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# Transitoriedad

Programa de revision de las Sustancias Activas de
actividad biocida (hasta 2024)

# Siguen vigentes las normas nacionales
(Espana RD 3349/83)



® Unién Europea (UE) todos los Biocidas requieren
una Autorizacion para poder ser comercializarlos

# Sustancias Activas que contienen esos

biocidas, deben ‘estar'previamente aprobadas a
nivel europeo (LiSta+mo http://echa.europa.eu/es/information-

on-chemicals/biocidal-active-substances Ekaina

# BIOCIDAS AUTORIZADOS: REGISTRO OFICIAL DE
BIOCIDAS creado por el Reglamento (UE) n2 528/2012
comercializacion y uso de Dbiocidas. En vigor
septiembre 2013, derogo a la Directiva de Biocidas tras
7 anos, para mejorar el funcionamiento interno del
mercado
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El proceso de Autorizacion de
Productos Biocidas es competencia
de los Estados Miembros (EM)

Obliga a los responsables de
comercializacion (Fabricantes, Importadores,
Otros), NO a las Empresas de Servicios, ni a
la administracion Autondmica



N2 Autorizacion ROB

segun Reglamento 528/12
ES/procedimiento-afio-Tipo Biocida- XXXXX

Ej: ES/RM-2015-TP18-00325

ES: Espana

Procedimiento : variado

Ano inscripcion (vigencia)

Clave sobre el Tipo de Biocida: Uso especifico
Numero de 5 cifras XXXXX



| v

ES/procedimiento-ano-Tipo Biocida- n? registro

v" Procedimientos: Autorizacidn nacional,
Reconocimiento Mutuo en paralelo 6 sucesivo, Autor.
nacional simplificada, familias de biocidas... Propuestas
varias de acronimos para cada procedimiento

Renovacion: Se conserva el n? registro, variard el aifo



Hacia atras ...




1998 Directiva de biocidas
98/8/CE

derogada por el Reglamento 548/12

Real Decreto 1054/2002

Art 26: Todos los Biocidas evaluados
conforme a los procedimientos
establecidos en este RD, se registraran
en el ROB de la Direccion de Salud
Publica del Ministerio de Sanidad




Ambito de la Directiva

(Esta derogada, el RD 1054/2002, no)
@ Excluyd los plaguicidas fitosanitarios
@ E| resto de plaguicidas contemplados en

el RD de 1983, junto con otros tipos
seran los futuros BIOCIDAS

@ Registro Oficial de Biocidas (Registro Plaguicidas
no agricolas)



n2 de Autorizacion ROB segun
Directiva 98/8

ES/procedimiento-afo-Tipo Biocida- n? registrg

v" Procedimiento: Autorizacion Nacional,
Reconocimiento Mutuo
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desinfectantes

alimentaria

protectores
madera
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Grupo 1: Desinfectantes y biocidas generales

1.- Biocidas para la higiene humana

2.- Desinfectantes para la salud publica

3.- Biocidas para la higiene veterinaria

4.- Desinfectantes de industria alimentaria y de piensos
5.- Desinfectantes para agua potable

Grupo 2: Conservantes

6.- Protectores para productos envasados que no sean alimentos
0 piensos

7.- Protectores de peliculas

8.- Protectores de la madera

9.- Protectores de fibra, cuero, caucho y materiales polimerizados
10.- Protectores de obras de manposteria

11.- Protectores para liquidos de los sistemas de procesamiento y
refrigeracion

12.- Bactericidas antimoho
13.- Protectores de liquidos de metalisteria



Grupo 3: Plaguicidas

14.- Raticidas

15.- Avicidas

16.- Molusquicidas

17.- Piscicidas

18.- Insecticidas, acaricidas y controladores de artropodos

19.- Repelentes y atrayentes, incluidos los empleados para la
higiene veterinaria 0 humana

Grupo 4: Otros Biocidas

@onservantes para alimentos o p@

21.- Productos anti-incrustantes en estructuras acuaticas

22.- productos para Embalsamamiento y taxidermia de humanos y
animales

23.- Productos contra otros Vertrevados: parasitos




Hacia atras....




Real Decreto
3349/1983

o —

@i Registro de Plaguicidas |
“Los DDD Ambiental e Higiene Alimentaria”



N¢ Registro Plaguicida /plaguicida no agricola

XX-YY-272777
XX-YY-2227Z-HA

XX: Dos ultimas cifras del afo en el que se inscribe el producto.
YY: Identifica el caracter de la plaga a tratar, fijo para cada
producto:

00: I.A.T. (Ingrediente Activo Técnico)

10: Raticida

20: Bactericida

30: Insecticida

40: Fungicida

50: Otros ( Repelentes, Atrayentes...)

90: Virucida
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Registro de } ‘.

Plaguicidas
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Biocidas que contengan Sustancias Activas en el Programa de Revision pueden estar
disponibles en el mercado sujetos a leyes nacionales, a la espera de la decision final sobre la
aprobacion de la sustancia activa (y hasta 3 afios después)

Sigue vigente el RD 3349/1983

—_—






B Sector Servicios:
Usar Biocidas

Autorizados



®» Sector Servicios:
Usar Biocidas Autorizados,

Usarlos en las condiciones
de Uso autorizadas
especificadas en |a
Autorizacion



informacion en el n®

Ter digito: 20y 3er digitos: Siguientes digitos:

Cédigo de formade cria  Cédigo de Estado Cédigo de identificacion

0 - Produccidn ecolégico miembrodeloUE delque  del productor:

1-Compera proceden los huevos. - dos digitos, ¢6digo de lo provincio

2-Suelo Espoia: €5 - es digtos, c6digo del municipio

3 Jovios donde esté udkado o estobleciniento
- testo de digitos, identificon lo
explolacion dentro del municipio,

N° Registro / Autorizacion( ES/MR(NA)-2016-18-00359

LOXIRAN TRAMPA CEBO ANTIHORMIGAS

N° Registro / Autorizacion:ES/RM-2015-1 e-ooaD
BAYGON Cebos Cucarachas

XXXX-P

* XXXX
16-30-XXXXXX-HA

37 /XXXXX N° Registro / Autorizacién@mm-o&oo@

MIRECIDE-TC/94




Resoluciones de autorizacion, Decisiones de
autorizacion, ....

Buscador: palabras clave: biocidas/ espana/
registro....

Enlaces a otras instituciones relacionadas: ECHA,
Comision, Salud Publica de las CAs, ayuda
(ingles).....
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Inicio = Ciudadanos = Salud ambiental v laboral =

m Promocion de la Salud y Prevencion

Productos Quimicos

m Enfermedades

®m Salud mental [ Introduccién
m Accidentes y lesion [ Legislacién
= Violencia y Salud [ Clasificacion, Etiguetado y Envasado de Sustancias y Mezclas (Reglamento CLP)
m Enfermedades raras [=] REACH (Registro, evaluacidn, autorizacion y restriccion de las sustancias guimicas)
B Seguridad del paciente [=] Biocidas
Asociaciones de enfermoas v [ Sprays de defensa personal. Listado de autorizaciones
familiares
[= Red Nacional Toxicovigilancia
® Salud ambiental y laboral
[= Piscinas
m Prestaciones y centros sanitarios
B Informacion administrativa [=l Programa de cumplimiento de las Buenas Practicas de Laboratorio (Sustancias Quimicas Industriales) e
. . . [=] Jornada Técnica sobre Clasificacion, Etiquetado y Envasado de Sustancias y Mezclas. Presentaciones
m Registro Macional de Instrucciones
Previas = Jornada CLP 2015: Hacia un uso seguro de las mezclas (15 de octubre de 2014).

® Posible sustraccion de recién nacidos iiiATENCION!!!; ECHA esta organizando un programa de visitas pdf@_dirigido a PYMEs para conocer de primera mano su funcionamiento y asi seguir

mejorando el soporte técnico que proporciona a las empresas. Si su empresa esta interesada en participar en dicho programa, debe hacerlos constar en la
siguiente direccidn de correo electrénico: SME-Ambassador@echa.europa.eu, antes del 9 de junio de 2015.

En cumplimiento de la disposicién adicional primera del Real Decreto 1802/2008, de 3 de noviembre, por el que se modifica el Reglamento sobre
notificacion de sustancias nuevas y clasificacion,envasado y etiguetado de sustancias peligrosas, aprobado por Real Decreto 363/ 1995, de 10 de marzo, con
la finalidad de adaptar sus disposiciones al Reglamento (CE) n.® 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo (Reglamento REACH), modificada por el
Reglamento (CE) 453/2010 de la Comision, el proveedor de una sustancia o preparado deberd entregar una copia de la ficha de datos de seguridad al
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, preferiblemente de forma electronica a través de los mecanismos que la Administracion facilite para este

fin.

Con el fin de facilitar esta obligacién, se ha creado un buzén de correo electronico (fspgp@msssi.es B ) donde podrdn ser remitidas tales documentos
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REGISTRO DE PALGUICIDAS (no agricolas) /
REGISTRO NACIONAL/ rD 3349/83

http://www.msps.es/ciudadanos/productos.do?ti

po=plaguicidas
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El cambio es |la Unica cosa
inmutable.




