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

la legislación  española.  
Inclusión  de  una  sustancia  activa  (s.a.) 
 

en  los Anexos  I de  la directiva 
 

Las  normas  transitorias  se sustituyen por  las 

de  la Directiva y por  las del  RD  

(inscripción en  el  Registro  Oficial de  

10­12­2009  

Biocidas). 
 



ArmonizaciArmonizacióón  del  mern cac dod eue ror pep odel mer a o u o eo

Inscripción  en  el  Registro  Oficial  

Autorización  para  comercializar  (art. 5)  
• 	 Informe  favorable  tras  evaluación  del  expediente  de  aspectos  

medioambientales  por  la  DG Calidad  del  Aire  y  Evaluación  

Ambiental  

Reconocimiento  Mutuo  (art. 4)  

• 	 Copia  legalizada  de  la  primera  autorización  

•  Resumen  del  expediente  del  producto  biocida  

10­12­2009  

–  Resumen  y  evaluación  del  riesgo  del  producto  biocida  

–  Propuesta  de  clasificación  y etiquetado  para  el  Medio  

Ambiente  según  RD 255/2003  
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Expediente  de  notificaciExpediente de notificacióón  yn rer gig sts ro 
ry e i t o

Medio Ambiente 
Medio Ambiente

• 	 Información  para  clasificación  según  el  

Reglamento  de  preparados  peligrosos  

(RD  255/2003)  

• 	 Información  para  realizar  una  

Evaluación  de riesgos  para  el  Medio 

Ambiente según  Anexo  VI  del  RD  

1054/2002  

10­12­2009  
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Requisitos  tRequisitos téécnc ici oso ded l
n c s el

expediente 
expediente



Información  para  realizar la Evaluación  del  
riesgo  para  el  M. Ambiente y  clasificación  

Art.  8,  Apdo.  3 

• 	 Expediente  o carta  de  acceso  sobre  el  producto  

biocida  de  acuerdo  a los anexos  IIB,  IVB  y  en  su  caso,  

IIIB 

•	 Expediente  o carta  de  acceso  para  cada  una  de  las 

sustancias  activas  según  anexos  IIA,  IVA y en  su  caso  

10­12­2009  

IIIA. 
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DATOS 
 

Datos  básicos  (tests  o cartas  de  acceso)  
+ 

Tests  adicionales  según  el  PT  del  biocida  

+ 

Justificaciones  razonadas  de  no  presentación 
 

Ejm: 
 

Imposibilidad  técnica  del  test 
 

Innecesario  científicamente 
 

Existen  formulaciones  marco  a las  q se  puede  acceder 
 

+ 

10­12­2009  Datos  adicionales  que  se  requieran  durante  la 

evaluación  
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Evaluación  del  riesgo  para  el  Medio Ambiente  de  

la producción  y uso  

– De  la s.a  en  el  biocida  para  el  que  se  pide  
autorización  

– De  coformulantes  de  posible  riesgo  presentes  en  el  

biocida  

– Hipótesis:  caso  realista más  desfavorable  

Debe  descartar  efectos inaceptables  para  el  

MA  

•  Destino  y comportamiento10­12­2009  

•  Repercusión  en  organismos  no  diana  
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DATOS
DATOS



Datos  bDatos báásicos para  lasicos para la s.s a.a. . (a( nen xox s  As ) 
a e o A)
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10­12­2009  

Calidad  de  los datos 
 

•	 Tests  con  GLPs  si  los datos  son  posteriores  a 1988.  

Siguiendo  protocolos  armonizados  internacionalmente  

(OCDE,  EPA, etc)  

•	 Si  no,  con  calidad  científica  suficiente  

•	 Reducción  de  ensayos  con  vertebrados  

•	 Estudio  caso  a caso  



Datos  bDatos báásicos para  lasicos para la s.s a.a. . (a( nen xox s  As )a e o A)

Alcance  y comportamiento  de  la s.a.  
• 	 Identificación  de  los procesos  de  degradación  

implicados  

• 	 Identificación  de  los metabolitos  o  p.  de  degradación 
 

• 	 Distribución  entre  los compartimentos  agua  (incluidos  

sedimento  y p.  en  suspensión),  suelo  y  aire. 

Estudios  ecotoxicológicos  

• 	 Perfil ecotoxicológico  de  la s.a.  

Capacidad  de  la s.a.  para  afectar  negativamente  a la 

estructura  y función  de  los ecosistemas  
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•  



Datos  bDatos báásicos para  lasicos para la s.s a.a. . (a( nen xox s  As ) 
a e o A)

Degradación  abiótica 

• 	 Hidrólisis en  función  del  pH  e identificación  de  los 

productos  de  degradación  

• 	 Fototransformación  en  agua,  incluida  la identificación 

de  los productos  de  transformación  

10­12­2009  
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Datos  bDatos báásicos para  lasicos para la s.s a.a. . (a( nen xox s  As ) 
a e o A)
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Degradación  biótica 

•  Biodegradabilidad  fácil  

•  Biodegradabilidad  intrínseca  cuando  proceda  

Ensayo  preliminar  de  absorción/desorción  de 
 

suelos  o 

10­12­2009  

estimación HPLC  Koc  



Datos  bDatos báásicos para  lasicos para la s.s a.a. . (a( nen xox s  As ) 
a e o A)

Estudios  ecotoxicológicos 

•  Ensayo  de  toxicidad  aguda  en  peces  
•  Ensayo  de  toxicidad  aguda  en  invertebrados  acuáticos  

•  Ensayo  de  inhibición del  crecimiento  en  algas  

•  Ensayo  de  inhibición de  la actividad  microbiana  

•  Evaluación  de  la bioconcentración  

+ 
10­12­2009  Resumen  de  los efectos ecotoxicológicos y del  

alcance y comportamiento  medioambiental  
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Datos  bDatos báásicos para  elsicos para el prodp ucu totrod c o (a( nen xox s  Is I yI IVI B) 
Ba e o I y V )
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• 	 Rutas  previsibles  de  penetración  en  función  del  uso  

previsto  

• 	 Ecotoxicología  de  la s.a.  en  el  producto, si  no  se  

puede  extrapolar  de  la información  sobre  la propia  s.a.  

(en forma de  cartas  de  acceso)  

• 	 Ecotoxicología  de  las s.  no  activas  del  producto  pero  

con  relevancia  ecotoxicológica.  Ej.: Fichas  de  datos  de  

seguridad  actualizadas.  

10­12­2009  



DatosDatos adicionalesadicionales segsegúún  en l  Pl T (T ana exe oso III I  AI y  By ) 
e P ( n x s I A B)

datos­justificaciones­cartas de  acceso 

“PAQUETE”  CRONICOS­ACUATICO 
 
Reproducción  y  tasa  de  crecimiento  peces 
 

Reproducción  y  tasa  de  crecimiento  invertebrado  acuático 
 

Inhibición  del  crecimiento  de  algas­dato  crónico 
 

“PAQUETE”  TERRESTRES
 

Absorción/desorción  de  suelos  –completo 
 

Inhibición  de  la  actividad  microbiana  en  suelo 
 

Toxicidad  aguda  en  lombriz 
 

10­12­2009  Toxicidad  aguda  en  plantas  

+ 
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OTROS  según  el  uso 



DatosDatos adicionalesadicionales pap rara a lal s.s a
a .a

segsegúún en l Pl T
e PT
(anexos III  A y B)
(anexos III A y B)
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10­12­2009  

Algunos  ejemplos:  

PT­2 Desinfectantes  ámbito  privado  y salud pública  y 

otros  

Crónico­acuático  

+  (Terrestres) si  usados  sobre  sólidos  o  suelos  

PT­3 Higiene  veterinaria  

Crónico­acuático  

+(Biodegradación  anaerobia  +Terrestres)  si  llegan  al 

estiércol  

+(Toxicidad  aguda  aves)  si  en  granjas  avícolas  

+(Crónico­acuático  en  agua  salada  + biodegradación 
 

en  agua  marina)  si  en  piscifactorías  marinas  
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10­12­2009  

PT­8 Protectores  de  la madera  

(Crónico­acuático)  si  emisión  continua a  espacios  

abiertos  

+Terrestre  

+(Crónico­acuático  en  agua  salada  +  biodegradación  

en  agua  marina)  si  usados  en  madera  en  contacto  con  

agua  salada.  

PT­14 Rodenticidas  

(Biodegradación  anaerobia)  si  en  recintos  para  

animales  

(Toxicidad  en  aves:  aguda  oral+a  corto plazo+efectos  

reproducción)  si  en  formato  granulado  o en  polvo  



PT­18  Insecticidas,  acaricidas  y productos para  
controlar  otros  artópodos  

PT­19  Repelentes  y atrayentes  

(Terrestre) si  usados  en  exterior  y emitido a  suelo  

+(Toxicidad  en  aves:  aguda  oral  +  efectos  

reproducción)  si  en  formato  granulado  o en  polvo  

+  Toxicidad  aguda  en  abejas  y  artrópodos  

beneficiosos  

+(Crónico­acuático  en  agua  salada  +  biodegradación  

en  agua  marina)  si  usados  en  medio  marino 

+(Biodegradación  anaerobia)  si  en  recintos  para  

animales  
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DatosDatos adicionalesadicionales pap rara a prp odo ucu to
tr d c o

segsegúún Pn T
PT
(anexos III  A y B)
(anexos III A y B)



• 	 Se  exigen  caso  a caso: 
 

coformulantes  sinérgicos,  surfactantes… 
 

emisión  directa  a algún  compartimento 
 

• 	 Los  ensayos  se  realizan  utilizando  el  producto  (la 

formulación  puede  influir en  los resultados)  
• 	 Datos  en  producto  sobrante  en  los embalajes  

PT­2  Desinfectantes  ámbito  privado  y salud  pública  y 

otros.  

Uso  sobre  suelo  o  residuos  sólidos: 
 

Datos  en  organismos  terrestres
 

– inhibición microorganismos  

10­12­2009  – lombrices  y  plantas  (ensayo  toxicidad  aguda)  

R
e
q
u
is
it
o
s

 T
R
e
q
u
is
it
o
s
T
éé
c
n
c
ici
o
s
o
p
a
p
rar
ee

n
c
s
a
a
l

M
e
d
io

 A
m
b
ie
n
te

M
e
d
io
A
m
b
ie
n
te



PT­14  Rodenticidas.  

Presentación  granulado  o polvo:  

Toxicidad  aguda  en  aves  

+palatabilidad  en  organismos  no  objetivo  en  situación  

de  riesgo  

+residuos  de  la s.a.  y metabolitos  relevantes  en  

organismos  objetivo  para  valorar  envenenamiento  

secundario  

PT­18  Insecticidas  

PT­19  Repelentes  y Atrayentes  

Utilización en  exteriores  con  emisión  directa  al  suelo  

Inhibición  de  la actividad  microbiana 
 

Toxicidad  aguda  a lombrices  y  plantas 
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http://ecb.jrc.ec.europa.eu/biocides/ 
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http://ecb.jrc.ec.europa.eu/documents/Biocides/TECHNICAL_NOTES_  
FOR_GUIDANCE/TNsG_DATA_REQUIREMENTS/TNsG­Data­

Requirements.pdf  
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EvaluaciEvaluacióón del Rien sgs o  po ara a ea l
del Rie g p r el

Medio Ambiente
Medio Ambiente



MetodologMetodologíía  Ea vav lul aca iE a u cióón 
n

• 	 La  D.G.  De  Calidad  y Evaluación  Ambiental  

del  MARM  es  la autoridad  competente  para  

los aspectos  medio ambientales  

• Evaluación  de  riesgos  según  el  RD  363/1995 
 

Cuantos  más datos,  menor  incertidumbre. 
 

El  articulo 4 y anexo X (factores  de  evaluación)
 

quedan  derogados  según  el  RD  1802/2008  q
10­12­2009  

adapta  el  REACH  a la Legislación española  
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Principios  Comunes:  Anexo  VI  del  RD 
 
Metodología:  TGD  y documentos  ESD 
 

Peligros 

(propiedades  

intrínsecas  de  la s.a.)  

PNECcompartimento 
10­12­2009  



Principios  Comunes:  Anexo  VI  del  RD 
 
Metodología:  TGD  y documentos  ESD 
 

(escenario  de  aplicación  

Peligros Exposición  

(propiedades  

intrínsecas  de  la s.a.)  

según  producto)  

PNECcompartimento PECcompartimento 

10­12­2009  
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Principios  Comunes:  Anexo  VI  del  RD 
 
Metodología:  TGD  y documentos  ESD 
 

Peligros 

(propiedades  

intrínsecas  de  la s.a.)  

PNECcompartimento 

Exposición  

(escenario  de  aplicación  

según  producto)  

PECcompartimento 

RIESGO  para  cada  compartimento  

PEC/PNEC  



Instrumento  para  la evaluación cuantitativa del  
riesgo  medioambiental:  

•  PEC/PNEC>1  

Riesgo  inaceptable 
 

Refinamiento  de  la evaluación  de  riesgos 
 

Medidas  de  mitigación 
 

Si  aun  PEC/PNEC  >1  

Recomendación  de  no  inclusión  (en Anexo  I) 

10­12­2009  
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Instrumento  para  la evaluación cuantitativa del  
riesgo  medioambiental:  

•  PEC/PNEC>1  

Riesgo  inaceptable  

Refinamiento  de  la evaluación  de  riesgos  

Medidas  de  mitigación  

Si  aun  PEC/PNEC  >1  

Recomendación  de  no  inclusión  (en Anexo  I) 

•  PEC/PNEC≤1  

Riesgo  aceptable  
Recomendación  a favor  de  la inclusión  



http://ecb.jrc.ec.europa.eu/biocides/ 
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http://ecb.jrc.ec.europa.eu/documents/TEC  
HNICAL_GUIDANCE_DOCUMENT/EDITIO  

N_2/tgdpart2_2ed.pdf  
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http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance  
_document/information_requirements_es.ht  

m 



http://195.235.91.69/documentos_reach/guias_  
traducidas_rev.pdf  
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La  Evaluación  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 producción  y la 

eliminación  (UE)  

• 	 Para  cada  compartimento  ambiental  y  su  biota
10­12­2009  
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Compartimentos  que  se  examinan 
Compartimentos que se examinan

•  Agua  (sedimento)  

• Suelo  

• Aire  

• EDAR  
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• Efectos  inaceptables  en  organismos  diana  
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Agua 
 

•Consecuencias  inaceptables  sobre  especies  no  diana  

PEC/PNEC  <1  

•PEC  <  [Agua  cons  humano]  max 

AUTORIZACIÓN  
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(instrucciones  de  uso  para  reducir  la contaminación  
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Aire
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•efectos  inaceptables  en  el  compartimento  
atmosférico,  

a  menos  que  

se  demuestre  científicamente  que  no  hay  efectos  

inaceptables  en  condiciones  de  campo  pertinentes.  
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AUTORIZACIÓN 
 



Suelo 
 

•  s.a  o de  posible  riesgo  

<  1año  en  suelo  (campo)  

<70%  residuos  no  extraíbles  (lab) tras 100  días  

>5%  mineralización  tras 100  d 
•  PEC/PNEC≤1  

10­12­2009  
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Plantas  depuradoras  de aguas  residuales 
 
R
e
q
u
is
it
o
s

 T
R
e
q
u
is
it
o
s
T
éé
c
n
c
ici
o
s
o
p
a
p
rar
ee

n
c
s
a
a
l

M
e
d
io

 A
m
b
ie
n
te

M
e
d
io
A
m
b
ie
n
te

Efectos  inaceptables  en  los 

microorganismos  

PEC/PNEC≤1  

AUTORIZACIÓN  
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Efectos  inaceptables  en  organismos  no  diana 
 
PEC/PNEC≤1 
 

FBC  organismos  a los q se  destinaadiposo <1  

FBCacuaticos<1000  s.a.  fácilmente  biodegradables  

FBCacuaticos<100  s.a.  NO  fácilmente  

biodegradables  

10­12­2009  Autorizaciones  especiales  para  desincrustantes  

(Organización  Marítima Internacional)  
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RESUMEN
 

Integra  toda la información.  Conclusiones  a las 

que  se haya  llegado  para  el  biocida 

En  las evaluaciones  europeas:  

“Documentos I y II”
 

IIA:  para  la  s.a. Cálculos de  PNEC  

IIB: para  el  biocida formulado.  Cálculos de  PEC  

IIC: evaluación del  riesgo:  PEC/PNEC  razonado  

para  cada  compartimento 
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¡¡MUCHAS GRACIAS!MUCHAS GRACIAS!




