Actualizacion de la
normativa de biocidas
y su aplicacion en la
inspeccion sanitaria

2° edicion

'7 ”',,'
S
=
o
(3]
D
D
=]
e
o
(%)
P &=
on
o
o
o
—

Region E de Murcia

Consejeria de Salud

Direccién General de Salud Publica y Adicciones







Actualizacion de la normativa
de biocidas y su aplicacion en
la Inspeccion sanitaria

2.2 edicion




Monografia de Sanidad Ambiental N.° 5
22 edicion. Junio de 2019. Correccion de errores: julio 2022

Edita  Consejeria de Salud
Direccién General de Salud Publica y Adicciones

Maquetacion e impresion
Organismo Auténomo BORM

D.L. MU 510-2019



PROLOGO A LA 22 EDICION

El Reglamento (UE) 528/2012, relativo a la comercializaciéon y el uso de los
biocidas (en adelante, Reglamento de Biocidas), ha sido modificado en estos afios
por tres reglamentos: el Reglamento Delegado (UE) 736/2013, en lo que respecta a la
duracion del programa de trabajo para el examen de sustancias activas existentes en
biocidas, el Reglamento Delegado (UE) 837/2013, que modifica el anexo Ill en lo que
se refiere a la informacion requerida para la autorizacion de biocidas y el Reglamento
(UE) 334/2014, en relacion con determinadas condiciones de acceso al mercado.

A su vez se han publicado cinco reglamentos desarrollando el Reglamento de
Biocidas: el Reglamento de Ejecucion (UE) 354/2013, relativo a cambios de biocidas
autorizados, el Reglamento de Ejecucion (UE) 414/2013, por el que se especifica
un procedimiento para la autorizacion de unos mismos biocidas, el Reglamento de
Ejecucion (UE) 88/2014, por el que se especifica un procedimiento para la modificacion
del anexo | (lista de sustancias que pueden acogerse a procedimiento de autorizacion
simplificado), el Reglamento Delegado (UE) 492/2014, que lo completa en lo relativo a
las normas de renovacion de las autorizaciones de biocidas objeto de reconocimiento
mutuo y el Reglamento Delegado (UE) 2017/2100, por el que se establecen los criterios
cientificos para la determinacion de las propiedades de alteracion endocrina.

También se ha sustituido el programa de trabajo que se venia realizando por
el del Reglamento Delegado (UE) 1062/2014, relativo al programa de trabajo para
el examen sistematico de todas las sustancias activas existentes contenidas en los
biocidas que se mencionan en el Reglamento (UE) 528/2012, modificado a su vez
por los Reglamentos Delegados (UE) 2017/698, 2019/157 y 2019/227.

El texto completo de estos reglamentos se puede encontrar en: http:/www.
murciasalud.es/pagina.php?id=295242&idsec=3394

Estos reglamentos, especialmente el Reglamento (UE) 334/2014 que ha
corregido incoherencias y ha mejorado el texto del Reglamento de Biocidas en algunos
aspectos, han obligado a modificar la primera parte, comercializacion y uso de biocidas,
dejando la modificacion de la segunda y tercera parte para después de la publicacion
del real decreto que sustituird al Real Decreto 1054/2002, actualmente en proyecto de
real decreto.
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1. INTRODUCCION

En Espafia la Reglamentacion Técnico Sanitaria de Plaguicidas, aprobada por el Real
Decreto 3349/1983 y vigente en la actualidad algunos de sus articulos, abordaba de
forma conjunta los fitosanitarios, de uso en agricultura, y los biocidas, de uso ganadero,
ambiental, en la industria alimentaria o en la higiene personal.

En 1998 la Comunidad Europea publica la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacién de biocidas (en
adelante, Directiva de Biocidas), traspuesta al ordenamiento juridico espafiol mediante
el Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso de
evaluacion para el registro, autorizacion y comercializacion de biocidas, en la que los
productos biocidas se desvinculan de los productos fitosanitarios y son regulados de
forma diferenciada en lo relativo al procedimiento de evaluacion del riesgo y autorizacion
de sustancias activas y al control de su puesta en el mercado. Para los biocidas, la
Directiva de Biocidas establecié un marco normativo armonizado para la autorizacion y
comercializacion de biocidas, el reconocimiento mutuo de estas autorizaciones dentro
de la Comunidad y la elaboracion a nivel comunitario de una lista positiva de sustancias
activas que pueden utilizarse en biocidas.

Debido a problemas observados durante los primeros siete aflos de su aplicacion se
decidi6 actualizarla y adaptarla a la experiencia adquirida durante este tiempo. Al
guerer realizar profundas modificaciones se optd por un reglamento que la sustituyera
en vez de por una directiva, con el fin de establecer normas claras, pormenorizadas
y directamente aplicables. Ademas, asi se aplicaria al mismo tiempo y de manera
armonizada en toda la Union Europea.

El reglamento que ha sustituido a la Directiva de Biocidas es el Reglamento (UE)
528/2012, del Parlamento Europeo y del Consejo de 22 de mayo de 2012, relativo
a la comercializacion y el uso de los biocidas (en adelante, Reglamento de Biocidas).
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2. CUESTIONES GENERALES

EL REGLAMENTO DE BIOCIDAS

Esta formado por 97 articulos, agrupados en 17 capitulos, y 7 anexos. Trata de simplificar
y racionalizar el comercio y el uso de los biocidas, corregir los defectos observados
en la aplicacion de la Directiva de Biocidas y actualizar y adaptar la normativa a los
Reglamentos (CE) 1907/2006 REACH y (CE) 1272/2008 CLP.

Empez6é a aplicarse el 1 de septiembre de 2013, con periodos transitorios para
determinados articulos.

FINALIDAD Y OBJETO DEL REGLAMENTO DE BIOCIDAS

El objetivo es mejorar la libre circulacion de biocidas dentro de la UE mediante
la armonizacion de las normas sobre la comercializacion y el uso de los biocidas,
garantizando al mismo tiempo un nivel de proteccion elevado de la salud humana y
animal y del medio ambiente.

Los articulos del Reglamento de Biocidas se basan en el principio de cautela o
precaucion, e indica que se debera prestar particular atencion a la proteccion de los
grupos vulnerables, como niflos y mujeres embarazadas.

El Reglamento establece normas sobre:

a) La elaboracion a nivel de la Unién de una lista de sustancias activas que
pueden utilizarse en los biocidas.

b) La autorizacion de biocidas.

c) El reconocimiento mutuo de autorizaciones en el interior de la Union.

d) La comercializacion y uso de biocidas en uno o varios Estados miembros o
en la Union.

e) La introduccion en el mercado de articulos tratados.

AMBITO DE APLICACION DEL REGLAMENTO DE BIOCIDAS

Se aplicara a los biocidas y los articulos tratados. Los 22 tipos de biocidas (TP) incluidos
en el ambito del Reglamento de Biocidas (frente a los 23 tipos de la Directiva de Biocidas)
son los siguientes:



Namero  Tipo de producto

Grupo principal 1: Desinfectantes

Descripcion

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

TP 1 Higiene humana

TP 2 Desinfectantes y
alguicidas no destinados
a la aplicacion directa a
personas o animales

TP 3 Higiene veterinaria
TP 4 Alimentos y piensos
TP 5 Agua potable

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

la finalidad principal de desinfectar la piel o el cuero
cabelludo.

Empleados para la desinfeccion de superficies,
materiales, equipos y muebles que no se utilizan en
contacto directo con alimentos o piensos. Los ambitos de
utilizacién incluyen, entre otros, las piscinas, acuarios,
aguas de bafio y otras; los sistemas de aire acondicionado,
y las paredes y suelos de lugares privados o publicos,
zonas industriales y otras zonas destinadas a actividades
profesionales.

Utilizados para la desinfeccién del aire, el agua no
destinada al consumo humano o animal, retretes
quimicos, aguas residuales, desechos de hospitales y
tierra.

Utilizados como alguicidas para el tratamiento de
piscinas, acuarios y otras aguas y para el tratamiento
reparador de materiales de construccién.

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

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

Utilizados para la desinfeccién de materiales y superficies
relacionados con el alojamiento o transporte de animales.

Empleados en la desinfeccién de equipos,
recipientes, utensilios para consumo, superficies o
tuberias relacionados con la produccién, transporte,
almacenamiento o consumo de alimentos o piensos
(incluida el agua potable) para personas y animales.

Productos destinados a incorporarse en materiales que
pueden estar en contacto con alimentos.

Empleados para la desinfeccion del agua potable, tanto
para personas como para animales.
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Nidmero

Grupo principal 2: Conservantes

Tipo de producto

Descripcion

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

TP 6

TP 7

TP 8

TP 9

TP 10

TP 11

TP 12

TP 13

Conservantes
para los
productos
durante su
almacenamiento

Conservantes
para peliculas

Protectores para
maderas

Protectores
de fibras,
cuero, caucho
y materiales
polimerizados

Conservantes de
materiales de
construccion

Protectores
para liquidos
utilizados en
sistemas de
refrigeracion
y en procesos
industriales

Productos
antimoho

Protectores
de liquidos
empleados para
trabajar o cortar
materiales

Empleados para la conservacién de productos manufacturados
que no sean alimentos, piensos, productos cosméticos o
medicinales ni productos sanitarios, mediante el control del
deterioro microbiano con el fin de prolongar su vida util.
Empleados como conservantes para el almacenamiento o
utilizacién de cebos rodenticidas, insecticidas o de otro tipo.

Empleados para la conservacién de peliculas o recubrimientos
mediante el control del deterioro microbiano o del crecimiento
de algas, con el fin de proteger las propiedades iniciales de la
superficie de materiales u objetos como pinturas, plasticos,
selladores, adhesivos murales, aglutinantes, papeles u obras de
arte.

Empleados para la proteccion de la madera, desde la fase del
aserradero inclusive, o los productos derivados de la madera,

mediante el control de los organismos que destruyen o alteran
la madera, incluidos los insectos. Se incluyen en este tipo de
producto tanto los de caracter preventivo como curativo.

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

Este tipo de producto incluye los biocidas que impiden el
deposito de microorganismos en la superficie de los materiales y,
por consiguiente, inhiben o impiden la apariciéon de malos olores
o0 presentan ventajas de otro tipo.

Empleados para la conservacién de materiales de albafiileria,
materiales compuestos u otros materiales de construccion
distintos de la madera mediante el control de los ataques
microbianos y por algas.

Empleados para la conservacién del agua u otros liquidos
utilizados en sistemas de refrigeraciéon y en procesos industriales
mediante el control de los organismos nocivos como microbios,
algas y mejillones.

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

Empleados para la prevencion o el control de la proliferacién de
mohos sobre los materiales, equipos y estructuras utilizados en

procesos industriales, por ejemplo la madera y pulpa de papel,

estratos de arena porosa en la extraccion de petréleo.

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



Nidmero

Tipo de producto

Grupo principal 3: Plaguicidas

Descripcion

TP 14 Rodenticidas Empleados para el control de los ratones, ratas u otros
roedores, por medios distintos de la repulsién o la
actraccion.

TP 15 Avicidas Empleados para el control de las aves, por medios
distintos de la repulsion o la atraccién.

TP 16 Molusquicidas, Empleados para el control de moluscos, gusanos e
vermicidas y productos invertebrados no cubiertos por otros tipos de producto,
para controlar otros por medios distintos de la repulsién o la atraccién.
invertebrados

TP 17 Piscicidas Empleados para el control de los peces, por medios
distintos de la repulsién o la atraccién.

TP 18 Insecticidas, acaricidasy Empleados para el control de los artrépodos (por ejemplo,
productos para controlar  insectos, aracnidos y crustaceos), por medios distintos de
otros artrépodos la repulsioén o la atraccién.

TP 19 Repelentes y atrayentes Empleados para el control de los organismos nocivos

(invertebrados como las pulgas; vertebrados como

las aves, peces, roedores), mediante repulsiéon o
atraccion, incluidos los que se utilizan para la higiene
veterinaria 0 humana, ya sea directamente sobre la piel o
indirectamente en el entorno de las personas o animales.

TP 20 Control de otros animales Empleados para el control de vertebrados distintos de
vertebrados los cubiertos por los demas tipos de producto de este

grupo principal, por medios distintos de la repulsion o la
atraccion.

Namero  Tipo de producto Descripcion

Grupo principal 4: Otros biocidas

TP 21 Productos Empleados para el control de la fijacion y crecimiento de
antiincrustantes organismos incrustantes (microbios o formas superiores
de especies animales o vegetales) en barcos, equipos de
acuicultura u otras estructuras acuaticas.
TP 22 Ligquidos para Empleados para la desinfeccién y conservacién de

embalsamiento y
taxidermia

cadéaveres animales o humanos o de partes de los
mismos.
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Se ha eliminado el anterior TP 20 conservantes para alimentos y piensos, al entrar dentro
del ambito de aplicacion de reglamentos europeos relativos a alimentos y piensos.

El Reglamento de Biocidas no se aplicara a:
a) Los alimentos o piensos utilizados como repelentes o atrayentes.

b) Los biocidas utilizados como auxiliares tecnolégicos, en el sentido
de los reglamentos europeos de aditivos alimentarios.
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Productos bordeline con biocidas

Los siguientes productos, frontera con los biocidas y que estan regulados por otros
reglamentos y directivas, estan excluidos del ambito de aplicacion del Reglamento de
Biocidas:

e Fitosanitarios.

e Medicamentos uso humano y veterinario.

e (Cosmeéticos.

e Productos sanitarios.

e Aditivos alimentarios.

e Detergentes/limpiadores.

DEFINICION DE BIOCIDA

Los plaguicidas estan constituidos por fitosanitarios, en el ambito ' del Reglamento (CE) 1107/2009,

y por biocidas, en el del Reglamento de Biocidas (grupo principal 3).

1 El ambito de aplicaciéon de los productos fitosanitarios, aparte de en la producciéon primaria
agricola profesional, es en:

a) Espacios utilizados por el publico en general, comprendidos las areas verdes y de recreo, con
vegetacion ornamental o para sombra, dedicadas al ocio, esparcimiento o practica de deportes,
diferenciando entre:

1.° Parques abiertos, que comprenden los parques y jardines de uso publico al aire libre, incluidas
las zonas ajardinadas de recintos de acampada (camping) y demas recintos para esparcimiento, asi
como el arbolado viario y otras alineaciones de vegetacion en el medio urbano.

2.° Jardines confinados, tanto se trate de invernaderos como de espacios ocupados por plantas
ornamentales en los centros de trabajo, de estudio o comerciales.

b) Campos de deporte: Espacios destinados a la practica de deportes por personas provistas de
indumentaria y calzado apropiados, diferenciados entre abiertos y confinados, conforme a lo
especificado en a).

c) Espacios utilizados por grupos vulnerables: Los jardines existentes en los recintos o en las
inmediaciones de colegios y guarderias infantiles, campos de juegos infantiles y centros de asistencia
sanitaria, incluidas las residencias para ancianos.

d) Espacios de uso privado: Espacios verdes o con algun tipo de vegetaciéon en viviendas o anejos
a ellas, 0 a otras edificaciones o areas que sean exclusivamente de acceso privado o vecinal,
diferenciando entre:

1.° Jardines domésticos de exterior: espacios verdes de dominio privado, anejos a las viviendas.

2.° Jardineria doméstica de interior: incluye las plantas de interior y las cultivadas en balcones, terrazas
0 azoteas.

3.° Huertos familiares: areas de extension en las que se cultiva un pequefio numero de diferentes
hortalizas o frutos para aprovechamiento familiar o vecinal, tanto estén en el recinto de un jardin
domeéstico como fuera del mismo.

e) Redes de servicios: areas no urbanas, comprendidos los ferrocarriles y demas redes viarias, las
de conduccién de aguas de riego o de avenamiento, de tendidos eléctricos, cortafuegos u otras, de
dominio publico o privado, cuya caracteristica es consistir en espacios lineales o redes de espacios
lineales, particularmente para mantener controlada la vegetacion espontanea.



La definicion de biocida ha cambiado respecto a la de la Directiva de Biocidas.

El Reglamento de Biocidas lo define como:

e Toda sustancia o mezcla, en la forma en que se suministra al usuario,
gue esté compuesto por, o genere, una 0 Mmas sustancias activas, con la
finalidad de destruir, contrarrestar o neutralizar cualgquier organismo nocivo,
o de impedir su accién o ejercer sobre él un efecto de control de otro tipo,
por cualquier medio que no sea una mera accion fisica o mecanica [antes
por medios quimicos o bioldgicos].

e Toda sustancia o mezcla generada a partir de sustancias o mezclas
distinta de las contempladas en el primer guion, destinada a ser utilizada
con la intencion de destruir, contrarrestar o neutralizar cualquier organismo
nocivo, o de impedir su accion o ejercer sobre él un efecto de control de otro
tipo, por cualquier medio que no sea una mera accion fisica o0 mecanica.

Un articulo tratado que tenga una funcidn biocida primaria se considerara un biocida.

El Reglamento de Biocidas con respecto a la Directiva de Biocidas incluye en la definicion
de biocida a los que se genere no solo a los que estén compuestos por sustancias per se.

Sustancias activas generadas in situ

El primer guidon de la definicion se refiere a precursores puestos en el mercado con la
intencion de generar sustancias activas.

Un ejemplo seria el acido peracético, que se origina a partir de dos precursores: acido
acético y peroxido de hidrégeno en agua.

El segundo guion de la definicidon se refiere a sustancias activas generadas a partir
de precursores que no se comercializan.

Como ejemplos tendriamos el ozono generado a partir del aire atmosférico o el cloro
generado por electrolisis a partir de agua de mar.

f) Zonas industriales: areas de acceso restringido, de dominio publico o privado, tales como centrales
eléctricas, instalaciones industriales u otras en las que, principalmente, se requiere mantener el
terreno sin vegetacion.

g) Campos de multiplicacién: plantaciones o cultivos destinados a la produccion de simientes u otro
material de reproduccion vegetal, gestionados por operadores dedicados a esta actividad.

h) Centros de recepcion: recintos cerrados de las instalaciones tales como centrales hortofruticolas,
almacenes, plantas de transformacién u otras, gestionadas por operadores secundarios, donde se
acondicionan, envasan y distribuyen producciones agricolas y forestales, donde normalmente se
pueden realizar tratamientos confinados en poscosecha, preembarque o cuarentena, de vegetales y
productos vegetales, o de desinfeccion de simientes u otro material de reproduccion vegetal.
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3. APROBACION DE SUSTANCIAS ACTIVAS

SUSTANCIAS ACTIVAS EXISTENTES Y NUEVAS

Sustancia activa es toda sustancia o microorganismo que ejerza una acciéon sobre o
contra organismos nocivos.

Las sustancia activa existente son las sustancia que estaban comercializada el 14
de mayo de 2000 como sustancia activa de un biocida, fecha en entrada en vigor
de la Directiva de Biocidas, y las sustancias activa nueva, las que se comenzaron a
comercializar a partir del 14 de mayo de 2000.

SUSTANCIAS ACTIVAS EXISTENTES

Se establecié un programa de trabajo de diez afios (ampliado después a 14 afios;
hasta el 14 de mayo de 2014) y que el Reglamento de Biocidas ha ampliado hasta el
31 de diciembre de 2024.

El programa de trabajo comenz6 en el afo 2000, con la Directiva de Biocidas,
estableciéndose dos fases:

e ]%fase (2000-2002): identificaciony notificacion. Regulado por el Reglamento
(CE) 1896/2000.

e 2% fase (2003-2024): programa de revision. Regulado por el Reglamento
(CE) 2032/2003 primero y luego por el Reglamento (CE) 1451/2007, que
deroga al primero.

El 30 de octubre de 2014 entr6 en vigor el Reglamento Delegado (UE) 1062/2014, que
deroga al Reglamento (CE) 1451/2007, y que ha sido modificado por los Reglamentos
Delegados (UE) 2017/698, 2019/157 y 2019/227 .

El Reglamento Delegado (UE) 1062/2014 ha sustituido el programa de trabajo anterior
debido a, entre otras, estas razones:



e E| anterior se instaurd en virtud de la Directiva de Biocidas; éste para
adaptarse a las disposiciones del Reglamento de Biocidas.

e Existe falta de notificacion de determinadas combinaciones de sustancias
y tipos de productos, debido, entre otros, a la redefinicién de sustancias
activas, nueva definicion de biocida y de los tipos de productos, por lo que
se abre por tanto un nuevo procedimiento de notificacion de sustancias
activas existentes y de los elementos del programa de revision.

e |a Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) pasa a
gestionar el programa de trabajoy a elaborar los dictdmenes para la Comision
Europea.

El Reglamento Delegado (UE) 1062/2014, contiene 3 anexos:

¢ Anexo |. Informacién que se adjuntara a las notificaciones.

¢ Anexo II. Combinaciones de sustancias y tipo de productos incluidas en el
programa de revision de las sustancias activas existentes contenidas en los
biocidas.

e Anexo lll. Plazos para la presentacion del informe de evaluacion y para el
inicio de la elaboracion del dictamen de la ECHA.

Durante el programa de revision se pueden comercializar biocidas con sustancias
activas existentes, no incluidas en la Lista de la Union de sustancias activas aprobadas,
pero que estén incluidas en el anexo Il del Reglamento Delegado (UE) 1062/2014
para ese tipo de producto.

PROCEDIMIENTO DE APROBACION DE SUSTANCIAS ACTIVAS

Con la aplicacion del Reglamento de Biocidas, para la aprobacion de una sustancia
activa se requiere la presentacion de una solicitud a la Agencia Europea de Sustancias
y Mezclas Quimicas (ECHA; la Agencia) y la evaluacion y aprobacion, en su caso, se
limitara a aquellos tipos de productos a los cuales se haya presentado datos en la
solicitud.
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El solicitante, en la solicitud, propondra a un Estado miembro (EM) para la evaluacion.

El EM informara de los resultados de la evaluacion a la ECHA, que presentara a
la Comision Europea (en adelante, la Comisién) un dictamen sobre la aprobacion de

la sustancia activa, teniendo en cuenta las conclusiones de la autoridad competente
evaluadora del Estado miembro. La Comision, a la vista del dictamen de la ECHA
adoptara un reglamento de ejecucion? que disponga que se aprueba la sustancia
activa o bien una decision de ejecucion que disponga que la sustancia activa no se
aprueba.

Las sustancias activas se aprobaran por un periodo inicial no superior a 10 afios, y se
podran renovar mediante solicitud por 15 afios mas, salvo que en el reglamento de
gjecucion se especifique un periodo menor.

La Comision podra revisar la aprobacion de una sustancia activa en cualguier momento.

LISTA DE LA UNION DE SUSTANCIAS ACTIVAS APROBADAS

Las sustancias activas aprobadas se incluiran en una lista de la Unién de sustancias
activas aprobadas. La Comision mantendra la lista actualizada y a disposicion publica
CONn acceso por via electronica.

Se considerara que las sustancias activas incluidas en el anexo | de la Directiva de
Biocidas han sido aprobadas en el marco del Reglamento de Biocidas y se han incluido
en esta lista.

Las sustancias del anexo |A se han incluido ya en la lista de sustancias activas sujetas
a procedimiento de autorizacion simplificado.

SUSTANCIAS ACTIVAS Y REGISTRO REACH

Las sustancias activas fabricadas o importadas para ser usadas Unicamente en biocidas
e incluidas en la lista de la Unidn de sustancias activas aprobadas o en el anexo Il del
Reglamento Delegado (UE) 1062/2014, se consideran registradas y el registro realizado
a efectos de fabricacion e importacion para el uso en un biocida.

2 Con la Directiva de Biocidas, las sustancias activas se aprobaban por directivas y se incluian
en el anexo | o IA de la Directiva de Biocidas, y necesitaban transposicion a la legislacion nacional de
cada Estado miembro. Con el Reglamento de Biocidas, al aprobarse por un reglamento de ejecucion
es directamente aplicable en toda la Unién.



CRITERIOS DE EXCLUSION Y SUSTANCIAS CANDIDATAS A LA
SUSTITUCION

El Reglamento de Biocidas ha incluido articulos “de seguridad” con criterios de exclusion
a la aprobacion de sustancias activas, asi como condiciones para ser sustancias
candidatas a la sustitucion.

Criterios de exclusion
No se aprobaran las siguientes sustancias activas:

- Carcindgena, mutagena o tdxica para la reproduccion (CMR) categoria 1A o 1B.

- Disruptores endocrinos.

- Persistentes, bioacumulables y tdxicas (PBT) o muy persistentes y muy
bioacumulables (mPmB).

No obstante, podran ser aprobadas si se demuestra que se cumple al menos una de
las siguientes condiciones:

a) El riesgo derivado, para las personas, los animales o el medio ambiente, de la
exposicion a esa sustancia activa presente en un biocida, en las condiciones
realistas mas desfavorables de uso, es desdefiable, sobre todo cuando el
biocida se usa en sistemas cerrados o en otras condiciones que tengan
por objeto excluir el contacto con las personas y la liberacion en el medio
ambiente.

b) Existen pruebas de que la sustancia activa es esencial para prevenir o
controlar un grave peligro para la salud humana o animal o el medio
ambiente.

c¢) La decision de no aprobar la sustancia activa tendria unos efectos negativos
desproporcionados para la sociedad en comparacion con el riesgo para la
salud humana o animal o el medio ambiente que se derivaria de la utilizacion
de la sustancia.

Las sustancias sujetas a criterios de exclusion se podran aprobar por un periodo inicial

no superior a 5 anos.
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Sustancias candidatas a la sustitucion

Se considerara que una sustancia activa es candidata a la sustitucion si se cumple
cualquiera de las condiciones siguientes:

A) Sustancias CMR categoria 1A o 1B, disruptores endocrinos, PBT o mPmB
en las condiciones en las que pueden ser aprobadas.

B) Sensibilizantes respiratorios.

C) Su IDA, dosis aguda de referencia o nivel de exposicion aceptable del
operario, segun el caso, tiene un valor significativamente menor que el de la
mayoria de las sustancias activas aprobadas para el mismo tipo de producto
y las mismas condiciones de uso.

D) PBT.

E) Hay motivos de preocupacion relacionados con la naturaleza de los efectos
criticos que, combinados con las pautas de uso, equivalen a un uso que
podria seguir suscitando preocupacion, como un alto riesgo potencial para
las aguas subterraneas, incluso con medidas de gestion del riesgo muy
restrictivas.

F) Contiene una proporcion significativa de isobmeros inactivos o de impurezas.

Al preparar su dictamen sobre la aprobacién o la renovacion de una sustancia activa,
la ECHA examinara si la sustancia activa cumple alguno de las condiciones anteriores
y lo reflejara en su dictamen. Antes de presentar a la Comision el dictamen pondra a
disposicion publica informacion sobre posibles sustancias candidatas a sustitucion. Las
sustancias activas candidatas a sustitucion se sefialaran comotales en el correspondiente
reglamento de ejecucion.

La aprobacion de una sustancia activa que se considere candidata a sustitucion y cada
renovacion de la aprobacion se efectuaran por un periodo no superior a siete afios.



4. AUTORIZACION DE BIOCIDAS

PRINCIPIOS GENERALES DE LA AUTORIZACION DE BIOCIDAS

1. No se podra comercializar ni utilizar biocidas sin una autorizacion.

2. Para autorizar un biocida, las sustancias activas tienen que estar en el anexo |

del Reglamento de Biocidas o aprobadas para el tipo de producto de que se trate
y se cumplen todas las condiciones especificadas para esas sustancias activas.

3. La autorizacion podra concederse para un biocida Unico o para una familia
de biocidas.

4. La autorizacion se concedera por un periodo de diez afios como maximo.

5. No se autorizara la comercializacion de ningun biocida para su uso por el

publico en general cuando:

Esté clasificado como:

Toxicidad oral aguda, categoria 1, 203

Toxicidad especifica en determinados érganos por exposicion unica o
repetida, categoria 1

Toxicidad cutanea aguda, categoria 1,203

Toxicidad aguda por inhalacion

(gases y polvos o nieblas), categoria 1, 2 0 3

Toxicidad aguda por inhalacion (vapores), categoria 1 0 2

CMR categoria 1A 0 1B

Esté compuesto por una sustancia, o la genera, que cumple los criterios para
ser considerada PBT o mPmB.

Disruptor endocrino

Neurotdxico o inmunotoxico para el desarrollo.

Se podra autorizar un biocida clasificado como PBT o mPmB para su uso por el publico

en general en el supuesto que el no autorizar el biocida se produjeran unos efectos

negativos desproporcionados para la sociedad en comparacion con el riesgo para el
medio ambiente.

FAMILIA DE PRODUCTOS

Familia de biocidas es un grupo de biocidas con usos similares, cuyas sustancias activas

tengan las mismas especificaciones, que presenten variaciones especificadas en su

composicion, y con niveles de riesgo y eficacia similares.
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Para permitir que biocidas similares formen parte de una familia de biocidas, la evaluacion
de la familia de biocidas tendra en cuenta los riesgos méaximos para la salud humana, la
salud animal y el medio ambiente y el nivel minimo de eficacia de toda la gama potencial
de productos de la familia de biocidas.

Las variaciones en su composicion pueden ser reducciéon en la concentracion de
una o varias sustancias activas o alteraciones en los porcentajes de concentracion o
sustituciones de las sustancias no activas.

El Reglamento de Biocidas establece una dnica autorizacion. El nimero de autorizacion
contendra los sufijos correspondientes a cada uno de los biocidas de la familia de biocidas.

Entre las ventajas de pertenecer a una familia de productos esta la posibilidad de cambiar
la composicion sin necesidad de una nueva autorizacion y entre las desventajas que
todos los productos necesitan tener la misma clasificacion.

Para nuevos productos de la familia se notificaran 30 dias antes de introducirlos en el
mercado, y pueden comercializarse sin previo aviso si las variaciones se refieren Unicamente
a colorantes, perfumes o pigmentos y estan dentro de los rangos permitidos existentes.

EL CONTENIDO DE LAS AUTORIZACIONES

Las autorizaciones incluiran los términos y condiciones relativas a la comercializacion.
El resumen de las caracteristicas del biocida en la autorizacion incluira la informacion
siguiente:

Denominacién comercial del biocida
Nombre y direccion del titular de Ia
autorizacion

Fabricantes del biocida (nombres y
direcciones, con la ubicacién de los lugares
de fabricacion)

Tipo de formulacién del biocida

Tipo de producto y, si procede, una
descripcion exacta del uso autorizado
Numero de la autorizacion del biocida junto
con, en el caso de una familia de biocidas,
los sufijos correspondientes a cada uno de
los biocidas de la familia de biocidas

Fecha de concesion y de expiracion de la
autorizacion

Los fabricantes de las sustancias activas
(nombres y direcciones, con la ubicacion de
los lugares de fabricacion)

Indicaciones de peligro y consejos de
prudencia

Organismos nocivos objetivo

Categorias de usuarios

Dosis de aplicacion e instrucciones de uso
Composicién cualitativa y cuantitativa
de sustancias activas e inactivas cuyo
conocimiento seaesencial parala utilizacion
adecuada de los biocidas y, en el caso de
una familia de biocidas, la composicion
cuantitativa indicaréa el porcentaje minimoy
maximo de cada sustancia activa y de cada
sustancia inactiva; el % minimo indicado
para ciertas sustancias podra ser del 0 %
Informacién sobre los efectos adversos
probables, ya sean directos o indirectos,
instrucciones de primeros auxilios 'y
medidas de emergencia para la proteccion
del medio ambiente

Condiciones de almacenamiento y periodo
de conservacién del biocida en condiciones
normales de almacenamiento
Instrucciones para la eliminaciéon segura
del producto y de su envase

Si procede, otros datos sobre el biocida



PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACION

El Reglamento de Biocidas contempla 3 procedimientos de autorizacion:

e Autorizacion por procedimiento simplificado.
e Autorizacion nacional.
e Autorizacion de la Union.

AUTORIZACION POR PROCEDIMIENTO SIMPLIFICADO

La Directiva de Biocidas contemplaba la autorizacién para biocidas y el registro para
los biocidas de bajo riesgo. El Reglamento de Biocidas ha eliminado la definicion de
biocidas de bajo riesgo y por tanto el registro de estos. Lo que si ha previsto es un
procedimiento de autorizacion simplificado para determinados biocidas que cumplan
todas las condiciones siguientes:

a) Las sustancias activas estan incluidas en el anexo | del Reglamento de
Biocidas.

b) El biocida no contiene ninguna sustancia de posible riesgo (sustancia distinta
de una sustancia activa, que clasifique al biocida como peligroso o que
cumpla los criterios para ser contaminante organico persistente (POP), PBT
0 mPmB).

c) El biocida no contiene nanomateriales®.

d) El biocida es suficientemente eficaz.

e) Su manipulacién y uso previsto no requieren la utilizaciéon de equipo de
proteccion individual.

El objetivo es fomentar el uso de biocidas con un perfil mas favorable para el medio
ambiente o la salud humana o animal, y entre sus ventajas el que es una autorizacion
rapiday que autorizado en un Estado miembro, con notificarlo en otro es suficiente.

Las sustancias que se incluyen en el anexo | son sustancias autorizadas como aditivos
alimentarios (acido lactico, acetato de sodio, benzoato de sodio, acido acético),
sustancias incluidas en el anexo IV del Reglamento REACH (acido ascorbico, aceite de
linaza), sustancias de origen natural y utilizacion tradicional (aceite de lavanda, aceite
de hierbabuena), feromonas (feromona de la polilla de la ropa), sustancias incluidas
en el anexo | o IA de la Directiva de Biocidas (diéxido de carbono, nitrégeno) y otras
sustancias (baculovirus, bentonita, citronelal, sulfato de hierro).

3 Nanomaterial: una sustancia activa o no activa natural o fabricada que contenga particulas,

sueltas o formando un agregado o aglomerado y en el que el 50 % o mas de las particulas en

la granulometria numérica presente una o mas dimensiones externas en el intervalo de tamafios
comprendido entre 1 nmy 100 nm.
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El anexo | se podra modificar siempre que existan pruebas de que las sustancias activas
no sean de posible riesgo. Las sustancias activas se consideran de posible riesgo cuando:

a) Estan clasificadas en una de las categorias siguientes:

Peligros fisicos: Peligros para la salud:

Explosivos/altamente inflamable Toxicidad aguda, categoria 1, 2 0 3
Peréxido organico Corrosivos, categoria IA, IB o IC
Sensibilizantes respiratorios
Sensibilizantes cutaneos

Toxicos para la vida acuatica, CMR, categoria 1 0 2

categoria aguda 1 Efectos sobre la lactancia o a través de ella

Toxicidad especifica en determinados
6rganos, por exposicién Unica o repetida

Peligros para el medio ambiente:

b) Satisfacen alguno de los criterios de sustitucion (disruptores endocrinos,
PBT, mPmB).
c) Tienen propiedades neurotoxicas o inmunotoxicas.

Procedimiento de autorizacion

El procedimiento para quien desee una autorizacion para un biocida que cumpla las
condiciones anteriores es presentar una solicitud a la ECHA. El solicitante informara
del nombre de la autoridad competente del Estado miembro que propone para evaluar
su solicitud y facilitara la confirmacion por escrito de que dicha autoridad competente
acepta que asi sea. Esa autoridad competente sera la autoridad competente evaluadora.

Tras el pago de las tasas correspondiente, La autoridad competente evaluadora aceptara
la solicitud. A los 90 dias de la aceptacion de la solicitud, la autoridad competente
evaluadora autorizara el biocida si ha comprobado a su satisfaccion que cumple todas
las condiciones establecidas.

Si la autoridad competente evaluadora considera que la solicitud estd incompleta,
comunicara al solicitante qué informacion adicional es necesaria y fijara un plazo, que
no excedera normalmente de 90 dias.

La autoridad competente evaluadora autorizara el biocida, en el plazo de 90 dias a partir
de la recepcion de la informacion adicional, si cumple con las condiciones anteriores.

La autoridad competente evaluadora rechazaré la solicitud si el solicitante no presenta
la informacioén requerida dentro del plazo e informara de ello al solicitante.

Los biocidas autorizados por el procedimiento de autorizacion simplificado podran
comercializarse en todos los Estados miembros sin necesidad de reconocimiento
mutuo. No obstante, el titular de la autorizacion notificara como minimo con 30 dias de



antelacion a cada Estado miembro su intencion de introducir el biocida en su mercado
nacional, y utilizara en el etiguetado del biocida su lengua o sus lenguas oficiales, salvo
gue dicho Estado miembro disponga otra cosa. Si el Estado miembro tiene motivos
validos para considerar que no cumple las condiciones establecidas, puede restringir o
prohibir provisionalmente la comercializacion o el uso de dicho producto en su territorio.

AUTORIZACION NACIONAL

Es el acto administrativo por el que la autoridad competente de un Estado miembro
autoriza la comercializacion y el uso de un biocida o una familia de biocidas en su
territorio 0 en una parte del mismo.

Procedimiento de autorizacion

Las solicitudes de autorizacion nacional en un Estado miembro se presentaran ante la
autoridad competente de dicho Estado miembro (en adelante, la autoridad competente
receptora).

El solicitante declarara que no ha solicitado a ninguna otra autoridad competente una
autorizacion nacional del mismo biocida para el mismo o los mismos usos.

Tras el pago de las tasas correspondiente, La autoridad competente receptora aceptara
la solicitud. En un plazo de 30 dias a partir de la aceptacion, la autoridad competente
receptora validara la solicitud (no llevard a cabo una evaluacion de la calidad o
adecuacion de dichos datos).

Si la solicitud esta incompleta, comunicara al solicitante qué informacion adicional es
necesaria y fijara un plazo, que no excedera normalmente de 90 dias.

La autoridad competente receptora evaluara y decidira, en el plazo de 365 dias a partir
de la validacion de la solicitud, si procede conceder una autorizacion. En ese plazo de
tiempo redactara el informe de evaluacion.

Procedimiento de renovacion

Las solicitudes de renovacion de una autorizacién nacional se dirigiran a la autoridad
competente receptora al menos 550 dias antes de la fecha de expiracion de la
autorizacion. Si es necesario proceder a una evaluacion completa de la solicitud, el plazo
para decidir la renovacion es de 365 dias, y si decide que no es necesario proceder a
una evaluacion completa de la solicitud, tomara una decision sobre la renovacion de la
autorizacion en el plazo de 180 dias a partir de la aceptacion de la solicitud.
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AUTORIZACION DE LA UNION

El objetivo es facilitar el acceso a todo el mercado de la UE. Entre sus ventajas esta
en que es una “ventanilla Unica” para toda la UE y entre sus desventajas el que no se
pueda solicitar para todos los TP y que las tasas sean mas elevadas.

Se podra solicitar autorizacion de la Union en lugar de solicitar una autorizacion nacional
y un reconocimiento mutuo, para los biocidas que tengan condiciones de uso similares
en toda la Unidn, exceptuados los biocidas que contengan las sustancias activas con
criterios de exclusion y los incluidos en los tipos de producto 14, 15, 17, 20y 21.

La autorizacion de la Union podra concederse:

a) A partir del 1 de septiembre de 2013, a los biocidas que contengan una
0 mas sustancias activas nuevas y a los biocidas incluidos en los tipos de
producto 1, 3, 4, 5, 18y 19.

b) A partir del 1 de enero de 2017, a los biocidas incluidos en los tipos de
producto 2, 6y 13.

c) A partir del 1 de enero de 2020, a los biocidas incluidos en todos los tipos
de producto restantes.

A partir del 1/9/2013 A partir del 1/1/2017 A partir del 1/1/2020

Sustancias activas nuevas TP 2,6y 13 TP 7,8,9,10,11, 12, 16y 22
TP 1,3,4,5, 18y 19

Procedimiento de autorizacion

Las solicitudes de autorizacion de la Union deberan dirigirse a la ECHA y seran
concedidas por la Comision. Seran validas en toda la UE, salvo disposicion contraria
(que sean validas solo en una parte del territorio de la Union).

Las solicitudes incluiran la confirmacion de que el biocida tendra condiciones similares
de utilizacion en toda la Unién? el nombre de la autoridad competente del Estado
miembro que propone para evaluar su solicitud y facilitara la confirmacion por escrito
de que dicha autoridad competente acepta que asi sea. Esa autoridad competente sera
la autoridad competente evaluadora.

Tras el pago de las tasas, la ECHA aceptara la solicitud. La autoridad competente
evaluadora validara la solicitud, en un plazo de 30 dias a partir de la fecha de aceptacion
de esta por la Agencia. Si la solicitud esta incompleta, comunicara al solicitante qué

4 Estas condiciones estan por definir.



informacion adicional es necesaria para la evaluacion de la solicitud y fijara un plazo,
gue no excedera normalmente de 90 dias para presentarla.

La autoridad competente evaluadora validara la solicitud, en el plazo de 30 dias a partir de
la recepcion de la informacion adicional, si determina que esta es suficiente, o rechazara
la solicitud si el solicitante no presenta la informacion requerida dentro del plazo.

La autoridad competente evaluadora evaluara la solicitud en un plazo de 365 dias a
partir de su validacion, y remitira a la ECHA un informe de evaluacion.

En el plazo de 180 dias a partir de la recepcion de los resultados de la evaluacion, la
ECHA preparara y presentara a la Comision un dictamen sobre la autorizacion del biocida.

Tras recibir el dictamen de la Agencia, la Comision adoptara, bien un reglamento de
gjecucion por el que se conceda la autorizacion o una decision de ejecucion que
disponga que no se concede la autorizacion.

A peticion justificada de un Estado miembro, la Comision decidira que determinadas
condiciones de la autorizacion de la Union se adapten de manera especifica para el
territorio de dicho Estado miembro, o que la autorizacion de la Unidn no se aplique en
el territorio de este.

Procedimiento de renovacion

Las solicitudes de renovacion se dirigiran a la ECHA al menos 550 dias antes de la fecha
de expiracion de la autorizacion. El solicitante presentara el nombre de la autoridad
competente del Estado miembro que propone para evaluar su solicitud de renovacion y
la confirmacion por escrito de que dicha autoridad competente acepta que asi sea. Esa
autoridad competente sera la autoridad competente evaluadora.

Tras el pago de las tasas, la Agencia aceptara la solicitud, y en funcién de una evaluacion
de la informacion disponible y de la necesidad de revisar los resultados de la evaluacion
inicial de la solicitud de la Unidn, o, segun el caso, de la renovacion anterior, la autoridad
competente evaluadora decidira, en el plazo de 30 dias a partir de la fecha en que la
Agencia haya aceptado la solicitud, si es necesario proceder a una evaluacion completa
de la solicitud de renovacion.

Si la autoridad competente evaluadora decide que si es necesaria, evaluara la solicitud
en un plazo de 365 dias a partir de su validacion, y remitira a la ECHA un informe de
evaluacion; sidecide que no es necesario proceder a una evaluacion completa, presentara
en el plazo de 180 dias una recomendacion sobre la renovacion de la autorizacion.
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En los 180 dias siguientes a la recepcién de una recomendacion de la autoridad
competente evaluadora, la Agencia preparara y presentara a la Comision un dictamen
sobre la renovacion de la autorizacion de la Unidn.

Tras recibir el dictamen de la Agencia, la Comision adoptara, bien un reglamento de
gjecucion por el gue se conceda la renovacion de la autorizacion de la Unién o una
decision de ejecucion que disponga la denegacion de la renovacion de la autorizacion
de la Unidn.

En la tabla siguiente se comparan algunos aspectos de los tres procedimientos de
autorizacion:

Autorizacién Autorizacién Autorizacion

simplificada nacional de la Unién
Solicitudes ECHA AC EM ECHA
Tramitacion AC EM evaluadora AC EM AC EM evaluadora
Resolucion AC EM evaluadora AC EM Comision
Sustancias activas Anexo | ﬁﬁg(%afj as :I:\nexo | © aprobadas

xcl. TP 14, 15, 17,20y 21

Plazos resolucion 90 dias 365 dias 365 + 180 dias
Reconocimiento mutuo  No. Notificacién ] SUSEENTD © No. Valida para toda la UE

en paralelo

AC: autoridad competente; EM: Estado miembro; RM: reconocimiento mutuo.

MEDIDAS TRANSITORIAS EN LA AUTORIZACION DE BIOCIDAS

Hasta el 31 de diciembre de 2024, los Estados miembros pueden seguir aplicando sus
sistemas de comercializacion de biocidas.

Enelcasode Espafa, se ha seguido aplicando el RD 3349/83 para los productos biocidas
regulados en el mismo y que contenian sustancias activas existentes entre tanto estas
sustancias activas se incluian o no en el anexo | o |IA del RD 1054/2002. A partir de la
aplicacion del Reglamento de Biocidas se ha previsto como medida transitoria que un
Estado miembro pueda seguir aplicando su sistema o practica actual en lo que respecta
a la comercializacion de un determinado biocida hasta que pasen tres afios desde la
fecha de aprobacion de la dltima sustancia activa contenida en ese biocida. Solo
podra autorizar en su territorio, seglin sus normas nacionales, la comercializacion o el
uso de un biocida que contenga Unicamente sustancias activas existentes que se estén



evaluando de acuerdo con el Reglamento (CE) 1062/2014 y que aun no hayan sido
aprobadas en relacion con ese tipo de producto o una combinacién de estas sustancias
activas y de sustancias activas aprobadas.

En caso de decision de no aprobacion de una sustancia activa, un Estado miembro
podra seguir aplicando su sistema o practica actual de comercializacion y uso durante
un plazo méaximo de doce meses y de 18 meses, respectivamente, desde la fecha de la
decision de no aprobacion.

Tras la decision de aprobar una sustancia activa concreta para un tipo de producto
especifico, los Estados miembros velaran por que se concedan, modifiquen o cancelen,
segun corresponda, las autorizaciones de biocidas que correspondan a ese tipo de
producto y que contengan dicha sustancia activa, de acuerdo con el Reglamento de
Biocidas, en el plazo de tres afios desde la fecha de aprobacion.

Con este fin, quienes deseen solicitar la autorizacién o reconocimiento mutuo en
paralelo de biocidas que correspondan a ese tipo de producto y que no contengan
sustancias activas distintas de las sustancias activas existentes deberan presentar
dichas solicitudes a las autoridades competentes de los Estados miembros a mas tardar
en la fecha de aprobacion de la sustancia o sustancias activas. En el caso de los
biocidas que contengan mas de una sustancia activa, las solicitudes de autorizacion
deberan presentarse a mas tardar en la fecha de aprobacion de la Ultima sustancia
activa para ese tipo de producto.

Si no se presenta solicitud de autorizacion o de reconocimiento mutuo en paralelo:
A) El biocida dejara de poder comercializarse a los 180 dias de la fecha de
aprobacion de la sustancia o sustancias activas.
B) La utilizacion de las existencias del biocida podran continuar hasta que
hayan transcurrido 365 dias desde la fecha de aprobacion de la sustancia o
sustancias activas.

Los biocidas autorizados/registrados® con arreglo a la Directiva de Biocidas antes
del 1 de septiembre de 2013 podran seguir comercializandose y utilizandose hasta la
fecha de expiracion de la autorizacion o el registro o hasta su cancelacion.

Un Estado miembro podra seguir aplicando su sistema o practica actual en relacion
con la comercializacion y uso de un biocida que no estén incluidos en el ambito de
aplicacion de la Directiva de Biocidas y que entren dentro del ambito de aplicacion del

5 Autorizacién: el acto administrativo por el que se autoriza la comercializacion de un biocida.

Registro: el acto administrativo por el que se autoriza la comercializacién de un biocida de bajo riesgo.
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Reglamento de Biocidas, y que esté compuesto por, 0 genere, solo sustancias activas
comercializadas o utilizadas en biocidas que estuvieran comercializados o utilizadas a 1
de septiembre de 2013 (fecha a partir de la cual se aplica el Reglamento de biocidas).

Esta excepcion se aplicara si las solicitudes de aprobacion de todas esas sustancias
activas de que el biocida esta compuesto, 0 que este genera, se presentaron para el
tipo de producto de que se trate antes del 1 de septiembre de 2016 y el plazo es de
tres afios desde la fecha de aprobacion. Si no se presentd entonces ninguna solicitud
de aprobacion de una de las sustancias activas, estos biocidas se tuvieron que dejar de
comercializar y usar el 1 de septiembre de 2017.



5. RECONOCIMIENTO MUTUO DE AUTORIZACIONES

PROCEDIMIENTOS DE RECONOCIMIENTO MUTUO DE AUTORIZACION

La autorizacion por reconocimiento mutuo de autorizaciones nacionales se podra
realizar por procedimiento de reconocimiento mutuo sucesivo o por procedimiento de
reconocimiento mutuo en paralelo.

Se trata de evitar la duplicacion de los procedimientos de evaluacion y garantizar dentro
de la Unidn la libre circulacion de biocidas.

PROCEDIMIENTO DE RECONOCIMIENTO MUTUO SUCESIVO

Los solicitantes que deseen obtener en uno o varios Estados miembros (los Estados
miembros interesados) el reconocimiento mutuo sucesivo de la autorizacién nacional
de un biocida ya obtenida en otro Estado miembro (el Estado miembro de referencia)
presentardan a cada una de las autoridades competentes de los Estados miembros
interesados una solicitud que contenga una traduccion de la autorizacion nacional
concedida por el Estado miembro de referencia, a las lenguas oficiales de los Estados
miembros interesados que se requiera.

Las autoridades competentes de los Estados miembros interesados informaran al
solicitante de las tasas y rechazaran la solicitud si el solicitante no paga las tasas en
un plazo de 30 dias. Una vez pagadas, aceptaran la solicitud y en un plazo de 30 dias
validaran la solicitud.

En un plazo de 90 dias a partir de la validacion de la solicitud, los Estados miembros
interesados aprobaran el resumen de las caracteristicas del biocida y haran constar su
aprobacion en el Registro de Biocidas.

En un plazo de 30 dias a partir del alcance de un acuerdo, cada uno de los Estados
miembros interesados autorizara el biocida de conformidad con el resumen aprobado
de las caracteristicas del biocida.

Si no se llega a un acuerdo, cada Estado miembro que acepte el resumen de las
caracteristicas del biocida podra autorizar el producto.
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PROCEDIMIENTO DE RECONOCIMIENTO MUTUO EN PARALELO

El objetivo es permitir una cooperacion mas estrecha entre Estados miembros en la
evaluacion de biocidas y facilitar el acceso de estos al mercado, mediante el inicio del
procedimiento de reconocimiento mutuo en el momento en que se solicite la primera
autorizacion nacional.

Los solicitantes que deseen obtener el reconocimiento mutuo en paralelo de un biocida
que no haya sido autorizado todavia en ningtn Estado miembro presentaran a la
autoridad competente del Estado miembro de su eleccion (en adelante, el Estado
miembro de referencia) una solicitud que contenga, entre otros documentos, la lista de
todos los deméas Estados miembros en que se solicita autorizacion nacional (los Estados
miembros interesados).

El Estado miembro de referencia sera el responsable de la evaluacion de la solicitud. Al
mismo tiempo que presenta la solicitud, el solicitante presentara ante las autoridades
competentes de cada uno de los Estados miembros interesados, una solicitud de
reconocimiento mutuo de la autorizacion solicitada ante el Estado miembro de referencia.
Esta solicitud debera contener los nombres del Estado miembro de referencia y de los
Estados miembros interesados.

Unavez pagadas lastasas, lasautoridades competentes del Estado miembro de referencia
y de los Estados miembros interesados aceptaran la solicitud. El Estado miembro de
referencia validara la solicitud, y en un plazo de 365 dias a partir de la validacion de
una solicitud, el Estado miembro de referencia evaluara la solicitud y redactard un
informe de evaluacion, que enviara junto con el resumen de las caracteristicas del
biocida a los Estados miembros interesados y al solicitante.

En un plazo de 90 dias a partir de la recepcion de los documentos, los Estados miembros
interesados aprobaran el resumen de las caracteristicas del biocida y haran constar su
aprobacion en el Registro de Biocidas. El Estado miembro de referencia introducira
en el Registro de Biocidas el resumen de las caracteristicas del biocida y el informe
de evaluacion final junto con las posibles condiciones a las que se haya sometido la
introduccion en el mercado o el uso del biocida.

En un plazo de 30 dias a partir del alcance de un acuerdo, el Estado miembro de
referencia y cada uno de los Estados miembros interesados autorizaran el biocida de
conformidad con el resumen aprobado de las caracteristicas del biocida.

Si no se llega a un acuerdo en el plazo de 90 dias, cada Estado miembro que acepte el
resumen de las caracteristicas del biocida podra autorizar el producto.



6. COMERCIO PARALELO DE BIOCIDAS

PROCEDIMIENTO DE COMERCIO PARALELO

La autoridad competente de un Estado miembro (en adelante, Estado miembro de
introduccién) concedera una solicitud de permiso de comercio paralelo respecto de
un biocida que esté autorizado en otro Estado miembro (en adelante, Estado miembro
de origen) para que se comercialice y utilice en el Estado miembro de introduccion,
si dicha autoridad competente determina que el biocida es idéntico a un biocida
ya autorizado en el Estado miembro de introduccion (en lo sucesivo denominado
«piocida de referencia»).

El solicitante que desee introducir el biocida en el mercado del Estado miembro de
introduccion presentara la solicitud de permiso de comercio paralelo ante la autoridad
competente de este Estado miembro. Si la autoridad competente del Estado miembro de
introduccion determina que un biocida es idéntico al biocida de referencia, concedera
un permiso de comercio paralelo en un plazo de 60 dias a partir de la recepcion del
importe de las tasas.

Un biocida se considerara idéntico al biocida de referencia solo si se cumplen todas
las condiciones siguientes:
A) Ambos biocidas han sido fabricados por la misma empresa, por una empresa
asociada o bajo licencia de acuerdo con el mismo proceso de fabricacion.
B) Son idénticos en especificaciones y contenido en lo que respecta a las
sustancias activas y al tipo de formulacion.
C) Son iguales en lo que respecta a las sustancias no activas que contienen.
D) Son iguales o equivalentes en el tamafo, el material o la forma del envase,
en cuanto a los posibles efectos adversos en la seguridad del producto en
relacion con la salud humana o animal o el medio ambiente.

El permiso de comercio paralelo tendra las mismas condiciones de comercializacion y
utilizacion que la autorizacion del biocida de referencia y sera valido mientras lo sea la
autorizacion del biocida de referencia en el Estado miembro de introduccion.

Si el titular de la autorizacion del biocida de referencia solicita la cancelacion de la
autorizacion, y se siguen cumpliendo las condiciones por la que se concedid la
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autorizacion, el permiso de comercio paralelo expirard en la fecha en que habria
expirado normalmente la autorizacion del biocida de referencia.

La autoridad competente del Estado miembro de introduccién podré retirar un permiso
de comercio paralelo si la autorizacion del biocida introducido se retira en el Estado
miembro de origen por motivos de seguridad o eficacia.

En el cuadro siguiente se muestran los plazos de los procedimientos de comercializacion
de biocidas.

Comercializacion de biocidas

Autorizacion simplificada
90 dias
Autorizacion nacional
365 dias
Autorizacion de la Union
365 + 180 dias
Reconocimiento mutuo sucesivo
150 dias
Reconocimiento mutuo paralelo
150 dias
Comercio paralelo

60 dias



7. ARTICULOS TRATADOS

La Directiva de Biocidas no los contemplaba. EI Reglamento de Biocidas establece
normas sobre la introduccién en el mercado de articulos tratados.

DEFINICION DE ARTICULO TRATADO

Es toda sustancia, mezcla, o articulo en el que se hayan incorporado deliberadamente
uno o mas biocidas o que haya sido tratado con ellos.
La definicion incluye a sustancias y a mezclas y no solo a articulos.
Un articulo tratado que tenga una funcién biocida primaria se considerara un
biocida.
Un ejemplo lo tenemos en los sofas y zapatos tratados con dimetilfumarato.

INTRODUCCION EN EL MERCADO DE ARTICULOS TRATADOS

Se excluye a los articulos tratados que sean biocidas y a los articulos tratados cuando
el Unico tratamiento utilizado sea la fumigacion o desinfeccion de los locales o de los
contenedores utilizados para almacenamiento o transporte y cuando no se espere que
gueden residuos de dicho tratamiento.

Las condiciones para introducir en el mercado articulos tratados son que todas las
sustancias activas contenidas en los biocidas con los que haya sido tratado o que se
hayan incorporado a él estén incluidas en la lista de la Union de sustancias activas
aprobadas o en el anexo | de sustancias activas contempladas para procedimiento
simplificado de autorizacién, y se retnan todas las condiciones o restricciones alli
establecidas.

El etiquetado de los articulos tratados, que contenga un biocida y realice una alusion
a propiedades biocidas o cuando las condiciones asociadas con la aprobacion de la
sustancia o sustancias activas asi lo requieran, debe facilitar la informacion siguiente:

A) Declaracion de que el articulo tratado incorpora biocidas.

B) Si estd demostrada, la propiedad biocida atribuida al articulo tratado.

C) La denominacion de todas las sustancias activas contenidas en los biocidas.
D) El nombre de todos los nanomateriales contenidos en los biocidas, seguido
del término «nano» entre paréntesis.

)
)
)
)
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E) Todas las instrucciones de uso pertinentes, incluidas todas las precauciones
gue deban adoptarse a causa de los biocidas con los que se haya tratado o
gue incorpore el articulo tratado.

No se aplicara cuando en la legislacion especifica del sector ya existan requisitos de
etiguetado al menos equivalentes para biocidas en articulos tratados con el fin de
cumplir requisitos de informacion referentes a esas sustancias activas.

El etiguetado sera claramente visible, debera poderse leer facilmente y seré lo
suficientemente duradero. Cuando sea necesario debido al tamafio o a la funcion
del articulo tratado, el etiquetado figurara impreso en el envase, en las instrucciones
de utilizacién o en la garantia en la lengua o lenguas oficiales del Estado miembro
de introduccion, salvo que dicho Estado miembro disponga otra cosa. En el caso de
articulos tratados que no se produzcan en serie, y cuyo disefio y fabricacion obedezca a
un encargo especifico, el fabricante podra acordar otros medios para facilitar al cliente
la informacioén pertinente.

Informacidn al consumidor: el proveedor de un articulo tratado, previa solicitud de un
consumidor, facilitara, en el plazo de 45 dias y de forma gratuita, informacion sobre el
tratamiento biocida del articulo tratado.

MEDIDAS TRANSITORIAS

Desde el 1 de marzo de 2017, solo podréa comercializarse un articulo tratado con un
biocida o que incorpore deliberadamente uno o varios biocidas que contenga:

e sustancias activas incluidas en la lista de la Union de sustancias activas
aprobadas,

e sustancias que estén siendo examinadas para ese tipo de producto en el
programa de revision,

e sustancias de las cuales se haya presentado una solicitud de aprobacion
antes del 1 de septiembre de 2016,

¢ o incluidas en el anexo | del Reglamento de Biocidas.

En caso de una decision de denegacion de la solicitud de aprobacion o de no aprobacion
de una de las sustancias activas para el uso correspondiente, los articulos tratados
debera dejar de comercializarse en un plazo de 180 dias después de esa decision.



8. INFORMACION SOBRE BIOCIDAS

CONFIDENCIALIDAD E INFORMACION

Como norma general, se considera confidencial la siguiente informacion:

a) Datos sobre la composicion completa de un biocida.

b) La cantidad exacta, en peso, de la sustancia activa o del biocida que se ha
fabricado o introducido en el mercado.

c) La relacion entre el fabricante de una sustancia activa y la persona
responsable de la comercializacion de un biocida o entre esta persona y los
distribuidores del biocida.

d) Los nombres y las direcciones de las personas que hayan participado en
ensayos con animales vertebrados.

Una vez concedida una autorizacion, se tendra acceso a la siguiente informacion:

e Nombre y direccion del titular de Ia e Métodos de eliminacion del producto y
autorizacion envase

e Nombre y la direccion del fabricante del e Posibles métodos para hacer inofensivos la
biocida sustancia activa o el biocida

e Nombre y la direccion del fabricante de la e Métodos y precauciones recomendados
sustancia activa para reducir los peligros (manipulacion,

e Contenido de la sustancia o sustancias transporte, uso, incendio u otros peligros)
activas en el biocida y el nombre del e Procedimientos y medidas aplicables en
biocida caso de derrame o fuga

e Datos sobre las propiedades fisicas y e  Primeros auxilios y consejos médicos
quimicas del biocida e Métodos de anélisis

e Resumen de los resultados de los ensayos
e Ficha de datos de seguridad (FDS)

INFORMACION SOBRE LA FABRICACION

Los fabricantes de biocidas mantendran, en relacién con el proceso de fabricacion,
documentacion en formato papel o electronico sobre la calidad y la seguridad del
biocida que se va a comercializar, y almacenaran muestras de los lotes de produccion.

La documentacion incluira, como minimo:
a) Las FDS y las especificaciones de las sustancias activas y otros ingredientes
utilizados para la fabricacion del biocida.
b) Los registros de las diversas operaciones de fabricacion realizadas.
c) Los resultados de los controles de calidad internos.
d) La identificacion de los lotes de produccion.
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ACCESO PUBLICO ELECTRONICO A INFORMACION SOBRE
SUSTANCIAS ACTIVAS Y BIOCIDAS

A partir de la fecha de aprobacidn de una sustancia activa se pondra a disposicion del
publico la siguiente informacion:

e Denominacién ISO y IUPAC e El nombre o nombres comerciales de la

* Ensu caso, la denominacién EINECS sustancia (1)

e Clasificacion y el etiquetado * Orientaciones sobre utilizacion segura

e Sjcumple algln criterio de exclusion * Lainformacion FDS (1)

e Los parametros fisicoquimicos y los * Sies esencial para la clasificacion y el
datos sobre sus rutas y su destino etiquetado, el grado de pureza de la sustancia
final y comportamiento en el medio y la identidad de las impurezas o aditivos de
ambiente sustancias activas de los que se sepa que son

e Resultados de todo estudio toxicolégico peligrosos (1) ,
y ecotoxicolégico e Los resimenes de estudio y los resimenes

exhaustivos de estudio presentados para la
aprobacién de la sustancia activa (1)

e E| informe de evaluacion (1)
e Métodos de analisis

e Nivel aceptable de exposicién o la
concentracion prevista sin efecto

(1) Se podra solicitar que no se difunda esta informacion por razones de intereses comerciales.

A partir de la fecha de autorizacion de un biocida se pondréa a disposicion del publico
la siguiente informacion:

e Los términos y condiciones de la e Los resimenes de estudio y los resimenes
autorizacion exhaustivos de estudio presentados para

e Elresumen de las caracteristicas del apoyar la autorizacion de un biocida (1)
biocida e El informe de evaluacion (1)

e |os métodos de analisis

(1) Se podra solicitar que no se difunda esta informacion por razones de intereses comerciales.

CLASIFICACION, ENVASADO Y ETIQUETADO DE BIOCIDAS

Los titulares de autorizaciones se aseguraran de que los biocidas se clasifiquen, envasen
y etiqueten de acuerdo con el resumen aprobado de caracteristicas del biocida, en
particular por lo que respecta a las indicaciones de peligro y los consejos de prudencia
segun se contempla en el Reglamento (CE) 1272/2008 (CLP).

Por regla general, las sustancias activas biocidas estan sometidas a clasificacion y
etiquetado armonizado, que se encuentra en la parte 3 del anexo VI del Reglamento CLP.



Los productos que puedan confundirse con alimentos, incluidas las bebidas, o piensos
se envasaran de forma que se reduzca al minimo la posibilidad de tal confusion. Si
estan a disposicion del publico en general, contendran componentes que disuadan de
Su consumo, y, en particular, que no los hagan atractivos para los nifos.

Los titulares de autorizaciones se aseguraran de que las etiquetas no induzcan a error
en cuanto a los riesgos que el producto presenta para la salud humana o animal o el
medio ambiente 0 en cuanto a su eficacia y, en cualquier caso, de que no incluyan las
menciones «biocida de bajo riesgo», «no toxico», «<inofensivo», «natural», «respetuoso
con el medio ambiente», «respetuoso con los animales» o similares.

Los Estados miembros podran exigir:
a) Que se suministren modelos o proyectos de envases, etiquetas y folletos.
b) Que los biocidas que se comercialicen en sus territorios estén etiquetados en
su lengua o lenguas oficiales.

Ademas, la etiqueta mostrara de forma clara e indeleble la informacidn siguiente:

Identidad de todas las sustancias activas y su
concentracién en unidades métricas

Nombre y direccién del titular de la autorizacién

Numero de autorizacién concedido al biocida
por la autoridad competente o la Comision

Tipo de formulacién

Utilizaciones para las que esté autorizado el
biocida

Instrucciones de uso, frecuencia de aplicacion
y dosificacion, expresadas en unidades métricas
de modo significativo y comprensible para los
usuarios, para cada utilizacion contemplada en
la autorizacion

Los nanomateriales que contiene el producto,
asi como cualquier riesgo especifico al respecto
y, tras cada referencia a los nanomateriales, el
término «nano» entre paréntesis (1)

La frase «Léanse las instrucciones adjuntas
antes de utilizar el producto» en caso de

que vaya acompafiado de un prospectoy,
cuando proceda, advertencias para los grupos
vulnerables

Numero o designacién del lote del preparado y
fecha de caducidad pertinente en condiciones
normales de almacenamiento

En su caso, las categorias de usuarios a los que
se limita el biocida

En el caso de los biocidas que contengan
microorganismos, los requisitos de etiquetado
de la Directiva 2000/54/CE

(1) Nuevo con respecto a la Directiva de Biocidas.

Datos sobre los efectos adversos
probables, directos o indirectos, e
instrucciones de primeros auxilios

Instrucciones para la eliminacion
segura del biocida y de su envase,
incluida, cuando proceda, la
prohibicién de reutilizacién del
envase

En su caso, plazo necesario para
que se produzca el efecto biocida,
intervalo que debe observarse entre
aplicaciones del biocida o entre la
aplicacion y el siguiente uso del
producto tratado, o el siguiente
acceso de personas o animales

a la zona en que se ha utilizado

el biocida, incluidos detalles

sobre los medios, medidas de
descontaminacién, duracién de la
ventilacion necesaria; el modo de
limpiar adecuadamente el equipo;
precauciones recomendadas durante
la utilizacién y el transporte

En su caso, informacién sobre los
peligros especificos para el medio
ambiente, en particular por lo que
respecta a la proteccion de los
organismos distintos del organismo
objetivo y a evitar la contaminacién
del agua
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FICHAS DE DATOS DE SEGURIDAD (FDS)

Se prepararan y difundiran FDS para las sustancias activas y los biocidas de acuerdo
con el articulo 31 del Reglamento REACH y desde el 1 de junio de 2015 todas las FDS
deben de cumplir con los requisitos del Reglamento (UE) 2015/830.

PUBLICIDAD

Todo anuncio de biocidas debera, ademas de mencionar las clases o categorias de
peligro que correspondan, incluir las frases «Utilice los biocidas de forma segura. Lea
siempre la etiqueta y la informacion sobre el biocida antes de usarlo». Las frases
seran facilmente legibles y resaltaran claramente respecto al conjunto del anuncio.

Los anunciantes podran sustituir la palabra «biocidas» en las frases estipuladas por una
referencia clara al tipo de producto que se esta anunciando.

En toda publicidad que permita que un particular firme un contrato de compraventa
sin haber visto previamente la etiqueta (comercio electrénico) deberan mencionarse los
tipos de peligros indicados en la etiqueta.

Los anuncios de biocidas no se referiran a ninguno de estos de forma que induzcan a error
respecto a los riesgos que entrafia el biocida para la salud humana o animal o el medio
ambiente o respecto a su eficacia. En ningin caso podréa aparecer en la publicidad de
un biocida la mencion «biocida de bajo riesgo», «no toxico», «inofensivo», «natural»,
«respetuoso con el medio ambiente», «respetuoso con los animales» ni ninguna otra
indicacioén similar.

CONTROL TOXICOLOGICO

El Servicio de Informacién Toxicoldgica del Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias
Forenses recibira de los comercializadores de mezclas biocidas la informacion requerida
en las fichas toxicologicas.



9. REGISTRO DE BIOCIDAS

SITUACION PREVIA A LA APLICACION DEL REGLAMENTO DE
BIOCIDAS

Los Registros de biocidas tienen caracter nacional.

En el caso de Espafia, El RD 3349/1983 contempla 3 registros de plaguicidas: los
plaguicidas de uso ganadero, que se inscriben en el Registro del Ministerio de Agricultura,
Pescay Alimentacion, los de higiene personal y los desinfectantes de ambientes clinicos
y quirargicos, que se inscriben en el Registro de la Agencia Espanola del Medicamento
y productos Sanitarios, y los de uso ambiental y los de uso en la industria alimentaria,

que se inscriben en el Registro del Ministerio de Sanidad (MSND).

Durante el periodo transitorio (hasta el 31 de diciembre de 2024), los plaguicidas
anteriores se siguen inscribiendo en estos Registros, hasta que las sustancias activas
gue los contiene se aprueben y entonces se inscriben en el Registro Oficial de Biocidas,
adscrito al MSND.

La Subdireccion General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral del MSND gestiona
dos Registros: el Registro de plaguicidas de uso no agricola (biocidas) segun el RD
3349/1983, y desde el afio 2009, el Registro Oficial de Biocidas.

Biocidas sujetos a inscripcion en el Registro de Plaguicidas segiin RD 3349/1983

Claves Registro

Desinfectantes uso ambiental 20, 40, 60, 90y 100
Desinfectantes uso industria alimentaria 20-HA, 40-HA y 90-HA
Protectores de la madera 80

Desinfectante para el tratamiento contra legionella 100

Insecticidas 30
Repelentes/atrayentes 50
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Los biocidas con sustancias activas existentes que de momento no estan obligados

a registrarse si estan sujetos a notificacion al MSND en cuanto a su composicion
guimica, etigueta y en su caso folleto explicativo.

Nimeros del Registro de Plaguicidas segin el RD 3349/1983

El nUmero de registro estd formado por una secuencia de nameros, con el objetivo
de proporcionar informacion acerca del producto con el Unico dato de su nimero de
inscripcion. Tales nameros tienen una de estas estructuras:

XX-YY-2227Z
XX-YY-ZZZZZ-HA

El significado de cada secuencia es:

XX: dos ultimas cifras del afio en el que se inscribe o renueva la autorizacion
del producto.
YY: identifica la finalidad del producto y es fijo para cada producto:

Desinfectante y/o alguicida para el

20 | Eesitsiielen o tratamiento del agua de piscinas
30 Insecticida 80 Protectores de la madera
40 Fungicida 90 \Viricida

Desinfectante para el tratamiento contra

50 Otros (Repelentes, Atrayentes...) 100 ;
legionella

Si el producto tiene mas de una finalidad, pueden combinarse las cifras anteriores.

ZZ777: N.° de registro.
HA: significa que el producto esta autorizado para su uso en la industria
alimentaria.



Numeros del Registro Oficial de Biocidas
El nimero de registro esta formado por una secuencia del tipo ES/XX-ano-TP-YYYYY

El significado de cada secuencia es:
ES: Espafia.

XX: procedimiento de inscripcion:

NA: autorizacién nacional
MR: reconocimiento mutuo
Etc.

Ano: de inscripcion.
TP: tipo de producto.
YYYYY: N.° de registro.

SITUACION CON LA APLICACION DEL REGLAMENTO DE BIOCIDAS

Se continla con los Registros nacionales durante el periodo transitorio, hasta el 31 de
diciembre de 2024, y comienza a funcionar el Registro de Biocidas europeo desde el 1
de septiembre de 2013.

En Espafia se mantiene el Registro de Plaguicidas regulado por el RD 3349/1983, y
el Registro Oficial de Biocidas segun el Reglamento de Biocidas y el RD 1054/2002,
ya que las sustancias activas incluidas en el anexo | o IA del RD 1054/2002 se han
incluido en la lista de la Unidn de sustancias activas aprobadas o en el anexo | del
Reglamento de Biocidas.

Cuando las sustancias activas se incluyen en la lista de la Unién de sustancias aprobadas,
los biocidas autorizados bajo los requisitos del Reglamento de Biocidas se registran en
el Registro de Biocidas vy, en el caso de Espafia como autoridad competente, en el
Registro Oficial de Biocidas.

REGISTRO DE BIOCIDAS

El Reglamento de Biocidas establece un sistema de informacion, el Registro de
Biocidas, denominado R4BP 3°, que se utiliza para el intercambio de informacion entre
los solicitantes, las autoridades competentes, la ECHA y la Comision.

6 Register for Biocidal Products (R4BP) version 3, plataforma activa desde el 1 de septiembre de
2013 en la URL https://r4bp.echa.europa.eu/rdbp-web-industry/index.xhtml
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Los solicitantes utilizaran el Registro de Biocidas para presentar solicitudes y datos
para todos los procedimientos cubiertos por el Reglamento de Biocidas. Una vez
gue la autoridad competente haya validado o aceptado una solicitud, esta se pondra
a disposicion de todas las demas autoridades competentes y de la ECHA a través del
Registro de Biocidas.

Lasautoridades competentesyla Comision utilizaran el Registrode Biocidas para registrar
y comunicar las decisiones que hayan adoptado en relacion con las autorizaciones de
biocidas y actualizaran la informacion relativa a los biocidas que hayan sido autorizados
dentro de su territorio o para los cuales se haya denegado, modificado, renovado o
cancelado una autorizacion nacional o para los cuales se haya concedido, denegado o
cancelado un permiso de comercio paralelo o que hayan sido autorizados en la Unién o
para los cuales se haya denegado, modificado, renovado o cancelado una autorizacion
de la Unidn.



10. COMPETENCIAS ADMINISTRATIVAS

Las competencias administrativas con el Reglamento de Biocidas han cambiado
con respecto a la Directiva de Biocidas. La ECHA cobra protagonismo y mantienen
competencias la Comision Europea y los Estados miembros.

ECHA

Se crea un Comité de Biocidas que se encargara de preparar los dictdmenes de:

A) Solicitudes de aprobacion, renovacion y revision de la aprobacion de
sustancias activas.

B) Solicitudes para la inclusion y la revision en el anexo | de sustancias
activas.

C) Identificacion de sustancias activas que sean candidatas a la sustitucion.

D) Solicitudes de autorizacién de la Unidn para biocidas y de renovacion,
cancelacion y modificacion de autorizaciones de la Union.

E) Aspectos cientificos y técnicos relativos al reconocimiento mutuo.

F) Cualquier otra cuestion que surja en la aplicacion del Reglamento de
Biocidas respecto a orientaciones técnicas o los riesgos para la salud humana
0 animal o el medio ambiente.

La Secretaria de la Agencia se encargara, entre otras tareas, de crear y mantener el
Registro de Biocidas.

COMISION EUROPEA

La Comision, mediante actos de ejecucion y previo dictamen de la ECHA, aprobara
las sustancias activas que se incluiran en la lista de la Unién de sustancias activas
aprobadas o en el anexo | de sustancias activas, aprobara las sustancias candidatas a
sustituciony concedera las autorizaciones de la Union.

ESTADOS MIEMBROS

Los Estados miembros concederan autorizaciones por el procedimiento simplificado
y autorizaciones nacionales, asi como el reconocimiento mutuo de autorizaciones, y
daran permisos de comercio paralelo.
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También adoptaran las medidas necesarias para la supervision de los biocidas y los
articulos tratados que se hayan introducido en el mercado y para que se realicen
controles oficiales con el fin de garantizar el cumplimiento del Reglamento de Biocidas.
Presentaran a la Comision un informe quinquenal sobre su aplicacion en sus territorios
respectivos.

Designaran a una o varias autoridades competentes responsables de la aplicacion del
Reglamento de Biocidas. Las autoridades competentes podran facilitar asesoramiento
mediante la creacion de servicios de asistencia técnica.

En Espafia, las autoridades competentes responsables de la aplicacion del Reglamento
de Biocidas son el Ministerio de Sanidad, en lo relativo a la proteccién de la salud
humana, y el Ministerio para la Transicion Ecolégica y el Reto Demogréafico, en lo
relativo a la proteccion del medio ambiente.

El servicio de asistencia técnico (helpdesk) de biocidas es gestionado por el Ministerio
de Sanidad.

Los Estados miembros estableceran disposiciones sobre las sanciones aplicables
en caso de infraccion a lo dispuesto en el Reglamento de Biocidas y tomaran todas las
medidas necesarias para garantizar su aplicacion.

Por otra parte, corresponde a los 6rganos competentes de las comunidades autonomas

las funciones de vigilancia, inspeccion y control, asi como el ejercicio de la potestad
sancionadora, del cumplimiento de la legislacion de biocidas en sus respectivos
territorios.



CAPACITACION PARA REALIZAR
TRATAMIENTOS CON BIOCIDAS

Introduccion
Cuestiones generales

Capacitacion para los aplicadores de
tratamientos y para los responsables
técnico

El responsable técnico de los servicios
biocidas

Control por la administracion
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1. INTRODUCCION

El sistema anterior de capacitacion para realizar tratamientos con plaguicidas ha estado
ordenado por la Orden de 8 de marzo de 1994 por la que se establece la normativa
reguladora de la homologacion de cursos de capacitacion para realizar tratamientos
con plaguicidas, que en la Comunidad Auténoma se adaptd a nuestra realidad mediante
la Orden conjunta de las Consejerias de Medio Ambiente, Agricultura y Agua, y de
Sanidad y Politica Social, de 20 de mayo de 1996, por la que se establece en
la Comunidad Autonoma de la Region de Murcia, la normativa reguladora de la
homologacion de cursos de capacitacion para realizar tratamientos con plaguicidas.

Este sistema define 3 niveles de formacion: basico (para auxiliares de tratamientos
con plaguicidas no clasificados como muy toxicos), cualificado (para responsables
de tratamientos con plaguicidas no clasificados como muy tdxicos) y especiales (para
los que hayan superado previamente los niveles anteriores y apliquen plaguicidas
clasificados como muy toxicos). La superacion de los cursos se acredita por la posesion
del correspondiente carné.

El contenido de la Orden de 8 de marzo de 1994 alcanza solo parcialmente a los
productos regulados por el Real Decreto 1054/2002, y supone un déficit en la
exigencia formativa actual en tratamientos con biocidas. El nuevo sistema de formacion,
regulado por el Real Decreto 830/2010, de 25 de junio, por el que se establece
la normativa reguladora de la capacitacion para realizar tratamientos con biocidas,
cubre las exigencias formativas actuales del sector.



2. CUESTIONES GENERALES

El RD 830/2010 trata de proteger la salud mediante el establecimiento de criterios que
permitan garantizar unos niveles minimos de capacitacion del personal que realicen
tratamientos de aplicacion de biocidas de los grupos y tipos siguientes:

Grupo Principal 1: Grupo Principal 2: Grupo Principal 3:
Desinfectantes Conservantes Plaguicidas
TP 2 TP 8 TP 14
TP 3 TP 11 TP 18
TP 4 TP 19
TP 2 Desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplicacién directa a

personas o animales (desinfectantes utilizados en los ambitos de
la vida privada y de la salud publica y otros biocidas)

TP 3 Higiene veterinaria

TP 4 Alimentos y piensos

TP 8 Protectores de la madera

TP 11  Protectores para liquidos utilizados en sistemas de refrigeracion y
en procesos industriales

TP 14 Rodenticidas
TP 18 Insecticidas, acaricidas y productos para controlar artrépodos

TP 19 Repelentes y atrayentes

Los TP 2 son desinfectantes del aire, superficies, materiales, equipos y muebles no en
contacto con alimentos ni piensos. Se utilizan en piscinas, aguas residuales, sistemas
de aire acondicionado, etc.

Los TP 3 incluyen los productos utilizados en higiene veterinaria y en la desinfeccion
de materiales y superficies relacionadas con el alojamiento, mantenimiento y el
transporte de animales.
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Los TP 4 incluyen productos empleados en la desinfeccion de equipos, recipientes,
utensilios para consumo, superficies o tuberias relacionados con la produccion,
transporte, almacenamiento o consumo de alimentos, piensos o bebidas (incluida el
agua potable) para seres humanos o animales.

En lo relativo a la capacitacion para realizar tratamientos con biocidas, se exceptuan los
biocidas TP 2 utilizados en la desinfeccion de hospitales y los TP 11 no contemplados
en el ambito de prevencion y control de la legionelosis, hasta que se incluyan sus
sustancias activas en la lista de la Union de sustancias activas aprobadas y sea necesaria
una regulacion de la capacitacion exigible para aplicarlos.

En el sistema anterior, la Orden de 8-3-1994 contemplaba a los plaguicidas de uso
ambiental y en la industrial alimentaria (equivalentes a TP 2, 4, 14, 18 y 19) y la
Orden regional de 20-5-1996 modificada en 2006 a los plaguicidas de uso ganadero
(equivalente al actual TP 3). El sistema actual de capacitacion incluye respecto al
anterior a los biocidas para el tratamiento de la madera y los de prevencion y control de
la legionelosis.

La capacitacion del RD 830/2010 es para la aplicacion de los productos autorizados
para su uso por personal profesional especializado® y NO para la aplicacion de
los productos autorizados para su uso por el publico en general’ ni los productos
autorizados para su uso por personal profesional'®.

8 Productos autorizados para uso por personal profesional especializado en la resoluciéon de
Inscripcién en el Registro Oficial de Biocidas.

9 Productos autorizados para uso por el publico en general en la resoluciéon de Inscripcion en el
Registro, para su aplicacion en ambitos domésticos.

10  Productos autorizados para este uso profesional en la resolucion de Inscripcion en el Registro.
El personal que aplica estos productos tiene algunos conocimientos y habilidades en el manejo de los
productos quimicos, y es capaz de utilizar correctamente los equipos de proteccion individual (EPI)
en caso necesario.



3. CAPACITACION PARA LOS APLICADORES DE
TRATAMIENTOS Y PARA LOS RESPONSABLES

TECNICOS

SISTEMA ANTERIOR (ORDEN 8-3-1994)
Niveles de capacitacion

En el ambito de aplicacion de los plaguicidas de uso ambiental y en la industrial
alimentaria, se definen los siguientes niveles de capacitacion:

Nivel basico: Dirigido al personal auxiliar de los servicios de aplicacion de
tratamientos DDD que deba utilizar plaguicidas no clasificados como muy
toxicos.

Nivel cualificado: Dirigido a los responsables de tratamientos DDD en los que
se utilicen plaguicidas no clasificados como muy toxicos.

Para quienes hayan superado previamente las pruebas de los niveles basico o
cualificado:

Niveles especiales: Dirigidos especificamente a toda persona que participe en
la aplicacion de cada uno de los plaguicidas que sean o generen gases,
clasificados como téxicos o muy toxicos, teniendo en cuenta su modalidad
de aplicacion: Nivel especial en bromuro de metilo, en fosfuro de aluminio y
fosfuro de magnesio, y en fumigacion cianhidrica.

Los cursos de nivel basico tienen un minimo de 20 horas lectivas, los del cualificado
60 horas, y los de los especiales: bromuro de metilo (25 horas), fosfuro de aluminio y
fosfuro de magnesio (15 horas) y fumigacion cianhidrica (20 horas).

La capacitacion correspondiente a los distintos niveles se entendera acreditada por la
posesion del correspondiente carné, que tendra validez durante diez afos en todo el
territorio nacional.

Al objeto de la obtencion del carné para los plaguicidas de uso ambiental y en la
industria alimentaria, podran convalidar todos o algunos de los programas de los niveles
de capacitacion basico, cualificado o especiales los titulados en Ciencias Quimicas,
Biolégicas, Farmacia, Medicina y Veterinaria, siempre que acrediten documentalmente
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haber superado en la formacién universitaria postgraduada las materias de dichos
programas.

Para las restantes titulaciones o diplomas oficiales, universitarios o de formacion
profesional, se convalidaran aquellas unidades didéacticas incluidas en los programas
de los niveles basico, cualificado o especiales que se acredite haber superado, y se
deberan cursar las restantes.

Esta Orden estéa derogada por el RD 1311/2012 en el &mbito de los fitosanitarios y en
cuanto se oponga al RD 830/2010 en el &ambito de los biocidas.

SISTEMA ACTUAL (RD 830/2010)

Dos niveles de capacitacion: para la aplicacion de biocidas o para realizar las funciones
de responsable técnico.

1. Capacitacion para los aplicadores de biocidas

1.1. TP 2, 3, 4, 14, 18 y 19 (excepto los TP 2 utilizados en el control de
legionella)

Se consideran capacitados para aplicar biocidas quienes se encuentren en posesion de
uno de los siguientes titulos o certificados:
- Titulo de formacién profesional’!.
- Certificado de curso de especializacion de formacion profesional.
- Certificado de profesionalidad que acrediten las unidades de competencia
correspondientes a la cualificacion profesional Servicios para el control de
plagas (nivel de cualificacion 2).

1.2. TP 2y TP 11 utilizados en el control de legionella

Certificado de aprovechamiento de curso de mantenimiento higiénico-sanitario de
instalaciones de riesgo frente a legionella segun Orden SCO/317/2003, y tras un periodo
transitorio, se consideraran capacitados para aplicar biocidas para la prevencion
y el control de legionella quienes se encuentren en posesion de un certificado de
profesionalidad correspondiente a la cualificacion profesional Mantenimiento higiénico-
sanitario de instalaciones susceptibles de proliferacion de microorganismos nocivos y
su diseminacion por aerosolizacion (nivel 2).

11  Ciclo formativo de grado medio, que conduce al titulo de Técnico (equivalente al anterior de
Técnico Auxiliar de FP de 1¢ grado).



2. Capacitacion para los responsables técnicos
TP 2,3,4,14,18y 19,ylos TP 2 y 11 utilizados en el control de legionella

Se consideran capacitados para ejercer la responsabilidad técnica de servicios biocidas
quienes se encuentren en posesion de uno de los siguientes titulos o certificados:
- Titulo de formacioén profesional'?.
- Certificado de curso de especializacion de formacion profesional.
- Certificado de profesionalidad que acrediten las unidades de competencia
correspondientes a la cualificacion profesional Gestion de servicios para el
control de organismos nocivos (nivel 3).

El RD 624/2013 establece que los responsables técnicos de los servicios biocidas que
no obtengan la acreditacion para ejercer la responsabilidad técnica mediante un titulo de
formacion profesional o un curso de especializacion de formacion profesional, tendran
de plazo hasta el 18 de septiembre de 2015 para obtener la acreditacion mediante
certificado de profesionalidad para los tipos de productos biocidas 2, 3,4, 11, 14, 18y 19.

Se considera igualmente que estan capacitados quienes se encuentren en posesion de
las siguientes titulaciones:
- Titulouniversitariogue acredite la obtencion de competenciasy conocimientos
adecuados para la gestion de los procesos de control de organismos nocivos.
- Titulo de formacion profesional de grado superior especifico en salud
ambiental.

En la tabla siguiente se compara la formaciéon y su duracion de los aplicadores y del
responsable técnico del sistema anterior y del actual.
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Sistema anterior Sistema actual

Aplicador Carné Aplicador de tratamientos Certificado de profesionalidad Servicios
TP 2, 3, 4, 14, Para desinfeccion, desinsectaciony para el control de plagas (370 h)
18y 19 desratizacion, nivel basico (20 h)

Certificado curso Mantenimiento Certificado de profesionalidad
higiénico-sanitario de instalaciones Mantenimiento higiénico-sanitario de

Aplicador
'2) 11 de riesgo frente a legionella (30 h) instalaciones susceptibles de proliferacion
TP2yTP de microorganismos nocivos y su
diseminacion por aerosolizacion (330 h)
Responsable Carné Aplicador de tratamientos Certificado de profesionalidad Gestion de
técnico para desinfeccién, desinsectaciéon y servicios para el control de organismos

TP 2, 3, 4, 11, desratizacion, de nivel cualificado  nocivos (510 h)
14,18y 19 (60h)

12 Ciclo formativo de grado superior, que conduce al titulo de Técnico Superior (equivalente al
anterior de Técnico Especialista de FP de 2.° grado).
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3. CERTIFICADOS DE PROFESIONALIDAD

Regulados en 2008 (RD 34/2008), los certificados de profesionalidad®® se configuran
como acreditaciones de las competencias profesionales del Catalogo Nacional de
Cualificaciones Profesionales.

Los certificados de profesionalidad se pueden obtener mediante:

- La superacion de los médulos formativos correspondientes al certificado de
profesionalidad.

- El reconocimiento de las competencias profesionales adquiridas por
experiencia laboral y/o en vias no formales de formacion, de acuerdo con
el RD 1224/2009.

- Laacumulacion de acreditaciones parciales de las unidades de competencia
gue comprendan el certificado de profesionalidad.

Se han publicado las cualificaciones profesionales!#y los certificados de profesionalidad
Servicios para el control de plagas, Mantenimiento higiénico-sanitario de instalaciones
susceptibles de proliferacion de microorganismos nocivos y su diseminacion por
aerosolizacion y Gestion de servicios para el control de organismos nocivos, pero no los
titulos de formacion profesional; los cursos de especializacion de formacion profesional
previstos en el RD 1147/2011 no se han desarrollado adn:

TP 2,3,4,14,18y 19 TP 2YTP11
Servicios para el Mantenimiento higiénico-sanitario
control de plagas de instalaciones susceptibles de
. 370 horas proliferaciéon de microorganismos nocivos
Aplicador 3 Areref T~
RD 295/2004 y su diseminacién por aerosolizacion.
Cualific'aci()n 270 horas.
IR EL RD 1223/2010
Gestién de servicios para el control de organismos nocivos
Responsable 510 horas
técnico (RT) '
RD 814/2007
. Aplicador No publicado No publicado
Titulo FP RT No publicado
- 370 horas 330 horas
Certificado de plicador RD 1536/2011 RD 624/2013
profesionalidad o 510 horas

RD 624/2013

13 Certificado de profesionalidad es el instrumento de acreditacién oficial de las cualificaciones
profesionales en el ambito de la Administracion laboral, que acredita la capacitacién para el desarrollo
de una actividad laboral.

14 Cualificacion profesional es el conjunto de competencias profesionales con significacion para el
empleo que pueden ser adquiridas mediante formacion modular u otros tipos de formacién y a través
de la experiencia laboral. Competencia profesional es el conjunto de conocimientos y capacidades que
permitan el ejercicio de la actividad profesional conforme a las exigencias de la produccion y el empleo.



También, para cada uno de los TP servira como acreditacion de la capacitacion el titulo
o titulos de formacion profesional que incluyan en su formacion el manejo y aplicacion
de estos productos, siempre que ésta Ultima tenga una duracion igual o superior a la
formacion para la capacitacion de aplicadores de biocidas o de responsables técnicos:
es decir, seran validos otros titulos de FP con el mismo contenido para cada TP.

4. Niveles Especiales

Los niveles especiales, cuyos programas se recoge en el anexo |l del RD 830/2010,
son cursos para tratamientos con productos muy téxicos y CMR y para tratamiento con
productos que sean o generen gases'®, con 40 horas lectivas minimas cada curso.

Los certificados de aprovechamiento de estos cursos han sustituido a los anteriores
carnés de niveles especiales.

5. Capacitacion para los aplicadores de biocidas TP 8

Los productos para el tratamiento de maderas, incorporados al ambito de aplicacion de
la legislacion de biocidas, se incluyen también en el ambito del RD 830/2010, aunque
en este caso se hace necesario el establecimiento de un temario especifico, en tanto
se desarrolle una cualificacion profesional especifica.

La formacion para aplicadores va dirigida al personal que lleva a cabo los tratamientos
en los que se utilicen biocidas que no estén clasificados como muy toxicos, ni sean o
generen gases. Esta establecida en el anexo | del RD 830/2010, nivel de formacién de
aplicadores (25 horas lectivas minimas).

Quienes hayan superado previamente las pruebas de este nivel podran seguir los
programas del anexo |l para adquirir los niveles especiales.

6. Capacitacion para los responsables técnicos de biocidas TP 8

Los responsables técnicos debera poseer la formacion establecida en el anexo | del
RD 830/2010, nivel de formacion de responsables (80 horas lectivas minimas) mas los
niveles especiales del anexo Il (nivel especial para tratamientos con productos muy
toxicos y CMR y nivel especial para tratamiento con productos que sean o generen
gases).

15  Biocidas que son o generan gases son aquellos productos biocidas que estan constituidos
por gases comprimidos o licuados, o bien sélidos o liquidos que en el momento de la aplicacién se
transforman en productos gaseosos. Se excluyen de esta definicion los liquidos volatiles.
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Las entidades que impartan cursos de formacion de los anexos | y Il expediran,
tras la realizacion de las pruebas de evaluacion correspondientes, un certificado
de aprovechamiento del mismo, para cada uno de los alumnos inscritos que hayan
superado dichas pruebas. Los certificados de aprovechamiento de los cursos expedidos
en cualquier comunidad y ciudad auténoma tendran validez en todo el Estado.

Para los TP 8, servira como acreditacion de la capacitacion tanto de aplicadores como
de responsables técnicos, ademas de los certificados de aprovechamiento anteriores,
el titulo o titulos de formacion profesional que incluyan en su formacion el manejo y
aplicacion de estos productos, siempre que ésta Ultima tenga una duracion igual o
superior a la formacion establecida en los anexos | y || del RD 830/2010.

En la tabla siguiente se compara la formacion y su duracion de los aplicadores y del
responsable técnico de los biocidas TP 8 y de los niveles especiales del sistema anterior
y del actual.

Sistema anterior Sistema actual
Aplicador Certificado curso anexo | RD 830/2010
TP 8 (nivel aplicador) (25 h)

Certificados cursos Anexo | (nivel

R ble técni
SpebE LA responsable) + anexo || RD 830/2010

UlP (80 + 80 h)
-Bromuro de metilo (25 h) -Tratamientos con productos T+ y CMR
-Fosfuro de aluminio y de (40 h)

MG B CT L magnesio (15 h) -Tratamiento con productos que sean o

-Fumigacion cianhidrica (20 h) ~ generen gases (40 h)

7. Formacion continua

Los titulares de las empresas de servicios biocidas a terceros, con caracter corporativo
0 en instalaciones fijas, estan obligados a mantener programas de formacion continua
dirigidos a todos los trabajadores que lleven a cabo actividades laborales relacionadas
con la aplicacién de productos biocidas, con periodicidad quinquenal y duracion de
al menos 20 horas, en los que se impartiran materias relacionadas con los avances
cientifico-técnicos, de seguridad laboral o con otros aspectos de la actividad que puedan
repercutir directa o indirectamente en la salud publica.

La empresa mantendra un registro documental de las acciones formativas realizadas.



PERIODO TRANSITORIO ENTRE ANTERIOR Y ACTUAL SISTEMA DE
FORMACION

Para los biocidas de los TP 2, 3, 4, 14, 18 y 19, el RD 830/2010 concede un plazo
de 6 afios (ampliado hasta el 15 de julio de 2020) durante los cuales se prorrogara la
validez de los carnés, niveles basico y cualificado para uso ambiental y en la industria
alimentaria.

Para continuar ejerciendo su actividad una vez finalizado este periodo transitorio, los
trabajadores que actualmente cuentan con los carnés basico o cualificado deberan
cumplir con las condiciones para obtener los certificados de profesionalidad
correspondientes a las cualificaciones profesionales de Servicios para el control de
plagas y Gestion de servicios para el control de organismos nocivos. En todo caso,
deberan haber realizado los cursos correspondientes a los niveles especiales para la
aplicacion de biocidas clasificados como muy toxicos, y biocidas que sean o generen
gases del anexo Il del RD 830/2010.

eLIe)IuesS U0I299dsul gf Ua UoIoedlde ns A Sepiaolq ap eAljeuLIou ef ap uglaezijenjay

59



Actualizacion de la normativa de biocidas y su aplicacion en la inspeccion sanitaria

60

4. EL RESPONSABLE TECNICO DE LOS SERVICIOS
BIOCIDAS

El responsable técnico es la persona responsable del diagndstico de situacion, de la
planificacion, realizacion y evaluacion de los tratamientos, asi como de supervisar los
posibles riesgos de los mismos y definir las medidas necesarias a adoptar de proteccion
personal y del medio. Asimismo, sera responsable de definir las condiciones en las que
se debera realizar la aplicacion, y de firmar el certificado del servicio realizado.

La Orden de 8-3-1994 recogia la figura del responsable de tratamiento, para la cual
capacitaba el carné de nivel especializado. Con el RD 830/2010 aparece el responsable
técnico de servicios biocidas y la obligacion de disponer de él para aquellos servicios
biocidas que realicen tratamientos a terceros, con caracter corporativo o en instalaciones
fijas; obligacion, a nivel nacional, desde el 15 de julio de 2013.

El responsable técnico de servicios biocidas, debera asumir las siguientes funciones:

a) Asumir la responsabilidad de la realizacion del diagndstico de situacion
antes de iniciar cualquier tratamiento quimico, justificandolo en caso de que
no proceda dicho diagndstico.

b) Responsabilizarse de la planificacion y evaluacion de los tratamientos.

c) Supervisar la gestion de los riesgos y definir las medidas necesarias a
adoptar de proteccion personal, de la salud publica y del medio. Sera el
responsable de la comunicacion de los riesgos inherentes al servicio.

d) Asumir la responsabilidad del cumplimiento de las obligaciones de caracter
técnico que figuran en la autorizacion de los biocidas que se apliguen.

e) Servir de interlocutor con las autoridades competentes en los asuntos de
caracter técnico, sin perjuicio de la representacion legal de la empresa, o de
su delegacion en otro responsable técnico, si procede.

f) Responsabilizarse de que los trabajadores que hayan obtenido el certificado
de profesionalidad reciban formacion continua.

En sus actuaciones, el responsable técnico del servicio biocida tendra en consideracion
las estrategias del Control Integrado de Plagas y seguira los principios de Buenas
Practicas en los planes de Desinfeccion, Desinsectacion y Desratizacion descritos en
la norma UNE 171210, y los requisitos y competencias de la gestion de plagas de la
UNE-EN 16636.



5. CONTROL POR LA ADMINISTRACION

CONTROL DE LAS ENTIDADES FORMATIVAS

Las entidades que dediquen su actividad a impartir la formacion para aplicadores
y responsables técnicos de biocidas TP 8 y de los niveles especiales (T+ y CMR, y
productos que sean o generen gases), deberan notificarlo al 6rgano competente
autonémico, con anterioridad a la celebracion del curso. Se podra, con objeto de
comprobar el cumplimiento de los requisitos, solicitar informacion complementaria
referida a la metodologia y objetivos docentes.

Corresponde a los 6rganos competentes de las comunidades y las ciudades autbnomas
el control de las entidades que realicen los cursos anteriores, de los contenidos de los
mismos, del profesorado y de la expedicion de los certificados de aprovechamiento, asi
como de cualquier otra circunstancia que permita la comprobacion del cumplimiento
de las condiciones declaradas en la notificacion.

Las comunidades y ciudades autbnomas mantendran en sus respectivas paginas web
informacion actualizada sobre las entidades que impartan estos cursos y su situacion
administrativa.

CONTROL DE LA FORMACION CONTINUA

Los registros documentales de estas acciones formativas se mantendran a disposicion
de las autoridades competentes, durante la permanencia del trabajador en la empresa.

CONTROL DE LA CAPACITACION

Los certificados de aprovechamiento, los certificados de profesionalidad o los titulos
gue acrediten la capacitacion pertinente, podran ser exigidos por las autoridades
competentes o sus agentes, a quienes realicen actividades laborales relacionadas con
la aplicacién de biocidas.
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COMPETENCIAS ADMINISTRATIVAS DURANTE EL PERIODO
TRANSITORIO

Durante el periodo transitorio, se faculta a las comunidades y ciudades autbnomas
a adoptar las disposiciones que consideren oportunas para paliar los eventuales
problemas que pudieran ocasionar en el mercado de trabajo, la carencia de los
profesionales mediante alguna de las siguientes medidas de caracter excepcional:

a) Prorrogar la validez, por un periodo de tiempo determinado, de los actuales
carnés mas alla de la finalizacion del periodo transitorio.
b) Autorizar nuevas ediciones de cursos.



REQUISITOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS Y
SERVICIOS BIOCIDAS

1. Introduccion
2. Inscripcion y funcionamiento del ROESB
3. Inspeccioén sanitaria de establecimientos y

servicios biocidas

4. Coordinacion entre comunidades
auténomas
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1. INTRODUCCION

En nuestra Region los establecimientos y servicios plaguicidas (fitosanitarios vy
biocidas) se inscribian hasta el afo 2003 en el Registro Oficial de Establecimientos
y Servicios Plaguicidas (RESPLA). A partir de esta fecha, debido a la publicacion del
Real Decreto 1054/2002 el 15 de octubre de 2002, que establece que los locales o
instalaciones donde se fabriquen y/o formulen biocidas, asi como los que almacenen
y/o comercialicen biocidas autorizados para uso profesional y las empresas de servicios
biocidas que asi se determinen reglamentariamente, deberan inscribirse en el Registro
Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas (ROESB), se separan en dos los
Registros, el RESPLA para establecimientos y servicios fitosanitarios, y el ROESB para
establecimientos y servicios biocidas.

El Ministerio de Sanidad y Consumo establecio en 2006 las bases para la inscripcion y el
funcionamiento del Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas mediante
la Orden SCO/3269/2006, que ha sido modificado por el Real Decreto 830/2010.
Nuestra Comunidad Autonoma cred formalmente el ROESB vy regulé aspectos
complementarios de los requisitos de inscripcion y funcionamiento en 2009 mediante
el Decreto 154/2009, de 29 de mayo, por el que se desarrollan los requisitos basicos
para la inscripcion y funcionamiento del Registro Oficial de Establecimientos y
Servicios Biocidas de la Region de Murcia, modificado por el Decreto 118/2012,
de 14 de septiembre para adaptarlo a la Directiva de Servicios y al Real Decreto
830/2010.



2. INSCRIPCION Y FUNCIONAMIENTO DEL ROESB

EL REGISTRO OFICIAL DE ESTABLECIMIENTOS Y SERVICIOS
BIOCIDAS

La Ley General de Sanidad dispone que la obligacion de someter a registro por razones
sanitarias a las empresas seran establecidas reglamentariamente. En nuestro caso, es el
RD 1054/2002 el que establece que los locales o instalaciones donde se fabriquen y/o
formulen biocidas, asi como los que almacenen y/o comercialicen biocidas autorizados
para uso profesional y las empresas de servicios biocidas que asi se determinen
reglamentariamente, deberan inscribirse en el Registro Oficial de Establecimientos y
Servicios Biocidas de cada Comunidad Auténoma. Este Registro sera gestionado por la
autoridad sanitaria competente.

El Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas de la Comunidad Auténoma
de la Regién de Murcia (ROESB) se cred legalmente en el afio 2009 y esta adscrito a la
Consejeria de Salud. La autoridad sanitaria competente es el Director General de Salud
Publica y Adicciones.

El ROESB tiene caracter publico, pudiendo la Direccién General de Salud Publica y
Adicciones facilitar cuantos datos obren en el mismo para el mejor acceso de los usuarios
a ese servicio, sin perjuicio de las normas de confidencialidad que puedan serle de
aplicacion, como la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales. Para ello, los datos de contacto de las inscripciones en las distintas
actividades de los servicios biocidas se publica en murciasalud de forma periddica.

OBLIGACION DE INSCRIPCION

Deberan inscribirse en el ROESB, con caracter previo al inicio de su actividad, los
establecimientos biocidas y servicios biocidas que en esta Comunidad Auténoma
tengan su sede social, delegacion o instalacion, siempre que trabajen con alguno de los
siguientes grupos y tipos de biocidas:

GRUPO PRINCIPAL 1
TP 2 TP 4
Claves del Registro de Plaguicidas 20, 40, 60,90y 100 20,40090Yvy las siglas HA
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GRUPO PRINCIPAL 2
TP 8 TP 11

Claves del Registro de Plaguicidas 80 100

GRUPO PRINCIPAL 3
TP 14 TP 18 TP 19

Claves del Registro de Plaguicidas 30 50

EXCLUSION DE LA OBLIGACION DE INSCRIPCION

Quedan excluidos de su inscripciéon en el ROESB:

A) Los establecimientos en los que se comercialicen exclusivamente biocidas
gue figuren inscritos en el Registro Oficial de Biocidas para uso por el
publico en general o para la higiene humana.

B) Los establecimientos en los que se fabriquen, formulen, manipulen,
almacenen o0 comercialicen desinfectantes de material clinico,
farmacéutico, de ambiente clinico, quirdrgico o plaguicidas de uso en
higiene personal.

C) Los servicios biocidas de cardcter corporativo que actien exclusivamente
en prevencion y control de la legionelosis.

ESTRUCTURA DEL ROESB

EI ROESB se estructura en dos secciones, Establecimientos biocidas y Servicios biocidas,
divididas en actividades. Cada actividad supone una inscripcion.



A) Establecimientos biocidas®:

1. Fabricacion de biocidas!’.

Empresas que realicen fabricacion y/o formulacion de biocidas. Si ademas de ello
realizan el envasado, almacenamiento y la comercializacion de los biocidas fabricados
y/o formulados por ellos no requiere de inscripcion en estas otras actividades, ya que se
incluyen en la actividad de fabricacion.

2. Envasado de biocidas:s.

Empresas que realicen esta actividad siempre y cuando no fabriquen el producto que
envasan, en cuyo caso se inscribirian en la actividad de fabricacion. El envasado incluye
el almacenamiento inherente a la actividad de envasado. La inscripcion como envasador
no requiere de inscripcion en la actividad de comercializacion.

3. Almacenamiento de biocidas®.

Empresas que Unicamente realicen la actividad exclusiva de acopio de productos
biocidas, no siendo necesario que se inscriban aquellas empresas de servicios que
Unicamente almacenen productos biocidas para su propia actividad.

4. Comercializacion de biocidas2.

Empresas que realicen el suministro, incluida la venta minorista, y/o distribucion de
biocidas no fabricados por ellas. La importacion o exportacion de biocidas se considera
a todos los efectos comercializacion.

16 Establecimientos biocidas: los locales o instalaciones donde se fabriquen y/o formulen y/o
envasen biocidas, asi como en los que se almacenan y/o comercialicen biocidas.

17  Fabricacién de biocidas: obtencién en instalaciones industriales de sustancias activas y/o
formulacién del producto biocida.

18 Envasado de hiocidas: procedimiento por el cual una sustancia o preparado se envasa, reetiqueta
0 empaqueta para su transporte y venta.

19 Almacenamiento de hiocidas: actividad exclusiva de acopio de productos biocidas en un local de
titularidad propia, alquilado o cedido.

20 Comercializacion de hiocidas: el suministro o puesta a disposicion de terceros de productos
biocidas con o sin titularidad sobre los mismos, a titulo oneroso o gratuito, incluida la venta minorista,
dentro del territorio nacional. La importaciéon o exportaciéon de biocidas al territorio aduanero de la
Unién Europea se considera a todos los efectos comercializacion.
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B) Servicios biocidas?':

1. Tratamientos ambientales?? y en la industria alimentariaz:
e Aterceros®.
e (Con caréacter corporativo®.

e En instalaciones fijas de tratamiento?” .
2. Tratamientos para la prevencion y control de la legionelosis a tercerosz.

3. Tratamientos de la madera®.

CODIGOS DE REGISTRO del ROESB

El codigo de registro del ROESB tiene la estructura del tipo XXXX-ZZZ-YYY, siendo:

a) XXXX: numero consecutivo otorgado a cada entidad registrada.
b) ZZZ: siglas identificativas de la Comunidad Auténoma (MUR).
¢) YYY de identificacion de la actividad y del afio de inscripcion:

21  Servicios biocidas: las personas fisicas o juridicas que efectlen tratamientos con aplicacién de
biocidas.

22 Tratamientos ambientales: destinados a desinfeccion, desinsectacion y desratizacion en espacios
abiertos, locales o instalaciones de uso publico y privado, medios de transporte y viviendas, con
biocidas TP 2, 14, 18 y 19.

23  Tratamientos en la industria alimentaria: destinados a a desinfeccién, desinsectacion vy
desratizacion en los espacios, locales, instalaciones o equipos relacionados con la produccion,
transporte, almacenamiento o consumo de alimentos, con biocidas TP 4, 14, 18 y 19.

24 Aterceros: los realizados a otras personas fisicas o juridicas (por ejemplo, particulares, entidades,
instituciones, organismos, administraciones o empresas).

25  Caracter corporativo: tratamientos que se realizan por personal propio perteneciente a entidades
Cuyos espacios, locales, instalaciones o transportes sean de uso publico.

27 Instalacion fija de tratamiente con biocidas: los establecimientos con cdmaras de fumigacion,
balsas de inmersion y otras instalaciones fijas destinadas a la realizacion de tratamientos biocidas.

28  Tratamientos para la prevencion y control de la legionelosis: destinados a operaciones de
desinfeccién exclusivamente en la prevencion y control de la legionelosis, con biocidas TP 2y 11.

29 Tratamiento de la madera: destinados a la protecciéon de la madera, desde la fase del aserradero
inclusive, o los productos derivados de la madera, mediante el control de los organismos que destruyen
o alteran la madera, con biocidas TP 8.
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Fabricacion 13

Envasado 14

Almacenamiento 15

Comercializacion 16

Tratamientos ambientales y en la industria alimentaria 17
Tratamientos para la prevencién y control de la legionelosis 18
Tratamientos de la madera 19

LIBRO OFICIAL DE MOVIMIENTO DE BIOCIDAS (LOM)

En el caso de establecimientos que comercialicen (adquieran o cedan) y de servicios
gue apliguen biocidas que son objeto de anotacion (https://www.murciasalud.es/
pagina.php?id=186380&idsec=841) tendran un sistema de control basado en el
registro de cada operacion en un Libro Oficial de Movimientos de Biocidas, en modelo
informatizado, el cual sera diligenciado para su apertura y se presentara anualmente

2013
2014
2015
2016
2017
2018
2019

ante el ROESB para su supervision dentro del primer trimestre de cada afo.

Las clases y categorias de peligro que obligan a anotacion en el LOM son:

Toxicidad aguda, categoria 1, 2y 3

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT), exposicién Unica,

categoria 1

Toxicidad especifica en determinados o6rganos (STOT), exposiciones

repetidas, categoria 1

Carcinogénicas, Mutagénicas o Toxicas para la Reproduccion (CMR),

categoria 1A 0 1B

Sensibilizacion respiratoria, categoria 1 y subcategorias 1Ay 1B

eLIe)IuesS U0I299dsul gf Ua UoIoedlde ns A Sepiaolq ap eAljeuLIou ef ap uglaezijenjay

69



Actualizacion de la normativa de biocidas y su aplicacion en la inspeccion sanitaria

70

REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION

Solicitud oficial, acompafiada de:

a) Memoria técnica descriptiva de la actividad a realizar:

Esta memoria debe incluir como minimo la descripcion de la actividad,
medios que dispone para realizarla, relacion de los productos biocidas
(indicando nombre comercial, composicion, numero de Registro Oficial de
Biocidas y la clasificacion de peligrosidad) y lugar de almacenamiento de los
productos biocidas.

b) En caso de fabricacion, envasado, almacenamiento e instalaciones fijas para
el tratamiento de biocidas: planos de las instalaciones.

c) Acreditacion de que el personal con actividades laborales relacionadas con
la aplicacién de biocidas posee la capacitaciéon necesaria de acuerdo con la
normativa vigente al respecto.

d) Datos del responsable técnico, con acreditacion de la capacitacién necesaria
de acuerdo con normativa vigente al respecto.

e) Solicitud de la diligencia de apertura de Libro Oficial de Movimientos de
biocidas, en su caso.

f) Para servicios biocidas, modelos de certificado del servicio (DDD) [ANEXO
Il del Decreto 118/2012] o de certificado de limpieza y desinfeccion
(prevencioén y control de la legionelosis).

g) Para establecimientos y servicios en instalaciones fijas: inscripcion en el
Registro de Establecimientos Industriales de la Regién de Murcia y licencia
municipal de instalaciones.



FORMACION DEL PERSONAL

1. Establecimientos que realicen las actividad de fabricacion de
biocidas:

Del responsable técnico:

Titulo universitario o de técnico superior 0 equivalente, que acredite la obtencion de
competencias y conocimientos adecuados para la fabricacion, formulacion, etiquetado
y envasado de biocidas.

2. Servicios de tratamientos ambientales y en la industria
alimentaria (DDD):

a) Del responsable técnico:

Estar en posesion de uno de estos titulos o certificados:

e Titulo de Técnico Superior.
e C(Certificado de curso de especializacion de formacion profesional.

e (Certificado de profesionalidad que acrediten las unidades de competencia
correspondientes a la cualificacion profesional Gestion de servicios para el
control de organismos nocivos (nivel 3).

e Titulo universitario que acredite la obtencibn de competencias vy
conocimientos adecuados para la gestion de los procesos de control de
0rganismos Nnocivos.

e Titulo de formacion profesional de grado superior especifico en salud
ambiental.

b) De los aplicadores de tratamiento biocida:
Se consideran capacitados para aplicar biocidas quienes se encuentren en posesion de

uno de los siguientes titulos o certificados:

e Titulo de Técnico.

e (Certificado de curso de especializacion de formacion profesional.
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Certificado de profesionalidad que acrediten las unidades de competencia
correspondientes a la cualificacion profesional Servicios para el control de
plagas (nivel de cualificacion 2).

Durante el periodo transitorio del RD 830/2010, ademas de los titulos y certificados

anteriores, se entenderan capacitados quienes se encuentren en posesion de:

Carné de aplicador de tratamientos para desinfeccion, desinsectacion y
desratizacion, nivel basico.

Carnés especiales para productos téxicos o muy téxicos, en caso de
utilizarlos.

3. Servicios de tratamientos para la prevencion y control de Ia legionelosis:

a) Del responsable técnico:

Estar en posesion de uno de estos titulos o certificados:

Titulo de Técnico Superior.
Certificado de curso de especializacion de formacion profesional.

Certificado de profesionalidad que acrediten las unidades de competencia
correspondientes a la cualificacion profesional Gestion de servicios para el
control de organismos nocivos (nivel 3).

Titulo universitario que acredite la obtencion de competencias y
conocimientos adecuados para la gestion de los procesos de control de
0rganismaos Nnocivos.

Titulo de formacion profesional de grado superior especifico en salud
ambiental.

b) De los aplicadores de tratamiento biocida:

Certificado de profesionalidad correspondiente a la cualificacion profesional
Mantenimiento higiénico-sanitario de instalaciones susceptibles de proliferacion de
microorganismos nocivos y su diseminacion por aerosolizacion (nivel 2).

Transitoriamente:

Certificado de aprovechamiento del curso mantenimiento higiénico-sanitario de
instalaciones de riesgo frente a legionella.



4. Servicios de tratamientos de la madera:
a) Del responsable técnico:
1. Certificado de curso de nivel de formacion de responsable de biocidas TP 8.

2. Certificado de curso de nivel especial para tratamiento con productos muy
toxicos y CMR.

3. Certificado de curso de nivel especial para tratamiento con productos que
sean 0 generen gases.

b) De los aplicadores de tratamiento biocida:

Certificado de curso de nivel de formacion de aplicador de biocidas TP 8.

RESOLUCIONES DE INSCRIPCION

Corresponde al Director General de Salud Publica y Adicciones dictar las resoluciones
de inscripcion en el ROESB.

El plazo para resolver y notificar estas solicitudes sera de seis meses a contar desde la
presentacion de la solicitud en el Registro Electrénico Unico de la Comunidad Auténoma
de la Region de Murcia.

Transcurrido dicho plazo sin notificacion expresa se entendera estimada la solicitud por
silencio positivo.

CANCELACIONES Y MODIFICACIONES

El titular de la inscripcion seréa responsable del mantenimiento de las condiciones en las
gue se dicte la resolucion de inscripcion. Cualquier cancelacion, modificacion o cambio
en las condiciones en las que fue inscrita debera ser comunicada al ROESB.

La inscripcion tendra una validez indefinida, salvo que por motivos de salud publica o
a solicitud del titular, proceda su modificacion o cancelacion, mediante resolucion del
Director General de Salud Publica y Adicciones.
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1. Cancelacién de la inscripcion:

En caso de cese de la actividad, el titular de la inscripcion o su representante legal debera
ponerlo en conocimiento en el plazo maximo de un mes, a efectos de cancelacion de
la inscripcion.

2. Cambio de titularidad:

Comunicacion por el titular de la inscripcion o su representante legal, junto con copia
del documento publico o privado que justifique el cambio de titular.

3. Cambio de domicilio social o industrial:

Comunicacion por el titular de la inscripcion o su representante legal indicando el nuevo
domicilio.

4. Cambio de responsable técnico y/o aplicadores de tratamiento:

Solicitud por el titular de la inscripcion o su representante legal donde se proponga el
nuevo responsable técnico y/o aplicadores de tratamiento, junto con su formacion.

5. Ampliacion o modificacion de clasificacion y/o tipos de productos biocidas:

Solicitud por el titular de la inscripcion o su representante legal.

TASAS

Se pagan tasas distintas segln la inscripcion se realice en una actividad de servicios o
de establecimientos.

Servicios:

Tasa por inscripcion en registros oficiales. Cada actividad conlleva una inscripcion.
Establecimientos y servicios en instalaciones fijas de tratamiento:

Tasa por inspeccion al establecimiento, independientemente de las actividades.
Apertura del LOM:

Ademas de una de las tasas anteriores, tasa por diligencias de libros y otros documentos.



3.INSPECCION SANITARIA DE ESTABLECIMIENTOS
Y SERVICIOS BIOCIDAS

INSPECCION SANITARIA

A los establecimientos biocidas y a los servicios biocidas con instalaciones fijas de
tratamientos, una vez examinada la solicitud y la documentacion aportada, se les realizara
una visita de inspeccion para comprobar las condiciones sanitarias de las instalaciones,
siendo el informe favorable condicion indispensable para la inscripcion en el ROESB.

Tanto a los establecimientos como a los servicios biocidas se realizard una visita de
inspeccion (revision de oficio) a los 5 afios desde la inscripcion.

REQUISITOS A COMPROBAR EN LA INSPECCION SANITARIA DE
ESTABLECIMIENTOS Y SERVICIOS BIOCIDAS

Los articulo 6 y 10 del RD 3349/1983 establecen los requisitos de los establecimientos
de fabricacion, almacenamiento, comercializacion y aplicacion de plaguicidas y de los
materiales con ellos relacionados y las manipulaciones y practicas de seguridad.

Ademas, el articulo 65 del Reglamento de Biocidas establece obligaciones para los
fabricantes de biocidas (ver informacion sobre la fabricacion en pagina 39).

A continuacion se exponen los principales requisitos sanitarios de las diferentes
actividades recogidos en estos dos articulos del RD 3349/1983:

Instalaciones de fabricacion y formulacion:

e Dispondran de los medios adecuados de produccion, analisis y control
para determinar la naturaleza y composicion de las materias primas y
de los productos elaborados. Dichos medios estaran a disposicion de la
Administracion para las verificaciones oportunas (art 6.1.2).

e |os procesos mecanicos y térmicos de fabricacion de los plaguicidas
deberan contar con medios de control y registro para el conocimiento del
historial de la elaboracién de los productos (art 10.1.1).

e |osplaguicidassaldrandela nave defabricacion perfectamente identificados
(art 10.1.2).
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Locales de almacenamiento:

Estardn construidos con materia no combustible y de caracteristicas y
orientaciones tales que su interior, esté protegido de temperaturas exteriores
extremas y de la humedad (art 6.2.1).

Estaran ubicados en emplazamientos tales que eviten posibles inundaciones
y que queden en todo caso alejados de cursos de agua (art 6.2.2).

Estaran dotados de ventilacion natural o forzada, que tenga salida exterior
y en ningtn caso a patios o galerias de servicio interiores (art 6.2.3).
Estaran separados por pared de obra de viviendas u otros locales habilitados
(art 6.2.4).

En caso de que vayan a almacenarse productos clasificados como toxicos
o inflamables, no podran ser ubicados en plantas elevadas de edificios
habitados (art 6.2.5).

En caso de que vayan a almacenarse productos clasificados como muy
toxicos, deberan estar ubicados en dreas abiertas y suficientemente
alejados de edificios habitados y dotados de equipos de deteccion y de
proteccion personal adecuados (art 6.2.6).

Los locales para el deposito de fumigantes y demas plaguicidas clasificados
en la categoria de muy toxicos estaran aislados o bien adosados a paredes
exteriores de la edificacion, al abrigo de los rayos del sol, donde no
existan ventanas practicables u otras aberturas al interior de la misma,
y abiertas para ventilacion en un tercio de la superficie de sus paredes.
Las puertas estaran provistas de carteles indicadores y de cerraduray las
gue comuniguen con los locales de trabajo tendran dispositivos de cierre
hermético (art 6.3.6).

Comercializacion:

En los almacenes y locales donde se comercialicen plaguicidas, éstos se
mantendran en sus envases de origen cerrados y precintados quedando,
en consecuencia, prohibida su venta a granel (art 10.2.1).

Los plaguicidas clasificados en las categorias de baja peligrosidad y nocivos,
en envases de contenido no superior a un kg, para los presentados en forma
de polvo para espolvoreo y granulados, y no superior a 500 g o0 500 ml, para
el resto de los plaguicidas, podran ser comercializados en establecimientos
mixtos, siempre y cuando estén expuestos al publico en estanterias o
lugares independientes y se almacenen en otros locales completamente
separados por pared de obra de aquellos donde se almacenen piensos o
alimentos (art 10.2.2).



Los plaguicidas clasificados como T o T+ se comercializaran bajo un
sistema de control, quedando prohibida su venta o almacenamiento
en establecimientos mixtos donde se comercialicen piensos o alimentos
(art. 10.2.4).

Materiales:

Los materiales que en fabricacion, distribucion y utilizacion tengan contacto con los

plaguicidas, reuniran las siguientes condiciones:

No deberan reaccionar ni descomponerse en presencia de los plaguicidas
ni producirles cualquier tipo de alteracion (art 6.5.1).

Deberan ser impermeables a los plaguicidas y a los distintos componentes
de los mismos y, asimismo, a los gases, humedad y radiaciones que puedan
alterarlos (art 6.5.2).

No deberan absorber o adsorber a los plaguicidas (art 6.5.3).

Deberan permitir su facil limpieza (art 6.5.4).

Servicios biocidas:

Los usuarios de plaguicidas seran responsables de que en su manipulacion
y aplicacion se cumplan las condiciones de utilizacion de los mismo que
figuren en las etiquetas de sus envases y, particularmente, de que se
respeten los plazos de seguridad correspondientes (art 10.3.1).

Queda prohibido (art 10.3.3):

1. La utilizacién como plaguicidas de productos o sustancias no inscritos
en los Registros Oficiales correspondientes.

2. La utilizacion de los plaguicidas inscritos en los Registros Oficiales
correspondientes en aplicaciones, condiciones o0 técnicas de
aplicacion distintas de las autorizadas.

3. La aplicacion de cualquier tipo de plaguicida sobre elementos
preparados para consumo inmediato ni en las superficies sobre los
que éstos se preparen o hayan de servirse 0 consumirse.

Para los plaguicidas clasificados como muy téxicos®, los operarios en
ndmero minimo de dos, efectuaran la aplicacién en ausencia de otras
personas y advirtiendo mediante sefiales o letreros ostensibles del peligro
de entrada en las areas o recintos tratados, asi como en los contiguos en
que puedan existir riesgos, hasta que se haya eliminado o desaparecido el
peligro (art. 10.3.4).

30 No existe correspondencia directa entre las anteriores categorias de peligro nocivo, tdxico o muy
toxico y las clases y categorias de peligros para la salud del Reglamento CLP.
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4. COORDINACION ENTRE COMUNIDADES
AUTONOMAS

La inscripcion de una entidad de servicios en el Registro de una comunidad auténoma
sera vélida para trabajar en cualquier otra.

Con la modificacion de la Orden SC0O/3269/2006 por el RD 830/2010, ya no es necesario
gue los servicios de biocidas a terceros en otras comunidades autbnomas diferentes de
la de inscripcidbn comuniquen previamente su intencién de desarrollar su actividad
en dicha comunidad auténoma ni cumplir con los requisitos adicionales que, en su
caso, se establezcan en la normativa autondémica de aplicacion. Por ello, el Decreto
154/2009 ya es solo de aplicacion a los establecimientos y servicios biocidas que se
hallen inscritos o se inscriban en el ROESB.

Las distintas administraciones habilitaran los mecanismos necesarios para facilitar la
comunicacion entre las distintas comunidades y permitir la prestacion de servicios
biocidas entre ellas. Para ello, El Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social
divulga la informacion sobre establecimientos y servicios biocidas registrados en cada
comunidad auténoma en su pagina web, mediante los enlaces a las paginas que
contienen los distintos Registros Oficiales de Establecimientos y Servicios Biocidas de
cada una de las comunidades autbnomas.

Por otro lado, el Sistema de Intercambio Rapido de Informacion de Productos Quimicos
(SIRIPQ) sirve de herramienta para la coordinacion de las actividades realizadas en las
comunidades autbnomas, que por su riesgo para la salud, requieran una comunicacion
rapida y de alcance suficiente.



NORMATIVA

Productos biocidas

Reglamento (UE) 528/2012, del Parlamento Europeo y del Consejo de 22
de mayo de 2012, relativo a la comercializacion y el uso de los biocidas
(DOUE L 167, de 27 de junio de 2012).

Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso
de evaluacion para el registro, autorizacion y comercializacion de biocidas
(BOE N.° 247, de 15 de octubre 2002).

Reglamento Delegado (UE) 1062/2014, relativo al programa de trabajo para
el examen sistematico de todas las sustancias activas existentes contenidas
en los biocidas que se mencionan en el Reglamento (UE) 528/2012 (DOUE
L294, de 10 de octubre de 2014).

Formacion para tratamientos con biocidas

Real Decreto 830/2010 de 25 de julio, por el que se establece la normativa
reguladora de la capacitacion para realizar tratamientos con biocidas (BOE
N.° 170, de 14 de julio de 2010).

Orden SCO/317/2003, de 7 de febrero, por la que se regula el procedimiento
para la homologacion de los cursos de formacion del personal que realiza
las operaciones de mantenimiento higiénico-sanitario de las instalaciones
objeto del Real Decreto 909/2001, de 27 de julio (BOE N.° 44, de 20 de
febrero de 2003).

Real Decreto 34/2008, de 18 de enero, por el que se regulan los certificados
de profesionalidad (BOE N.° 27, de 31 de enero de 2008).

Real Decreto 1224/2009 de 17 de julio, de reconocimiento de las
competencias profesionales adquiridas por experiencia laboral (BOE N.°
205, de 25 de agosto de 2009).

Real Decreto 1147/2011, de 29 de julio, por el que se establece la ordenacion
general de la formacion profesional del sistema educativo (BOE N.° 182, de
30 de julio de 2011).
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Real Decreto 295/2004, de 20 de febrero, por el que se establecen
determinadas cualificaciones profesionales que se incluyen en el Catalogo
nacional de cualificaciones profesionales, asi como sus correspondientes
modulos formativos que se incorporan al Catalogo modular de formacion
profesional (BOE N.° 59, de 9 de marzo de 2004). [Cualificacién profesional
Servicios para el control de plagas. Nivel 2].

Real Decreto 814/2007, de 22 de junio, por el que se complementa
el Catalogo Nacional de Cualificaciones Profesionales, mediante el
establecimiento de dos cualificaciones profesionales correspondientes a la
Familia Profesional Seguridad y Medio Ambiente (BOE N.° 159, de 4 de
julio de 2007). [Cualificacion profesional Gestion de servicios para el control
de organismos nocivos. Nivel 3].

Real Decreto 1223/2010, de 1 de octubre, por el que se complementa
el Catalogo Nacional de Cualificaciones Profesionales, mediante el
establecimiento de tres cualificaciones profesionales correspondientes a
la Familia Profesional Seguridad y Medio Ambiente (BOE N°. 256, de 22
de octubre de 2010). [Cualificacion profesional Mantenimiento higiénico-
sanitario de instalaciones susceptibles de proliferacién de microorganismos
nocivos y su diseminacion por aerosolizacion. Nivel 2].

Real Decreto 1536/2011, de 31 de octubre, por el que se establecen dos
certificados de profesionalidad de la familia profesional Seguridad y Medio
Ambiente que se incluyen en el Repertorio Nacional de certificados de
profesionalidad (BOE N.° 295, de 8 de diciembre d 2011). [Certificado de
profesionalidad Servicios para el control de plagas. Nivel 2].

Real Decreto 624/2013, de 2 de agosto, por el que se establecen ocho
certificados de profesionalidad de la familia profesional Seguridad y
medioambiente que se incluyen en el Repertorio Nacional de certificados
de profesionalidad y se actualizan los certificados de profesionalidad
establecidos como anexo | del Real Decreto 1377/2009, de 28 de agosto,
y como anexos | y Il del Real decreto 1536/2011, de 31 de octubre (BOE
N.° 223, de 17 de septiembre de 2013). [Certificados de profesionalidad
Mantenimiento higiénico-sanitario de instalaciones susceptibles de
proliferacion de microorganismos nocivos y su diseminacion por
aerosolizacion. Nivel 2 y Gestion de servicios para el control de organismos
nocivos. Nivel 3].



Establecimientos y servicios biocidas

Orden SCO/3269/2006, de 13 de octubre, por la que se establecen las bases
para lainscripciony el funcionamiento del registro oficial de establecimientos
y servicios biocidas (BOE N.° 255, de 25 de octubre de 2006).

Decreto 154/2009, de 29 de mayo, por el que se desarrollan los requisitos
basicos para la inscripcion y funcionamiento del Registro Oficial de
Establecimientos y Servicios Biocidas de la Regién de Murcia (BORM N.°
125, de 2 de junio de 2009), modificado por el Decreto 118/2012, de 14 de
septiembre (BORM N.° 217, de 18 de septiembre de 2012).

Real Decreto 3349/1983, de 30 de noviembre, por el que se aprueba la
Reglamentacion técnico-Sanitaria para la fabricacion, comercializacion y
utilizacion de plaguicidas (BOE N.° 20, de 24 de enero de 1984).

Orden de 24 de febrero de 1993, por la que se establece la normativa
reguladora del libro de movimientos de plaguicidas peligrosos (BOE N.° 54,
de 4 de marzo de 1993).
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