de 2020

Sello y Firma del Funcionario Responsable
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Secretaria de Politicas, Regulacion
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BUENOS AIRES, 1 8§ JUN 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-2110-3121-14-1 del Registro de

esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las citadas actuaciones la firma denominada REOPEN
S.A., solicita su inscripcién como Elaborador, Elaborador Ind3recto,
Fraccionador, Importador y Exportador de Productos de Uso DomEstico,
conforme al detalle contenido en el Anexo 1 que forma parte integrante

' de la presente Disposicidn, ante el Registro Nacional de
Establecimientos.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos exigidos por la
Resolucién (M.S. y A.S.) No 708/98 y Disposicién A.N.M.A.T NO©
7293/98.

Que la documentacion presentada ha satisfecho los requisitos de
la Normativa aplicable.

Que la Di.reccién de Vigilancia de Productos para la Salud ha

tomado la intervencién de su competencia.
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion SisPBamIBNe 4 9 é 6

e Institutos
ANMAT.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas en el Articulo

89, inciso ll) del Decreto N© 1490/92 y el Decreto N9 1886/14,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

DISPONE:

ARTICULO 1°: Inscribase a la firma REOPEN S.A., con domici!io.en la
calle Rio Derey entre Rio Pinto y Rio Portero s/n, de la locali:dad y
partido de General Rodriguez, provincia de Buenos Aires, en el Régistro
Nacional de Establecimiento como Elaborador, Elaborador Indirecto,
Fraccionador, Importador y Exportador de Productos de Uso Doméstico,
conforme al detalle contenido en el Anexo I que forma .parte integrante
de la presente Disposicidn.

ARTICULO 2°: La Direccién Técnica serd ejercida por la Ingeniera
Quimica SOSA, Olga Maria, Matricula Profesional N© 48,145,

ARTICULO 3°: Extiéndase el Certificado de Inscripcidn correspondiente
por intermedio d-e la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud,

con vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de la presente

y 2
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Ministerio de Salud :
Secretaria de Politicas, Regulacion

Institut ﬁ
lsion o DISFORIGIGN rio w 9 0 ;

ANMA.T.
Disposicion.
ARTICULO 49°: Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 229,

230, 231.

ARTICULO 5°: Registrese, girese a la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud para su conocimiento y demas efectos; ;por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hégasele
entrega de la copia de la presente Disposicion, del Certificado
mencionado en el Articulo 3° y de la copia de los planos oficiales
aprobados. Cumplido, archivese.

EXPTE. N¢: 1-47-2110-3121-14-1

DISPOSICION N©

=490
5o 4908

3

{10 LOPEZ

Acmintstrador Nactonal
ANM.AT.



(-

% “2015 - Ario del Bicentenario del Congreso de los Pueblos A{ibres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas, Regulacion

e Institutos
ANMAT.

Anexo I
Elaborador, Elaborador Indirecto, Fraccionador, Importador
Exportador de:
- Insecticidas (liquidos)
EXPTE. N° 1-47-2110-3121-14-1

E;SPOSICION Ne L g 0 6

(°

ELIO LOPEZ

M}nmlstudor Nacionat
ANMAT

Y
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