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REGISTROS  CORRESPONDIENTES 

• Plaguicidas  de  uso  ambiental  e industria  alimentaria:  

REGISTRO  DE  PLAGUICIDAS  DE  LA  DIRECCIÓN  

GENERAL  DE  SALUD  PÚBLICA  Y  SANIDAD  

EXTERIOR  

• Plaguicidas  de  uso  zoosanitario:  REGISTRO  DE  

PRODUCTOS  ZOOSANITARIOS  DE  LA  DIRECCIÓN  

GENERAL  DE  RECURSOS  AGRÍCOLAS  Y  

GANADEROS  

• Plaguicidas  de  uso  en higiene  personal  y  los  desinfectantes  

de  material  clínico y farmacéutico y de  ambientes  clínicos 

y  quirúrgicos:  AGENCIA  ESPAÑOLA  DE  

MEDICAMENTOS  Y PRODUCTOS  SANITARIOS  



DIRECTIVA  98/8/CE  DEL  PARLAMENTO  EUROPEO 
 
Y  DEL  CONSEJO  DE  16  DE  FEBRERO  DE  1998, 
 
RELATIVA  A LA  COMERCIALIZACIÓN  DE 
 

BIOCIDAS 
 

RD  1054/2002 sobre comercialización de  biocidas
 

OBJETIVO:  Controlar los  riesgos  que 

los  biocidas pueden implicar  para la  

salud humana, animales  y medio  

ambiente  



BIOCIDAS: Sustancias activas y preparados 

que  contienen una  o más sustancias activas,  

presentados en la forma que  son suministrados al 

usuario, destinados  a destruir, contrarrestar, 

neutralizar, impedir la acción o ejercer un  control 

de  otro tipo  sobre cualquier organismo nocivo por 

medios químicos o biológicos. 



DIRECTIVA  DE  BIOCIDAS 
 

ESTRUCTURA 
 

•  36  artículos  

•  Anexo  I: 	 Lista de Sustancias Activas  

• 	 Anexo  IA:  Lista  de Sustancias Activas  para  su  inclusión en  Biocidas de 

bajo riesgo  

•  Anexo  IB:  	 Lista de Sustancias Básicas  

• 	 Anexo  IIA:  Documentación  fundamental común para  Sustancias  

Activas  

•  Anexo  IIB:  	 Datos  fundamentales  comunes  a los Biocidas. 

•  Anexo  IIIA:  Documentación  adicional  para  las Sustancias Activas.  

•  Anexo  IIIB: Documentación  adicional  para  los Biocidas.  

• 	 Anexo  IVA: Documentación  para  sustancias  activas  (hongos,  

microorganismos  y virus)  

•  Anexo  IVB:  Documentación  para  los Biocidas (hongos,
 

microorganismos  y virus) 
 

•  Anexo  V: 	 Tipos y  Descripción  de los Biocidas 

• 	 Anexo  VI:  Principios comunes para  la evaluación  del riesgo  de los 

Biocidas 



ÁMBITO  DE  APLICACIÓN  

•  GRUPO  1: DESINFECTANTES  

•  GRUPO  2: CONSERVANTES  

•  GRUPO  3: PLAGUICIDAS  

•  GRUPO  4: OTROS  BIOCIDAS  



DESINFECTANTESDESINFECTANTES

1. BIOCIDAS PARA LA HIGIENE HUMANA 

2. DESINFECTANTES PARA LA SALUD PÚBLICA 

3. BIOCIDAS PARA LA HIGIENE VETERINARIA 

4. DESINFECTANTES DE INDUSTRIA ALIMENTARIA Y  DE 

PIENSOS 

5. DESINFECTANES PARA AGUA POTABLE 

PROTECTORES DE PRODUCTOSPROTECTORES DE PRODUCTOS

6. PROTECTORES PARA PRODUCTOS ENVASADOS 

7. PROTECTORES DE PELÍCULAS 

8. PROTECTORES DE LA MADERA 
9. PROTECTORES DE FIBRA, CUERO, CAUCHO Y  MATERIALES 

POLIMERIZADOS 

10. PROTECTORES DE OBRAS DE ALBAÑILERÍA 

11. PROTECTORES PARA AGUAS QUE NO SEAN POTABLES EN 

LOS SISTEMAS DE PROCESAMIENTO Y REFRIGERACIÓN 

12. BACTERICIDAS ANTIMOHO 

13. PROTECTORES PARA LOS FLUIDOS DE CORTE 



PLAGUICIDASPLAGUICIDAS

14. RATICIDAS 

15. AVICIDAS 

16. MOLUSQUICIDAS 

17. PISCICIDAS 

18. INSECTICIDAS, ACARICIDAS 

19. REPELENTES  Y ATRAYENTES 

OTROS BIOCIDASOTROS BIOCIDAS

20. CONSERVANTES PARA ALIMENTOS O  PIENSOS 

21. PRODUCTOS ANTIINCRUSTANTES 

22. EMBALSAMAMIENTO Y  TAXIDERMIA 

23. PRODUCTOS CONTRA VERTEBRADOS 



Limites  Máximos  de Residuos 
 

(LMR) 
 

PT3 BIOCIDAS PARA LA  HIGIENE VETERINARIA  
PT4 DESINFECTANTES  DE INDUSTRIA  ALIMENTARIA  Y 

DE PIENSOS 

PT5 DESINFECTANES  PARA  AGUA POTABLE 

PT18 INSECTICIDAS,  ACARICIDAS 
PT19 REPELENTES  Y ATRAYENTES  

PTPT20 CONSERVANTES  PARA  ALIMENTOS  O PIENSOS  



Instrumentos  Comunitarios  para
 

el  establecimiento  de LMRs 
 

Reglamento  (CE) nº 470/2009 relativo  al 

establecimiento  de LMR  de medicamentos  veterinarios  

en  alimentos  de origen  animal (Remplaza al Reglamento  

2377/90). Cubre  los productos  PT3, PT18 y PT19 

Reglamento  396/2005 relativo  al limite  máximo de 

plaguicidas para los productos  destinados  a  la  

alimentación  humana o animal. Establece un  valor  por  

defecto. Se  requerirá  una  enmienda que  incluya a los 

residuos de sustancias usadas como  biocidas 



Instrumentos  Comunitarios  para
 

el  establecimiento  de LMRs 
 

(continuación)
 

Reglamento  315/93 sobre  contaminantes  y  

establecimiento  de limites  específicos para residuos  de 

ciertas sustancias, se aplicará en  casos específicos 

Si  se encuentran  residuos en  alimentos  o piensos y no 

hay LMRs, ni  específicos ni por  defecto,  establecidos  se 

aplicará la  Ley General  de Alimentos  y  los alimentos  o  

piensos podrían ser declarados inseguros después  de una  

adecuada evaluación  de riesgo 



CONTROL  DE  BIOCIDAS  CON  SUSTANCIAS 
 

ACTIVAS  EXISTENTES 
 

Disposición  Transitoria  Segunda  del  RD  1054/2002 
 

Debido  a un  requerimiento  de  orden  médico 
 

Antes de  la  comercialización 
 

•	 Fabricantes  o personas  responsables  de  la comercialización de  

los  productos  biocidas  que  actualmente  no  están  sujetos a  

registro deben enviar  a la DGSP:  
–	 Información  relativa  a la  composición  química  (identificando 
 

correctamente  todas  las  sustancias  y nº  Cas)
 

–	 Etiqueta  o folleto  explicativo  

–	 Tipo  de  producto  al  que  pertenece según  la  Directiva de  Biocidas 
 



PROGRAMA  DE  ESTUDIO
 
OBJETO:  examinar  de  forma sistemática las  sustancias  ya 
 

comercializadas  el 14  de  mayo  de  2000  como  sustancias 
 

activas  biocidas 
 
1ªLista  Prioritaria:  TP  8 y 14  (28  de  marzo  2004) 

2ªLista  Prioritaria:  TP  16,  18,  19  y  21  (30  de  abril  2006) 

3ªLista  Prioritaria:  TP  1,  2,  3,  4,  5,  6,  y 13  (31  de  julio  2007) 

4ªLista  Prioritaria:  TP  7,  9,  10,  11,  12,  15,  17,  20,  22  y  23  

( 31  de  octubre  2008  ) 



REGLAMENTO  Nº  1451/2007  DE
 

4 DE DICIEMBRE  DE 2007
 

(Deroga  el  Reglamento  2032/2003) 
 

Anexo II 
 
Sustancias  actualmente 
 

existentes  y
 

tipos de productos  incluidos en 
 

el  programa  de revisión 
 



DECISIONES  DE  LA  COMISIÓN  RELATIVAS  A  LA 
 
NO  INCLUSIÓN  DE  DETERMINADAS  SUSTANCIAS 
 

�Decisión de  la Comisión de  28 de  julio de  2008 

�Decisión de  la Comisión de  14 de  octubre  de  2008 

�Decisión de  la Comisión de  8 de  abril de  2009 

�Decisión de  la Comisión de  14 de  abril de  2009 





SUSTANCIA  

(Tipo)  

TP  DIRECTIVA  

FECHA  TOPE  

TRASPOSI  

CIÓN  

TRASPOSICIÓN  

FECHA  

INCLU  

SIÓN  

PLAZO  

CUMPLIMIE 

NTO  

FECHA  

VENCIMIE 
NTO  

Fluoruro  de  

sulfurilo  

8 D.  2006/140/CE  31/12/2007  

ORDEN  

PRE/507/20  

08  

01/01/2009  31/12/2010  31/12/2018  

Diclofluanida  8 D.  2007/20/CE  21/02/2008  

ORDEN  

PRE/1016/2  

008  

01/03/2009  28/02/2011  28/02/2019  

Difetialona 14  D.  2007/69/CE  31/10/2008  

ORDEN  

PRE/2543/2  

008  

01/11/2009  31/10/2011  31/10/2019  

Clotianidina  8 D.  2008/15/CE  31/01/2009  

ORDEN  

PRE/321/20  

09  

01/02/2010  31/01/2012  31/01/2020  

Etofenprox  8 D.  2008/16/CE  31/01/2009  

ORDEN  

PRE/321/20  

09  

01/02/2010  31/01/2012  31/01/2020  

Dióxido  de  

carbono  

14  D.  2008/75/CE  31/03/2009  

Orden 
PRE/864/20  

09  
01/11/2009  31/10/2011  31/10/2019  

Tiametoxam  8 D.  2008/77/CE  30/06/2009  

Orden 

PRE/866/20  

09  

01/07/2010  30/06/2012  30/06/2020  

Propiconazol  8 D.  2008/78/CE  31/03/2009  
Orden 

PRE/866/20  

09  

01/04/2010  31/03/2012  31/03/2020  

IPBC  8 D.  2008/79/CE  30/06/2009  

Orden 

PRE/866/20  

09  

01/07/2010  30/06/2012  30/06/2020  



SUSTANCIA  

(Tipo)  

TP  DIRECTIVA  

FECHA  TOPE  

TRASPOSICIÓ  

N  

TRASPOSICIÓN  

FECHA  

INCLUSIÓN  

PLAZO  

CUMPLIMIENTO 

FECHA  

VENCIMIENTO 

KHDO 8 D.  2008/80/CE  30/06/2009  

Orden 

PRE/866/20  

09  

01/07/2010  30/06/2012  30/06/2020  

Difenacoum  14  D.  2008/81/CE  31/03/2009  

Orden 

PRE/864/20  

09  

01/04/2010  31/03/2012  31/03/2020  

Tebuconazol  8 D.  2008/85/CE  30/06/2009  

Orden 

PRE/865/20  

09  

01/07/2010  30/06/2012  30/06/2020  

Tiabendazol  8 D.  2008/86/CE  30/06/2009  

Orden 

PRE/865/20  

09  

01/07/2010  30/06/2012  30/06/2020  

Fluoruro  de  

sulfurilo  

18  D.  2009/84/CE  30/06/2010  01/07/2011  30/06/2013  30/06/2021  

Cumetatrilo 14  D.  2009/85/CE  30/06/2010  01/07/2011  30/06/2013  30/06/2021  

Fenpropimorf  8 D.  2009/86/CE  30/06/2010  01/07/2011  30/06/2013  30/06/2021  

Indoxacarb  18  D.2009/87/CE  20/02/2010  01/01/2010  31/12/2019  

Tiacloprid 8 D.2009/88/CE  20/02/2010  01/01/2010  31/12/2019  



SUSTANCIA  

(Tipo)  

TP  DIRECTIVA  

FECHA  TOPE  

TRASPOSICIÓ  

N  

TRASPOSICIÓN  

FECHA  

INCLUSIÓN  

PLAZO  

CUMPLIMIENTO 

FECHA  

VENCIMIENTO 

Nitrógeno  18  D.2009/89/CE  31/08/2010  01/09/2011  31/08/2013  31/08/2021  

Tetraborato de  

disodio  

8 D.  2009/91/CE  31/08/2010  01/09/2011  31/08/2013  31/08/2021  

Bromadiolona  14  D.  2009/92/CE  30/06/2010  01/07/2011  30/06/2013  30/06/2016  

Alfacloralosa 14  D.  2009/93/CE  30/06/2010  01/07/2011  30/06/2013  30/06/2021  

Ácido  Bórico  8  D.  2009/94/CE  31/08/2010  01/09/2011  31/08/2013  31/08/2021  

Fosfuro  de  

aluminio  

14  D.  2009/95/CE  31/08/2010  01/09/2011  31/08/2013  31/08/2021  

Octaborato 

tetrahidrat 

ado  de  

disodio  

8  D.  2009/96/CE  31/08/2010  01/09/2011  31/08/2013  31/08/2021  

Óxido  bórico 8 D.  2009/98/CE  31/08/2010  01/09/2011  31/08/2013  31/08/2021  

Clorofacinona  14  D.  2009/99/CE  30/06/2010  01/07/2011  30/06/2013  30/06/2016  

Flocumafen  14  D.  2009/150/CE  01/10/2010  01/10/2011  30/09/2013  30/09/2016  

Tolilfluanida  8 D.  2009/151/CE  30/09/2010  01/10/2011  30/09/2013  30/09/2021  









Documentación requerida para Biocidas: Anexo 
IIB 

• 	 Solicitante: tendrá que  tener una  oficina en la UE  
• 	 Fabricante  

• 	 Denominación  y  composición  del biocida  
• 	 Propiedades  físicoquímicas  del biocida  
• 	 Métodos  de  identificación y  análisis  
• 	 Usos  y  eficacia para  esos  usos  
• 	 Datos  Toxicológicos  

• 	 Datos  Ecotoxicológicos  
• 	 Medidas  a  adaptar  para  la protección del ser  humano,  

los  animales  y  el Medio  Ambiente 

• 	 Clasificación,  envasado  y  etiquetado 

• 	 Resumen  y  evaluación  



PRODUCTOS  BIOCIDAS 
 
• Solicitudes  de comercialización  de productos biocidas:  

– Autorización  

– Por  procedimiento  de  reconocimiento  mutuo  

– Vía formulación  marco  


