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REGISTRO DE PRODUCTOS BIOCIDAS 

POR PROCEDIMIENTOS EUROPEOS

Madrid, 13 de junio de 2012Madrid, 13 de junio de 2012

Estructura del expediente
y 

Base de Datos Europea



Jo
rn

ad
a 

T
éc

ni
ca

 

“R
eg

is
tr

o 
de

 P
ro

du
ct

os
 B

io
ci

da
s 

po
r 

P
ro

ce
di

m
ie

nt
os

 
E

ur
op

eo
s”

13
 d

e 
ju

ni
o 

de
 2

01
2

Junio - 2012

*

¿Dónde estamos y hacia d ónde nos 
dirigimos?
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El proceso

RESOLUCIÓN
Evaluación:

PAR

Evaluación:

SPC
+

EXPEDIENTE
INPUT

OUTPUT
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• Es el resultado del procedimiento y pone fin al acto administrativo

• Contiene las condiciones de la autorización

• Contenido:
� NOMBRE COMERCIAL

� Nº REGISTRO EN EL ESTADO MIEMBRO DE REFERENCIA

� Nº INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

� TIPO Y FINALIDAD DEL PRODUCTO

� VALIDEZ DEL REGISTRO

� TITULAR DEL REGISTRO

� FABRICANTE DEL PRODUCTO
• Nombre y apellidos o denominación de la empresa

• Domicilio

• País

� INFORMACIÓN DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS
• Nombre de la sustancia activa

• Nº CAS

• Notificante

La Resolución
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� TIPO DE FORMULACIÓN
� FORMATOS DE PRESENTACIÓN. CONTENIDO NETO
� COMPOSICIÓN CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS 

Y DE OTRAS SUSTANCIAS QUE DEBAN FIGURAR EN LA 
ETIQUETA

� CLASIFICACIÓN Y ETIQUETADO DEL PRODUCTO
• Conforme al REAL DECRETO 255/2003 de 28 de febrero
• Conforme al REGLAMENTO 1272/2008

� RECOMENDACIONES PARA CASOS DE INTOXICACIÓN O 
ACCIDENTE

� EFICACIA, USOS AUTORIZADOS Y CONDICIONES DE EMPLEO 
DEL PRODUCTO BIOCIDA

• Organismo diana, eficacia y desarrollo de resistencias
• Categoría de usuarios
• Modo de aplicación
• Dosis de aplicación
• Condiciones de empleo/uso

� INDICACIONES RELATIVAS A LAS MEDIDAS DE PRECAUCIÓN, 
UTILIZACIÓN, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE. MEDIDAS 
DE GESTIÓN DEL RIESGO PARA EL SER HUMANO Y EL MEDIO 
AMBIENTE

� OBSERVACIONES Y RESTRICCIONES ESPECIALES

La Resolución (cont.)
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(a)  Nombre comercial

(bi)  Información cualitativa y cuantitativa de la composición

(bii)  ¿El producto es idéntico al producto representativo, evaluado para 
propósito de inclusión en el Anexo I?

(biii)  ¿Contiene o consisten en OMG?

(c) Nombre y dirección del fabricante de la s.a.

(d) Nombre y dirección del fabricante del biocida

Estado físico y naturaleza del biocida

(e) Tipo de formulación

(f) ¿Listo para su uso?

Clasificación y etiquetado del biocida

(g)  Clasificación del producto: 

(h)  Frases de Seguridad y de Riesgo: 

(i)  Clasificación del producto según el sistema globalmente harmonizado 
(SGA) 

(j)  Indicaciones de Peligro según el sistema globalmente harmonizado (SGA)

Resumen de las características del producto
Summary of Product Characteristics (SPC)
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Usos previstos y eficacia

(k)  Tipo de producto: 

(l)  Ornagismos nocivos diana: 

(m)  Nivel de desarrollo de los organismos diana 

(n) Función/modo de acción

(o) Modo de aplicación

(p) Plaga a combatir

(q) Categoría de usuario

(r) Método de aplicación (brocha, spray,… para cada categoría de 
usuario)

Indicaciones de uso

(s) Modo y área de empleo

(t) Condiciones de uso

(u) Instrucciones para el uso seguro del producto

(v) Efectos adversos, directos o indirectos, y primeros auxilios

(w) Instrucciones para eliminación segura de productos y embalajes

(x) Condiciones de almacenamiento y vida útil

(y) Información adicional

SPC (cont.)
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1. Información general sobre la solicitud
1.1  Solicitante

1.2  Titular de la autorización actual (productos existentes)

1.3  Información sobre la solicitud

1.4  Información sobre el producto

1.5  Documentación

2. Resumen de la evaluación del producto
2.1  Cuestiones relativas a la identidad

2.2  Clasificación, etiquetado y envasado

2.3  Propiedades fisico-químicas y métodos analíticos

2.4  Evaluación del riesgo para las propiedades fisico-químicas

2.5  Efectividad contra organismos diana

2.6  Evaluación de la exposición

2.7  Evaluación del riesgo para la salud humana

2.8  Evaluación del riesgo para el medio ambiente

2.9  Medidas para proteger a las personas, animales y medio ambiente

3. Propuesta de decisión

Informe de Evaluación del Producto
Product Assessment Report (PAR)
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1. Preparar el dossier de evaluación

2. Introducir los datos en R4BP2

3. Preparar la documentación administrativa (1 papel + 3 CD)

4. Pagar la tasa

5. Presentarlo en el Registro del MSSSI por los medios 
admitidos

Presentación del expediente

++ ++ ++ €€ ++



Jo
rn

ad
a 

T
éc

ni
ca

 

“R
eg

is
tr

o 
de

 P
ro

du
ct

os
 B

io
ci

da
s 

po
r 

P
ro

ce
di

m
ie

nt
os

 
E

ur
op

eo
s”

13
 d

e 
ju

ni
o 

de
 2

01
2

1.R4BP: Cómo introducir los datos

2.Validación de la documentación: 
consideraciones previas y 
problemas frecuentes

3.Evaluación: información contenida 
en el expediente

¿Qué puntos vamos a tratar?
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1.- R4BP: 
Cómo introducir los datos
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12

INTRODUCCIÓN
� Base legal: En base al Art. 18.1  de la Directiva 98/8/CE, se establece 

la necesidad de intercambio de información entre los Estados miembros 
y la Comisión para el conocimiento de los productos biocidas 
autorizados, rechazados, modificados, renovados o cancelados. Por lo 
tanto, se elaboró dicha  herramienta electrónica que facilitara dicho 
intercambio de información entre los Estados miembros durante los 
procedimiento de autorización y de reconocimiento mutuo de los  
productos biocidas en la UE.

� Objetivos:

• Sistema de notificaciones mediante el cual se comunica por parte
de la industria a los Estados miembros el inicio de los 
procedimientos de autorizaciones o reconocimientos mutuos de 
productos biocidas que se desean comercializar.

• Seguimiento por parte de los Estados miembros y de la industria 
de los expedientes en el proceso autorización: fechas de 
presentación de la solicitud, inicio de evaluación, finalización de 
evaluación, etc..

R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas
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Contacto/preguntas: ENV-R4BP-BIOCIDAL-REGISTER@ec.europa.eu
13

INTRODUCCIÓN – Cont. -

• Comunicación entre los Estados miembros en cuanto a 
decisiones e iniciativas tomadas por cada uno de ellos. 

• Registro de los productos autorizados en cada uno de los 
Estados miembros,  ayuda en la identificación de cada producto 
autorizado en otros mercados  así como de sus características: 
composición, tipo de producto, tipos de usos y usuarios, etc

• Ayuda en la estandarización de los datos de los productos.

� Pre-requisitos al acceso: https://webgate.ec.europa.eu/env/r4bp2/

• Registrarse en ECAS (Servicio de Autentificación de la Comisión 

Europea)

• Crear cuenta en R4BP 2:

• E-mail, Usuario, Contraseña y Dominio (External)

• Información del solicitante.

R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas
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14

Contenido: 4 Secciones

R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas

ETAPAS en la creación de solicitudes

Paso 1: Incluir Información del Producto y/o Formulación marco

• Sin Formulación Marco: Sección Producto o

• Con Formulación Marco: Sección  Formulación Marco ,

Paso 2: Incluir Información de la solicitud

• Creación de SOLICITUD por Autorización de Producto

• Creación de  SOLICITUD por Reconocimiento Mutuo

Delegaciones. Sección  para el intercambio de información entre usuarios 
de R4BP 2 en la creación de solicitudes
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Contacto/preguntas: ENV-R4BP-BIOCIDAL-REGISTER@ec.europa.eu

15

R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas

Información a incluir por cada producto
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16

R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas
Información a incluir por cada producto

Información general:

¿Es de bajo riesgo?, Tipo de formulación, Unidades de concentración, 
¿Es idéntico al producto de la inclusión?, ¿Contiene organismos OMG?.

Tipo de producto:

Seleccione entre los 23 tipos de productos.

Sustancia(s) activa(s): Al menos una sustancia activa !!!.

Coadyuvantes:

Todos y cada uno de ellos, incluidos los coadyuvantes incluidos en los 
concentrados que contiene el biocida.

Clasificación:

Frases de Riesgo y de Seguridad así como frases GHS (Indicaciones 
de Peligro y Consejos de Prudencia).

Tipo y tamaño de envases:

Preferible incluir todos los tipos y tamaños posibles, para 
posteriormente ser solicitados.

Instrucciones de uso: Información que será visible en las etiquetas, por lo 
tanto importante seleccionar el idioma del Estado miembro en el que se 
presentará la posterior  solicitud.

En qué países de la EU/EEA se comercializa actualmen te el producto – para 
productos ya existentes -.
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17

R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas

Recomendaciones

• Elegir el idioma de la información pensando en el Estado miembro a solicitar el 
producto.

• Introducir la información correcta, si no se sabe preferible dejar en blanco.

• Guardar la información antes de la desconexión.

Instrucciones de uso de un producto
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R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas

Recomendaciones

• Introducir la información correcta, si no se sabe es  preferible dejar en blanco.

• Guardar la información antes de la desconexión.

Estado actual de un producto
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R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas

¿Qué se puede hacer una vez creado un producto?

� Crear una solicitud

� Crear una formulación marco a partir de un producto

� Delegar el acceso a otra empresa

¿Qué NO se puede hacer una vez creado un producto?

� Ni Borrar ni Modificar un producto si hay una solicitud que dependa de éste. 

� Modificar un producto si una solicitud ha sido enviada a un Estado miembro 
y éste ha modificado su estado.
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20

R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas

Mis FORMULACIONES MARCO

Definición de Formulación Marco
Variaciones limitadas en la composición de productos, las cuales no afectan 
ni a su eficacia ni a sus perfiles de riesgo. 

Información a incluir por cada formulación marco (FM)
Información general:

� Nombre de la Formulación Marco y Unidad de Concentración

Sustancia(s) activa(s) :

� Seleccione al menos una.

Coadyuvantes:

� Todos y cada uno de ellos, incluidos los coadyuvantes incluidos en los 
concentrados que contiene el biocida.
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R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas

Información en  Mis FORMULACIONES MARCO

Recomendaciones

� Verificar que los intervalos de composición cubren todos los productos

� Introducir la información correcta, si no se sabe es preferible dejar en blanco

� Guardar la información antes e la desconexión
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R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas

¿Qué se puede hacer una vez creada una FM?

� Crear una solicitud de la FM , una delegación de acceso de la FM, y/o un 
producto a partir de la información de la FM. 

� Borrar una FM cuando no exista ninguna solicitud que dependa de ella. 

¿Cuándo se puede Modificar una FM?:  Siempre y cuand o
� No haya ninguna solicitud emitida a ningún  Estado miembro, o sea con 

estado “Enviada o Submitted”; 

� Si hay solicitudes que referencien a una FM,  todas deben de estar en 
estado “Borrador o Draft”

� Las solicitudes deben tener el botón de “Retirada o Withdraw” activo 

Importante:

Cuando una solicitud que haga referencia a una FM,  haya sido enviada a

un Estado miembro y éste haya cambiado el estado de la misma, ya no podrá

modificarse la FM.
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R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas

Mis SOLICITUDES

Tipos de solicitudes de producto:

A. Sin Formulación marco: 8 (4 por autorización + 4 por re gistro)

1.Para un  nuevo producto 

2.Para producto existente  

3.Para Reconocimiento Mutuo 

4.Para producto igual con diferente nombre

A. Con Formulación marco: 6 (3 por autorización + 3 por re gistro)

1.Para nuevo producto (s) y establecimiento de FM, 

2.Para producto existente en el mercado y estableci miento de FM, 

3.Para producto y establecimiento de FM por reconoc imiento mutuo.
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R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas

Tipos de solicitudes SIN Formulación Marco
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R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas

Tipos de solicitudes CON Formulación Marco
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R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas

Procedimiento en la creación de solicitudes

� Selección del tipo de solicitud

� Selección del Estado miembro al que va dirigida y s u Autoridad 
competente

� Datos del Solicitante (empresa) y del solicitante r epresentativo
(persona)

� Datos del futuro titular del producto (empresa) y d el futuro titular
representativo (persona)

� Información administrativa de los documentos anexos  enviados a la 
Autoridad competente solicitada.

� Selección de los envases y tamaños que se van a sol icitar y que fueron 
incluidos en la creación del producto.

�En formulaciones marco para cada producto (referenc ia y 
adicionales).

� Selección de las instrucciones de uso del producto al que hace 
referencia y en la versión lingüística del Estado m iembro al que irá
dirigida la solicitud del producto

�En formulaciones marco para cada producto (referenc ia y 
adicionales).
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R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas

Procedimiento en la creación de solicitudes – Cont:

Diferencias entre solicitudes:

� Solicitudes SIN formulación marco 

� Selección del producto del que la solicitud depende  y nombre del 
producto solicitado

� Solicitudes CON formulación marco

� Selección de la Formulación marco (Información de l a Formulación 
Marco)

� Selección de la lista de productos aquellos que est arán incluidos en 
el establecimiento de la formulación marco (Informa ción del 
producto).

� Importante: Aquí se seleccionará de la lista de productos el  
producto referencia y los productos adicionales de la formulación 
marco.
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R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas

Procedimiento en la creación de solicitudes por 
Reconocimiento Mutuo

Pre-requisito:

� En la lista de solicitudes debe de haber una solici tud de primera 
autorización de producto – puede estar en estado “Bo rrador” o 
“Enviada”.

� Esta solicitud  de primera autorización, bien ha si do creada por uno 
mismo, bien otro usuario que le ha concedido la del egación.

En reconocimientos mutuos SOLO un titular y SOLO un  nombre de

producto debe ser especificado. Si el producto va a  ser puesto en el

mercado bajo diferentes nombres y/o diferentes titu lares de la autorización

en los diferentes Estados miembros, se deberán crea r y enviar por

separado cada una de las solicitudes.

SOLO ES POSIBLE solicitar una autorización por reconocimiento mutuo  de 
una primera autorización de producto – con o sin for mulación marco -.

NO ES POSIBLE solicitar reconocimiento mutuo  de un producto que sea a 
su vez reconocimiento mutuo de otro producto.
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R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas

Información en  Mis SOLICITUDES
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R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas

A TENER EN CUENTA en la creación de solicitudes

� ¿Quién puede ser el solicitantes? La persona física o jurídica , o en 
nombre de ésta, responsable de la primera comercial ización del 
producto puesto en el mercado  del Estado miembro e n cuestión.

Podrá ser  Nativo o extranjero pero con oficina permanen te en la  Unión 
Europea

� ¿Quién puede ser el futuro titular de la autorizació n?: Persona o 
entidad a cargo de las cuestiones prácticas relacionada s con el 
procedimiento de solicitud en nombre del futuro titular  de la  
autorización.

� Se debe enviar una solicitud de Primera Autorizació n y/o de 
Reconocimiento Mutuo por separado por cada producto  y a cada 
Estado Miembro

� Se debe determinar claramente, ¿qué es lo que se solicita?:
� Usuarios solicitados

� Áreas de uso del producto biocida

� Envases y tamaños

� Se debe de incluir el máximo de información para re alizar una completa 
evaluación del producto biocida.
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R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas

A TENER EN CUENTA en la creación de solicitudes
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R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas

Modificación de las solicitudes

En la lista de solicitudes, mientras esté activo el icono, , la solicitud 
siempre podrá ser retirada y posteriormente modifica da. 

Se podrá modifica r una solicitud mientras esté en estado de borrador 
(Draft), por lo tanto, si ha sido enviada y present ada al Estado miembro, 
éste último  podría revertir el estado de la solici tud a borrador 
nuevamente para poder ser modificada por el solicit ante.

Borrar las solicitudes
Se podrá borrar una solicitud mientras esté en estado de borrador (D raft),

Imprimir las solicitudes
Se podrá imprimir una solicitud mientras esté en estado de borrador

(Submited),

NO OLVIDAR !!!!
� Guardar la información antes e la desconexión

� Enviar la(s) solicitudes

Dirección e-mail de Contacto para consultas:

ENV-R4BP-BIOCIDAL-REGISTER@ec.europa.eu
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R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas

Listado de solicitudes
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R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas

MIS DELEGACIONES

� Quién puede delegar:

El usuario que ha creado el producto  en su lista.

� A quién se puede delegar:

A otro usuario que esté registrado en R4BP 2

� Qué se puede delegar:

Tanto productos (P) como Formulaciones Marco (FM) c omo 
solicitudes

� Tipos de delegación:

1. Completa : El usuario al que se le ha concedido la delegació n puede 
acceder a consultar: Nombre, concentración de la su stancia activa y 
otros componentes del producto.

2. Restringida : El usuario al que se le ha concedido la delegació n NO 
puede consultar los componentes del producto , solamente puede 
acceder a consultar: Nombre y concentración de la s ustancia activa.
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R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas

MIS DELEGACIONES

� El usuario con delegación puede :

� Localizar el producto  P/ FM al que le han concedid o la delegación 
en su propia lista de P / FM.

� Crear solicitudes  de autorización  de  P / FM por autorización o 
por reconocimiento mutuo.

� Consultar (según el tipo de delegación) 

� El usuario con delegación NO puede :

� NI editar NI modificar los datos del  Producto  / F ormulación 
Marco.

� Conceder una nueva delegación de su producto.

� El usuario que delega puede :

� Conceder la delegación al mismo tiempo de varios P / FM.

� Nuevo: El tamaño de envase y las direcciones de uso forman  
también parte de la delegación de un producto.  
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R4BP 2 – Registro de Productos Biocidas

MIS DELEGACIONES

PRODUCTO delegado
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2.- Validación de la 
documentación: 

consideraciones previas y 
problemas frecuentes
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¿Idéntico?

Recepción de

documentación

¿Existente 
registrado? Evaluación 

NO

SI

¿Tasas?

SI

NO

SI

Producto 

existente

permanece 

en el mercado

• Retirada de producto existente 

• Cambio de nombre de producto nuevo

NO

Comprobaciones previas
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Validación de la documentación 
Completeness check

Autorización

�Documentos I, II, III, IV

Reconocimiento Mutuo

�Documentos I, II, III

�Certificado analítico (si el fabricante es 
distinto al del producto de referencia)

• Formulario nacional 

• Formulario R4BP + SPC

• ROESB (empresas en España)

• Cartas de acceso

• FDS del biocida (español)

• Envasado y etiquetado (español)

• Expediente 

� Solo para RM:

Documentación 
administrativa

Documentación técnica

� 1ª autorización concedida

� SPC

� PAR

2ª fase
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Principales dificultades encontradas en los 
expedientes presentados hasta el momento

• Expedientes de autorización sin documento IV

• Expedientes presentados sin información en R4BP

• Solicitudes en R4BP para las que no se presentó expediente

• Expedientes que no siguen las plantillas establecidas

• Idioma

• Uso de datos sin carta de acceso

• Uso de datos procedentes de productos diferentes en 
composición o concentración

• Incoherencias en diferentes partes del expediente referidas a 
los usuarios o usos del producto 

• Demora en la fecha de compromiso de los ensayos

• Expedientes que no han tenido en cuenta los requerimientos 
establecidos en la inclusión de la s.a. para la fase de 
autorización de producto

• Ensayos de baja calidad
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3.- Evaluación:
información contenida 

en el expediente
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INDICE DEL PAR

Contenido / Contents

1 Información General sobre la solicitud / General information about the product 

application

1.1 Solicitante / Applicant

1.1.1 Persona autorizada para las comunicaciones /
Person authorised for communication on behalf of the applicant

1.2 Titular actual de la autorización / Current authorisation holder

1.3 Titular de la autorización propuesto/ Proposed authorisation holder 

1.4 Información sobre la solicitud / Information about the product application

1.5 Información sobre el producto biocida / Information about the biocidal product

1.5.1 Información general / General information

1.5.2 Información sobre los usos previstos / Information on the intended use(s) 

1.5.3 Información sobre las sustancias activas / Information on active 
substance(s) 

1.5.4 Información sobre las sustancias de preocupación / 
Information on the substance(s) of concern

1.6 Documentación /Documentation

1.6.1 Datos suministrados en relación a la solicitud / 
Data submitted in relation to product application

1.6.2 Acceso a la documentación / Access to documentation
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2 Resumen de la evaluación del producto / Summary of the product assessment

2.1 Asuntos relacionados con la identidad / Identity related issues 

2.2 Clasificación, etiquetado y envasado/ Classification, labelling and packaging 

2.3 Propiedades fisico-químicas y métodos de análisis / Physico-chemical 
properties and analytical methods

2.4 Caracterización del Riesgo de las Propiedades fisico-químicas/ Risk 
assessment for Physico-chemical properties

2.5 Eficacia frente a los organismos diana / Effectiveness against target organisms

2.5.1 Dose / mode of action / known limitations / resistance

2.6 Evaluación de la Exposición / Exposure assessment

2.6.1 Description of the intended use(s)

2.6.2 Assessment of exposure to humans and the environment

2.7 Caracterización del riesgo para la Salud Humana / Risk assessment for human 
health

2.7.1 Hazard potential

2.7.2 Exposure

2.7.3 Risk Characterisation

2.8 Caracterización del riesgo para el medio ambiente /Risk assessment for the 
environment

2.9 Medidas para proteger al hombre, los animales y el medio ambiente / 
Measures to protect man, animals and the environment 

3. Propuesta de decisión

INDICE DEL PAR
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¿Dónde está la información?
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Fuentes de información¿Dónde está la información? (cont.)
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¿Dónde está la información? (cont.)
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Estructura del expediente
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Contenido / Contents

1 Información General sobre la solicitud / General information about the product 

application

1.1 Solicitante / Applicant

1.1.1 Persona autorizada para las comunicaciones /
Person authorised for communication on behalf of the applicant

1.2 Titular actual de la autorización / Current authorisation holder

1.3 Titular de la autorización propuesto/ Proposed authorisation holder 

1.4 Información sobre la solicitud / Information about the product application

1.5 Información sobre el producto biocida / Information about the biocidal product

1.5.1 Información general / General information

1.5.2 Información sobre los usos previstos / Information on the intended use(s) 

1.5.3 Información sobre las sustancias activas / Information on active 
substance(s) 

1.5.4 Información sobre las sustancias de preocupación / 
Information on the substance(s) of concern

1.6 Documentación /Documentation

1.6.1 Datos suministrados en relación a la solicitud / 
Data submitted in relation to product application

1.6.2 Acceso a la documentación / Access to documentation

Información contenida en el PAR
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F.M.F.M.
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FORMULACIONES MARCO

• Es una especificación genérica de una serie de prod uctos para 
un tipo de usuario y un uso dados. La especificació n se refiere 
a la presencia y rango permitido de sustancias activas y 
coformulantes.

• Especialmente útil para algunos biocidas que se pre sentan en 
diferentes colores.

Concentration

(%w/w)

• Components

• A • B• Active • C • D

100

0

• Las diferencias de 
concentración no 
pueden afectar a la 
seguridad ni a la 
eficacia. La 
clasificación es la 
misma para todos 
ellos y los 
coformulantes no 
deben afectar a la 
peligrosidad del 
producto.
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• La FM se establece. Los productos se autorizan (por  evaluación o 
RM).

• En el caso de RM:
� Se puede hacer un RM de un producto (que en el EMR se presenta 

dentro de una FM)

� O se puede establecer una FM por RM e incluir poste riormente los
productos

• Tasas de FM
� El establecimiento de una FM paga una tasa de autor ización o RM 

según el caso.

� Cada producto incorporado a una FM paga la tasa de FM

• Evaluación:
� Se evalúa el peor caso posible en cuanto a segurida d (que será el de 

mayor concentración de s.a. o de sustancias preocup antes)

� Se evalúa el peor caso posible en cuanto a eficacia  (que será el 
producto de menor concentración de s.a.)

FORMULACIONES MARCO

Note for Guidance to applicants for Product Authorisation and MR
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Se pueden encontrar guías entre los 
documentos liberados para consulta y 
los documentos adoptados por el CA-
meeting

EQUIVALENCIA TÉCNICA

Cuestiones relevantes:

• Fuente de s.a. 

• Dossier de 3ª parte

• Carta de acceso

Cuestiones relevantes:

• Fuente de s.a. 

• Dossier de 3ª parte

• Carta de acceso

Próxima guíaPróxima guía

Relación con eficaciaRelación con eficacia
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• Aplicable a sustancias con la misma identidad química (mono 
constituyentes o multi-constituyentes)

• Es la determinación de la similitud de la composición química 
y perfil de riesgo de una sustancia producida por una fuente 
diferente. Si la sustancia de la nueva fuente presenta una 
composición química similar y un riesgo menor, comparado 
con la sustancia de la fuente de referencia, la nueva fuente 
debe ser considerada como equivalente a la fuente de 
referencia.

• Es necesario determinar la equivalencia técnica en el caso 
de:

� Cambio de fabricante de la sustancia activa

� Cambio (o adición) del lugar de fabricación

� Cambio en el proceso de fabricación y/o calidad de las 
materias primas

EQUIVALENCIA TÉCNICA
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• Enfoque en 2 pasos: 

� Paso 1 : Evaluación de los datos analíticos. Se comprueba que:

• El grado mínimo de pureza obtenido con la nueva fuente es igual o 
superior al obtenido con la fuente de referencia, y

• En caso de sustancias multi-constituyentes, cada componente 
principal permanece en un rango entre el 10 y 80% (condición para 
considerarse sustancia multi-constituyente), y la concentración de 
cada componente principal no se desvía en más de un 5% en valor 
absoluto o un 10% en valor relativo (el que sea mayor).

• No se presentan nuevos aditivos o impurezas, y

• No se excede el límite de cada aditivo o impureza relevante, y

• Los límites de todas las impurezas no relevantes certificadas por un 
análisis de 5 lotes de la fuente de referencia no exceden de los 
siguientes niveles:

50% del límite certificado> 6 g/kg

3 g/kg< 6 g/kg

Incremento máximo 
aceptable

Límites de impurezas no relevantes en las 
especificaciones técnicas de referencia

¿SI a todo? ���� Equivalencia demostrada

¿Alguna respuesta es NO? ���� Paso 2

EQUIVALENCIA T ÉCNICA (cont.)
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EQUIVALENCIA T ÉCNICA (cont.)
Paso 2:

La nueva fuente 
no es 

equivalente

Se precisan 
más datos

¿Hay alguna preocupación 
con respecto al perfil de 

impurezas?

¿Evaluación de impurezas 
basada en información 

existente, QSAR?

¿Hay un nivel máximo 
aceptable de impurezas 

no preocupantes?

¿Se excede el nivel máximo 
aceptable?

SI

NO

NO

SI

¿Hay motivo de preocupación por 
la nueva fuente comparada 

con la de referencia?

La nueva fuente es 
equivalente

SI

SI

NO

NO

SI
NO
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• Declaración unilateral del propietario de unos datos o de su 
representante que establece que una autoridad competente 
puede utilizar sus dato para beneficio de un tercero

• No puede imponer obligaciones a las autoridades 
competentes (CA)

• Contenido:

� Fecha

� Nombre de propietario y beneficiario 

� Alcance de la carta de acceso (autorización o RM, nombre 
del producto) 

� Lista de datos a los que se da acceso (lista de ensayos)

� Declaración de que pueden ser utilizados

� Firma

Carta de acceso

Es necesario obtener carta de acceso para el uso de 
cualquier dato protegido mencionado en el expediente

Es necesario obtener carta de acceso para el uso de 
cualquier dato protegido mencionado en el expediente
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Sustancias preocupantes

• Cualquier coformulante que tiene la capacidad intrínseca de 
causar un efecto adverso en humanos, animales o medio 
ambiente y que está presente en el biocida en cantidad 
suficiente para originar dicho efecto.

• Los datos necesarios para su evaluación estarán en el futuro 
disponibles en la Agencia Europea de Químicos (ECHA)

En discusión

Enfoque propuesto: 

En discusión

Enfoque propuesto: 

• Salud humana: Los datos requeridos dependerán de la clasificación. Se 
consideran 4 posibilidades

• Medio ambiente: Enfoque por aproximaciones (Tier)

En caso de duda se sugiere contactar con la autoridad 
competente. 

Sustancias preocupantes
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Información pendiente de la fase de 
inclusión de la s.a.

INFORME DE EVALUACIÓN PARA LA INCLUSIÓN DE 
LA SUSTANCIA ACTIVA EN EL ANEXO I

Nuevos datos 

+
Información pendiente
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2 Resumen de la evaluación del producto / Summary of the product assessment

2.1 Asuntos relacionados con la identidad / Identity related issues 

2.2 Clasificación, etiquetado y envasado/ Classification, labelling and packaging 

2.3 Propiedades fisico-químicas y métodos de análisis / 
Physico-chemical properties and analytical methods

2.4 Caracterización del Riesgo de las Propiedades fisico-químicas/ 
Risk assessment for Physico-chemical properties

2.5.1 Dose / mode of action / known limitations / resistance

2.6 Evaluación de la Exposición / Exposure assessment

2.6.1 Description of the intended use(s)
2.6.2 Assessment of exposure to humans and the environment

2.7 Caracterización del riesgo para la Salud Humana / 
Risk assessment for human health

2.7.1 Hazard potential
2.7.2 Exposure
2.7.3 Risk Characterisation

2.8 Caracterización del riesgo para el medio ambiente /
Risk assessment for the environment

2.9 Medidas para proteger al hombre, los animales y el medio ambiente / 
Measures to protect man, animals and the environment 

2.5 2.5 EficaciaEficacia frentefrente a los a los organismosorganismos dianadiana / / 
Effectiveness against target organismsEffectiveness against target organisms

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

- Productos biocidas efectivos frente a los organismos a los que 
van destinados: 

Demostrar que el producto biocida es efectivo y adecuado para los 
usos previstos cuando se aplica de acuerdo con las instrucciones de uso. 
Esto puede ser confirmado mediante la presentación de datos que 
pueden incluir estudios de laboratorio, ensayos de campo u otros
estudios. 

- Evaluación de la eficacia:
� Usos previstos 
� Eficacia
� Efectos inaceptables en organismos diana (resistencias, 

sufrimiento innecesario…)

-Requisitos documentales para los 23 TP:
- TNsG on Data Requirements 

- TNsG on Preparation of Dossiers and Study Evaluati on

- TNsG on Product Evaluation:
- Chapter 7 Efficacy Assessment 
- Appendices to chapter 7. 
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GRUPO 1: DESINFECTANTES

• TNsG on Product Evaluation: Appendices to chapter 7.

Product Types 1 to 5 – Disinfectant Products :

- Anexo técnico establece la naturaleza y extensión de los datos que 
deben soportar la eficacia para los TP1 a TP5.

- Referencia a los métodos estándar para demostrar eficacia, resumen de 
las estrategias de eficacia elaboradas por el CEN (Comité Europeo de 
Estandarización)

- Métodos estándar reconocidos para demostrar eficacia de 
desinfectantes.

• UNE-EN 14885 Antisépticos y desinfectantes químicos. Aplicación de 
normas europeas para los antisépticos y desinfectan tes químicos.

- Establece las normas europeas que deben cumplir productos para 
demostrar actividad frente a microorganismos.

- Permite selección las normas apropiadas a utilizar para proporcionar 
datos que apoyen el uso previsto de un producto. 

Para los TP 2 Desinfectantes utilizados en los ámbitos de la  vida privada y 
de la salud pública y otros biocidas. 

Draft guidance document 

2.5  Eficacia frente a organismos diana
(effectiveness against target organisms)
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GRUPO 2: CONSERVANTES
TP 6: Conservantes para productos envasados

TNsG on Product Evaluation: Appendices to chapter 7. Product Type 6 
– In-Can-Preservatives:

Anexo técnico que establece los datos que deben sustentar la eficacia y detalla los 
métodos estándar que les son de aplicación a este tipo de productos.  

TP 8: Protectores para maderas
� TNsG on Product Evaluation: Appendices to chapter 7. Product Type 8 

– Wood preservatives
� UNE-EN 599-1 Durabilidad de la madera y de los productos derivados 

de la madera. Eficacia de los protectores de la madera determinada 
mediante ensayos biológicos. Parte 1: Especificaciones para las 
distintas clases de uso.

- Establece para cada una de las cinco clases de uso, los ensayos 
biológicos requeridos para evaluar la eficacia de los productos 
protectores usados en el tratamiento preventivo de la madera maciza, así
como las pruebas de envejecimiento mínimas exigibles según las clases 
de uso. 

TP 10: Protectores de mampostería 
TNsG on Product Evaluation: Appendices to chapter 7. Product Type 
10 – Masonry Biocides

TP 13: Protectores de líquidos de metalistería
TNsG on Product Evaluation: Appendices to chapter 7. Product Type 13 
– Metalworking Fluid Preservatives

2.5 Eficacia frente a organismos diana
(effectiveness against target organisms)
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GRUPO 3: PLAGUICIDAS
TP 14 Rodenticidas

Addendum TNsG Product Evaluation. Appendices to Cha pter 7. Product 
Type 14. Efficacy Evaluation of Rodenticidal Biocid al Products.

-Establece los requerimientos para las pruebas de eficacia de 
rodenticidas.

-Apéndices del documento:

• Esquema de decisión para la evaluación de la eficacia

• Protocolos para los estudios de laboratorio y para los ensayos   
de campo 

• Lista de métodos estándar actualmente disponibles para los 
rodenticidas.

TP 15 Avicidas
TNsG Product Evaluation. Appendices to Chapter 7. P roduct Type 15 
Avicides

TP 18 Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros 
artrópodos

TP 19 Repelentes y atrayentes

Draft guidance document 

2.5 Eficacia frente a organismos diana
(effectiveness against target organisms)
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GRUPO 4: OTROS BIOCIDAS 

TP 21: Productos antiincrustantes

� TNsG Product Evaluation. Appendices to Chapter 7. P roduct 
Type 21 – Antifouling products. 

� Draft guidance document. 

2.5 Eficacia frente a organismos diana
(effectiveness against target organisms)
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DOCUMENTO III-B

State if the product cannot be mixed with other substances, particularly 
other biocidal products, or if the use of the product with other biocidal
products is recommended.

5.11.3 Concomittant use with other (biocidal) 
products

Describe and give reasons for possible recommendations concerning 
the avoidance of the continuous use of the product in order to prevent 
the development of resistant strains.

5.11.2 Prevention of the development of resistance

Describe possible restrictions or recommendations concerning the use 
of the product in specific environmental or other conditions.

5.11.1 Use-related restrictions

Give information on the occurrence of resistance or possible occurrence 
of the development of resistance and appropriate management 
strategies. If appropriate, refer to test results described in section 
5.10.2.

5.11 Any other known limitations on efficacy 
including resistance (IIB5.10)

Include efficacy data; use standard format B5_10 to summarize any 
efficacy tests

5.10.2 Efficacy data

5.10.1 Proposed label claims for the product

5.10 Efficacy data: The proposed label claims for the 
product and efficacy data to support these 
claims, including any available standard 
protocols used, laboratory tests, or field trials, 
where appropriate
(IIB5.10)

Effectiveness against target organisms and intended usesSection B5

2.5 Eficacia frente a organismos diana
DÓNDE UBICAR LA INFORMACIÓN

Documento. II-C
Caracterización del riesgo

DOCUMENTO II 
EVALUACIÓN DEL RIESGO

DOC. I
DOCUMENTO 

RESUMEN GLOBAL

Documento II-B
- Evaluación de los efectos
- Evaluación de la 
exposición
- Evaluación de la eficacia

Documento II-A

(Carta de acceso)

DOCUMENTO III-B
Resumenes de estudios

DOCUMENTO IV-B
Estudios originales
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DATOS DE EFICACIA

Referencia del estudio

Protección de datos

Propiedad del estudio

Criterios para protección de datos

Desviaciones

Producto de ensayo

Nombre comercial

2. Material y M2. Material y Méétodostodos

Guía

1. Referencia1. Referencia

Composición

Estado físico y naturaleza
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DATOS DE EFICACIA

Condiciones de estudio

Duración del estudio / Tiempo de 
exposición

Controles

Producto de ensayo

Nombre comercial

3. Resultados3. Resultados

Número de réplicas

Dosis / curva de eficacia

Comienzo y duración de los efectos

Población de estudio / inoculum / 
organismo de estudio

Procedimiento de ensayo
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DATOS DE EFICACIA

Presentación tabular y ó gráfica de los 
resultados

Factores limitantes de la eficacia

Ocurrencia de resistencias

Otros factores limitantes

Razones para el estudio de laboratorio

4. Relevancia de los resultados 4. Relevancia de los resultados 
comparados con condiciones de campocomparados con condiciones de campo

Relevancia en comparación con el estudio 
de campo

Método de aplicación

Organismo de estudio

Relevancia para la lectura a través

5. Resumen y conclusi5. Resumen y conclusióón del solicitanten del solicitante

Fiabilidad

Evaluación de los datos de análisis e 
interpretación
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DATOS DE EFICACIA

Conclusión

Evaluación por parte de la 
Autoridad Competente

Especificaciones de eficacia propuestas
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DOCUMENTO II B Documento. II-C
Caracterización del riesgo

DOCUMENTO II 
EVALUACIÓN DEL RIESGO

DOC. I
DOCUMENTO 

RESUMEN GLOBAL

Documento II-A

(Carta de acceso)

Documento II-B

- Evaluación de los efectos
- Evaluación de exposición
- Evaluación de la eficacia

DOCUMENTO III-B
Resumenes de estudios

DOCUMENTO IV-B
Estudios originales

2.5 Eficacia frente a organismos diana
DÓNDE UBICAR LA INFORMACIÓN
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2 Resumen de la evaluación del producto / Summary of the product assessment

2.1 Asuntos relacionados con la identidad / Identity related issues 

2.2 Clasificación, etiquetado y envasado/ Classification, labelling and packaging 

2.3 Propiedades fisico-químicas y métodos de análisis / Physico-chemical 
properties and analytical methods

2.4 Caracterización del Riesgo de las Propiedades fisico-químicas/ Risk 
assessment for Physico-chemical properties

2.5 Eficacia frente a los organismos diana / Effectiveness against target organisms

2.5.1 Dose / mode of action / known limitations / resistance

2.6 Evaluación de la Exposición / Exposure assessment

2.6.1 Description of the intended use(s)
2.6.2 Assessment of exposure to humans and the environment

2.7 Caracterización del riesgo para la Salud Humana / Risk assessment for human 
health

2.7.1 Hazard potential
2.7.2 Exposure

2.7.3 Risk Characterisation

2.8 Caracterización del riesgo para el medio mbiente /Risk assessment for the 
environment

2.9 Medidas para proteger al hombre, los animales y 
el medio ambiente /Measures to protect man, animals and the 
environment 

3. Propuesta de decisión

INDICE DEL PAR
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• Medidas en función del tipo de formulación, de la sustancia 
activa, usuario, modo de aplicación,…

• Portacebos obligatorios correctamente etiquetados

• Medidas a tomar en almacenamiento, en caso de 
vertidos,…

• Cómo actuar en casos de intoxicación

• Delimitación de las zonas de uso

• …

Medidas de mitigación del riesgo para 
rodenticidas
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2 Resumen de la evaluación del producto / Summary of the product assessment

2.1 Asuntos relacionados con la identidad / Identity related issues 

2.2 Clasificación, etiquetado y envasado/ Classification, labelling and packaging 

2.3 Propiedades fisico-químicas y métodos de análisis / Physico-chemical 
properties and analytical methods

2.4 Caracterización del Riesgo de las Propiedades fisico-químicas/ Risk 
assessment for Physico-chemical properties

2.5 Eficacia frente a los organismos diana / Effectiveness against target organisms

2.5.1 Dose / mode of action / known limitations / resistance

2.6 Evaluación de la Exposición / Exposure assessment

2.6.1 Description of the intended use(s)
2.6.2 Assessment of exposure to humans and the environment

2.7 Caracterización del riesgo para la Salud Humana / Risk assessment for human 
health

2.7.1 Hazard potential
2.7.2 Exposure

2.7.3 Risk Characterisation

2.8 Caracterización del riesgo para el medio mbiente /Risk assessment for the 
environment

2.9 Medidas para proteger al hombre, los animales y el medio ambiente / 
Measures to protect man, animals and the environment 

3. Propuesta de decisión

INDICE DEL PAR
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Propuesta de decisión
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Gracias por su atención


