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Armonizacion del mercado europeo

El RD 1054/2002 traspone la Directiva 98/8/CE a

la legislacion espanola.

Requisitos Técnicos para el

Medio Ambiente

10-12-2009

Inclusion de una sustancia activa (s.a.)
en los Anexos | de la directiva

4

Las normas transitorias se sustituyen por las

de la Directiva y por las del RD

(inscripcion en el Registro Oficial de
Biocidas).

9




Requisitos Técnicos para el

Medio Ambiente

10-12-2009

o

Armonizacion del mercado europeo

Inscripcion en el Registro Oficial

!

Autorizacion para comercializar (art. 5)

Informe favorable tras evaluacion del expediente de aspectos
medioambientales por la DG Calidad del Aire y Evaluacion
Ambiental

Reconocimiento Mutuo (art. 4)

Copia legalizada de la primera autorizacion
Resumen del expediente del producto biocida
— Resumen y evaluacion del riesgo del producto biocida

— Propuesta de clasificacion y etiquetado para el Medio
Ambiente segun RD 255/2003



Requisitos Técnicos para el

Expediente de notificacion y registro
Medio Ambiente

* Informacion para clasificacion segun el
Reglamento de preparados peligrosos
. (RD 255/2003)
o
'g * |Informacion para realizar una
0 Evaluacion de riesgos para el Medio
E Ambiente segin Anexo VI del RD

1054/2002

10-12-2009
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Requisitos tecnicos del
expediente



Informacion para realizar la Evaluacion del
riesgo para el M. Ambiente y clasificacion

O

0

8 Art. 8, Apdo. 3

o

2 0

= []

- « Expediente o carta de acceso sobre el producto

P lg - -

"2 biocida de acuerdo a los anexos IIB, IVB y en su caso,
SF B

)]

.5 .9

g 0

35 « Expediente o carta de acceso para cada una de las

sustancias activas segun anexos llIA, IVA y en su caso
[HIA.

O !
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Requisitos Técnicos para el

Medio Ambiente

10-12-2009

DATOS

Datos basicos (tests o cartas de acceso)
L

Tests adicionales segun el PT del biocida
L

Justificaciones razonadas de no presentacion
Ejm:
Imposibilidad técnica del test
Innecesario cientificamente
Existen formulaciones marco a las q se puede acceder

+

Datos adicionales que se requieran durante la

evaluacion 7

E




Evaluacion del riesgo para el Medio Ambiente de
la produccion y uso

o
©
§ — De la s.a en el biocida para el que se pide
0 autorizacion
2 o — De coformulantes de posible riesgo presentes en el
= biocida
) - . . ,
=3 — Hipotesis: caso realista mas desfavorable
o E
=<
o) .
3% Debe descartar efectos inaceptables para el
35 MA
10-12-2009 * Destino y comportamiento

« Repercusion en organismos no diana

O !




DATOS



Requisitos Técnicos para el

Medio Ambiente

10-12-2009

Datos basicos para la s. a. (anexos A)

Calidad de los datos

« Tests con GLPs si los datos son posteriores a 1988.
Siguiendo protocolos armonizados internacionalmente
(OCDE, EPA, etc) -

 Sino, con calidad cientifica suficiente

 Reduccion de ensayos con vertebrados

THE UNSEEN

UNIVERSE

 Estudio caso a caso

!




Requisitos Técnicos para el

Medio Ambiente

10-12-2009

Datos basicos para la s. a. (anexos A)

Alcance y comportamiento de la s.a.

 |dentificacion de los procesos de degradacion
implicados

 |dentificacion de los metabolitos o p. de degradacion

 Distribucion entre los compartimentos agua (incluidos
sedimento y p. en suspension), suelo y aire.

Estudios ecotoxicoldqgicos

 Perfil ecotoxicologico de la s.a.

~ pacidad de la s.a. para afectar negativamente a la
estructura y funcion de los ecosistemas



Datos basicos para la s. a. (anexos A)

) ., sy
© Degradacion abidtica
a
o
g, ° Hidrolisis en funcion del pH e identificacion de los
\§ = productos de degradacion
o
3
(@) ., . . . . .,
=<+ Fototransformacion en agua, incluida la identificacion
'§_;§ de los productos de transformacion
o9
=

10-12-2009

O !




L & e .
Datos basicos para la s. a. (anexos A)

) ., oy
s Degradacion bictica
a
o
S, ° Biodegradabilidad facil
c - . P
3‘5 « Biodegradabilidad intrinseca cuando proceda
- —
Q
S E
=g
)]
.5 .9
gg Ensayo preliminar de absorcion/desorcion de

suelos o
estimacion HPLC Koc

0 !

10-12-2009




Requisitos Técnicos para el

Medio Ambiente

10-12-2009

Datos basicos para la s. a. (anexos A)

Estudios ecotoxicoldgicos

* Ensayo de toxicidad aguda en peces

Ensayo de toxicidad aguda en invertebrados acuaticos
Ensayo de inhibicion del crecimiento en algas

Ensayo de inhibicion de la actividad microbiana
Evaluacion de la bioconcentracion

.

Resumen de los efectos ecotoxicologicos y del
alcance y comportamiento medioambiental




Datos basicos para el producto (anexos |l y IVB)

* Rutas previsibles de penetracion en funcion del uso

O

© previsto

y°)

Q

o

S, ° Ecotoxicologia de la s.a. en el producto, si no se

\§ = puede extrapolar de la informacion sobre la propia s.a.
I;-g (en forma de cartas de acceso)

o E

=g

)]

§_.§ * Ecotoxicologia de las s. no activas del producto pero
1 con relevancia ecotoxicologica. Ej.: Fichas de datos de

seguridad actualizadas.

10-12-2009
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Requisitos Técnicos para el

Medio Ambiente

10-12-2009

Datos adicionales segun el PT (anexos Il Ay B)

datos-justificaciones-cartas de acceso

‘PAQUETE” CRONICOS-ACUATICO
Reproduccion y tasa de crecimiento peces
Reproduccion y tasa de crecimiento invertebrado acuatico
Inhibicion del crecimiento de algas-dato cronico

‘PAQUETE” TERRESTRES
Absorcion/desorcion de suelos —completo
Inhibicion de la actividad microbiana en suelo
Toxicidad aguda en lombriz
Toxicidad aguda en plantas

+
OTROS segun el uso




Datos adicionales para la s.a
segun el PT
(anexos IIl Ay B)




Algunos ejemplos:

T‘; PT-2 Desinfectantes ambito privado y salud publica y
— otros

2 Cronico-acuatico |

.g o + (Terrestres) si usados sobre sélidos o suelos .
E-

E'-g PT-3 Higiene veterinaria

=< Cronico-acuatico

'§.:§ +(Biodegradacion anaerobia +Terrestres) si llegan al
Ss estiércol

+(Toxicidad aguda aves) si en granjas avicolas

+(Cronico-acuatico en agua salada + biodegradacion ...
en agua marina) si en piscifactorias marinas: :

0 !

10-12-2009
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PT-8 Protectores de la madera | “ e R |

O (Croénico-acuatico) si emisién continua a espacios-
g abiertos o = -
= +Terrestre
s +(Crdnico-acuatico en agua salada + biodegradacion
;—',a":.! en agua marina) si usados en madera en contacto con
2o agua salada.
n =
B
Zg o PT-14 Rodenticidas
S0 (Biodegradacion anaerobia) si en recintos para
x= animales

10-12-2009 (Toxicidad en aves: aguda oral+a cortosplazo+efectos

reproduccion) si en formato granulado o en polvo

O !

. gt




[

PT-18 Insecticidas, acaricidas y productos 'para

C controlar otros artopodos

E PT-19 Repelentes y atrayentes

2 o (Terrestre) si usados en exterior y emitido a suelo
~8§ +(Toxicidad en aves: aguda oral + efectos

=3 reproduccion) si en formato granulado o en polvo
%E + Tox?c?dad aguda en abejas y artropodos

-;% beneficiosos

§§ +(Crdnico-acuatico en agua salada + biodegradacion

en agua marina) si usados en medio marino

200 +(Biodegradacion anaerobia) si en recintos para
animales

O !




Datos adicionales para producto
segun PT
(anexos Ill Ay B)




Requisitos Técnicos para el

Medio Ambiente

10-12-2009

* Se exigen caso a caso:
coformulantes sinérgicos, surfactantes...
emision directa a algun compartimento

Los ensayos se realizan utilizando el producto (la
formulacion puede influir en los resultados)

Datos en producto sobrante en los embalajes

PT-2 Desinfectantes ambito privado y salud publica y
otros.

Uso sobre suelo o residuos solidos:
Datos en organismos terrestres
— inhibicion microorganismos
— lombrices y plantas (ensayo toxicidad aguda)

!




Requisitos Técnicos para el

Medio Ambiente

10-12-2009

PT-14 Rodenticidas.
Presentacion granulado o polvo:
Toxicidad aguda en aves

+palatabilidad en organismos no objetivo en situacion
de riesgo

+residuos de la s.a. y metabolitos relevantes en
organismos objetivo para valorar envenenamiento
secundario

PT-18 Insecticidas

PT-19 Repelentes y Atrayentes

Utilizacion en exteriores con emision directa al suelo
Inhibicion de la actividad microbiana

! xicidad aguda a lombrices y plantas

re
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L & i http://ecb.jrc.ec.europa.eu/documents/Biocides/ TECHNICAL_NOTES _
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FOR_GUIDANCE/TNsG_DATA_REQUIREMENTS/TNsG-Data-
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THE DIRECTIVE 98/8/EC CONCERNING THE PLACING
OF BIOCIDAL PRODUCTS ON THE MARKET

GUIDANCE ON DATA REQUIREMENTS
FOR ACTIVE SUBSTANCES
AND BIOCIDAL PRODUCTS

The Technical Notes for Guidance on Data Requirements that were previously published as
individual chapters on the ECB website were formatted and edited in one single document in
pdf format.

ECB, February 2008
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Evaluacion del Riesgo para el
Medio Ambiente



Metodologia Evaluacion

;  La D.G. De Calidad y Evaluacion Ambiental
§ del MARM es la autoridad competente para
9 . los aspectos medio ambientales
§t
=2
22 + Evaluacion de riesgos segun el RD 363/1995
=< , . .
<o Cuantos mas datos, menor incertidumbre.

o
§§ El articulo 4 y anexo X (factores de evaluacion)

guedan derogados segun el RD 1802/2008 g
adapta el REACH a la Legislacion espanola

0 !

10-12-2009




Principios Comunes: Anexo VIl del RD
Metodologia: TGD y documentos ESD

[

)

5 /7 N\
= a Peligros o
s (propiedades

c 0 . ,

0L intrinsecas de la s.a.)
0 G

8'2 PNECcompartimento
N J
23

35

10-12-2009

O !




Principios Comunes: Anexo VIl del RD
Metodologia: TGD y documentos ESD

o

)

8 4 | Y4 )
- Peligros Exposicion

o (propiedades . L
cY _— (escenario de aplicacion
0% intrinsecas de la s.a.) .

0 G segun producto)

n 2 PNEC -

.8 & compartimento PEC i

g ; K / K compartimento j
g0

¢ =

10-12-2009
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Principios Comunes: Anexo VIl del RD
Metodologia: TGD y documentos ESD

o

)

8 4 | Y4 )
- Peligros Exposicion

o (propiedades . L
cY _— (escenario de aplicacion
0% intrinsecas de la s.a.) .

0 G segun producto)

n 2 PNEC -

.8 & compartimento PEC i

g ; K / K compartimento j
g0

¢ =

10-12-2009




Instrumento para la evaluacion cuantitativa del
riesgo medioambiental.

¢ PEC/IPNEC>" \

Riesgo inaceptable
Refinamiento de la evaluacion de riesgos
Medidas de mitigacion

Si aun PEC/PNEC >1
K Recomendacion de no inclusion (en Anexo I)/

Requisitos Técnicos para el

Medio Ambiente

10-12-2009

O !




Requisitos Técnicos para el

Medio Ambiente

10-12-2009

Instrumento para la evaluacion cuantitativa del

riesgo medioambiental.

Riesgo inaceptable
Refinamiento de la evaluacion de riesgos
Medidas de mitigacion

Si aun PEC/PNEC >1

¢ PEC/PNEC>1 \

K Recomendacion de no inclusion (en Anexo I)/

© PEC/PNEC<1 A
Riesgo aceptable
Q Recomendacion a favor de la inclusion

J
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ALERTA DE NOTICIAS

Helsinki, 24 de septiembre de 2009

GUIAS SOBRE REACH DISPONIBLES EN 22 IDIOMAS

La ECHA ha publicado la guia sobre los requisitos de informacion, valoracion de la
seguridad quimica, sustancias contenidas en articulos, registro, y obligaciones de
usuarios intermedios en otros 21 idiomas de la UE. Estos documentos proporcionan
informaciéon esencial a los fabricantes e importadores de sustancias quimicas asi como a
usuarios de sustancias quimicas y productores de articulos (usuario final de bienes),
sobre como cumplir con la legislacion REACH. La version en inglés de estos seis
documentos fue publicada previamente.

Los documentos de orientacién que se citan mas abajo, estdn ahora disponibles en los
siguientes 22 idiomas:

Aleman, bilgaro, checo, danés. eslovaco, esloveno, espafiol, estonio, finés, frances, griego,
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Requisitos Técnicos para el

Medio Ambiente

10-12-2009

o

La Evaluacion de Riesgos es

« Para tantas sustancias activas o de posible riesgo
presentes en el producto.

« Para los metabolitos cuyo riesgo no quede cubierto.

« Para uso, pero también para la produccion y la
eliminacion (UE)

« Para cada compartimento ambiental y su biota

!




Requisitos Técnicos para el

Medio Ambiente
[ )

10-12-2009

0 g

Agua (sedimento)

Suelo

Aire

EDAR

Efectos inaceptables en organismos diana



Agua
o
g «Consecuencias inaceptables sobre especies no diana
Q
@ PEC/PNEC <1
g o
9 S
:_E *PEC < [Agua cons humano] ...
(@)
=g
‘g o
53
35
10-12-2000 AUTORIZACION
(instrucciones de uso para reducir la contaminacion
eventual)

0 5



Requisitos Técnicos para el

Medio Ambiente

10-12-2009

o

Aire

~efectos inaceptables en el compartimento
atmosferico,

d Menos que

se demuestre cientificamente que no hay efectos
Inaceptables en condiciones de campo pertinentes.

!

AUTORIZACION




Suelo
o e S.a 0 de posible riesgo
)
:
0 < 1ano en suelo (campo)
2 0 <70% residuos no extraibles (lab) tras 100 dias
E- >5% mineralizacion tras 100 d
.
o E
-‘5;:»:D « PEC/PNEC<1T
¥
35

10-12-2009
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AUTORIZACION




Plantas depuradoras de aguas residuales

()

0 Efectos inaceptables en los

= microorganismos

(@)

2,

25 PEC/PNEC<1
23 AUTORIZACION
35

10-12-2009



Requisitos Técnicos para el

Medio Ambiente

10-12-2009

O g

Efectos inaceptables en organismos no diana

PEC/PNEC<1

FBC organismos a los q se destina,g;,qs, <1

FBC
FBC

<1000 s.a. facilmente biodegradables

<100 s.a. NO facilmente
biodegradables

acuaticos

acuaticos

Autorizaciones especiales para desincrustantes
(Organizacion Maritima Internacional)




RESUMEN

Integra toda la informacion. Conclusiones a las
gue se haya llegado para el biocida
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A: para la s.a. Calculos de PNEC
w2200 |1BI para el biocida formulado. Calculos de PEC

C: evaluacion del riesgo: PEC/PNEC razonado
! para cada compartimento
@
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