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Consecuencias en la Legislación 
Específica de Productos Biocidas 

y Fitosanitarios 

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales  e Igualdad
DG Salud Pública, Calidad e Innovación

Subd. Gral. Sanidad Ambiental y Salud Laboral

Marta Martínez Caballero
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¿Que tenemos que considerar para 
clasificar y etiquetar por CLP los 
productos biocidas/fitosanitarios?
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•Sustancias activas

•Co-formulantes

•Productos biocidas/fitosanitarios

•Sustancias activas

•Co-formulantes

•Productos biocidas/fitosanitarios
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• Título V, Reglamento CLP: para garantizar una adecuada 
gestión del riesgo en la UE, se requiere clasificación y 
etiquetado de sustancias armonizada (CLH dossier) cuando:

– Es CMR o sensibilizante respiratorio.

– Es una sustancia activa en biocidas o fitosanitarios.

– Se justifica necesidad de C&L armonizada a nivel de la UE.

Aspectos Generales

• CLH dossier enviados a ECHA a partir de Enero 2014 solo 
deben contener clasificación según CLP.

C
LP

 2
01

5:
 H

ac
ia

 u
n 

us
o 

se
gu

ro
 d

e 
la

s 
m

ez
cl

as
Jo

rn
ad

a 
de

 c
on

ci
en

ci
ac

ió
n 

a 
P

Y
M

E
S

M
ad

ri
d,

 1
5 

de
 o

ct
ub

re
 d

e 
20

15



07/10/2014

2

4

¿Quién puede presentar un CLH dossier?
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• EMs, fabricantes, importadores y usuarios intermedios 
pueden proponer CLH de una sustancia en toda la UE.

• Solo los EMs pueden proponer una revisión de la 
clasificación actual de una sustancia en cuestión.

• La industria no puede presentar un CLH dossier de 
sustancias activas de productos fitosanitarios y biocidas.
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¿Cómo preparar un CLH dossier?
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• Registro de intenciones (RoI): publica intención de elaborar 
propuesta CLH para que contribuyan las partes interesadas 
(https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/DossierInt
entionCLHAuthority2010.aspx)

• No es obligatorio pero si altamente recomendable

• El RoI ayuda a partes interesadas a ver sustancias bajo 
preparación de una propuesta CLH y así evitar que se 
presenten varias propuestas.

• Si el solicitante de un RoI acuerda con ECHA publicar su 
punto de contacto, todas las partes interesadas pueden 
contribuir para proporcionar información relevante.

• Abonarán tasa, según Reglamento 440/2010, fabricantes, 
importadores o usuarios intermedios que presenten propuesta 
CLH.

Aspectos Generales

RoI: Se requiere una cuenta REACH-IT
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Identificación del 
solicitante (AC de EM o 
nombre de la compañía)

Cuenta REACH-IT

Datos de contacto 
del solicitante

9

Identidad de la 
sustancia (nombre, 
núm. CE y núm. 

CAS) e información 
relevante
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Clasificación 
propuesta e 
información 

relevante

Fecha posible de 
presentación 
CLH dossier
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¿Qué compone un CLH dossier?
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• ECHA crea el CLH dossier para racionalizar y asegurar que 
toda la información llega al Comité de Evaluación de Riesgos 
(CER/RAC). Contiene:

• Dossier técnico creado en última versión IUCLID 
(http://iuclid.eu/index.php?fuseaction=home.iuclidHome) 

• CLH report (http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-
on-reach-and-clp-implementation/formats)

- Fabricación
- Uso de la sustancia
- Peligros físicos, toxicológicos y ecotoxicológicos (están en el 
CAR/DAR para sustancias activas biocidas y fitosanitarios)
- Justificar la necesidad de una actuación a escala de la UE
- Identificación de sustancia (incluido forma y estado físico): 
crucial para la decisión del CER/RAC
- Impurezas, aditivos y otros componentes: en función de si 
contribuyen a la clasificación o son cruciales para CER/RAC

Dudas: clasification@echa.eu
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• Sustancias reguladas por REACH:

• Un dossier de registro (en IUCLID) se presentará a ECHA vía 
REACH-IT para toda sustancia fabricada o importada en 
cantidades ≥ 1T (excepto las excluidas del REACH)

• Sustancias activas en productos biocidas que cumpla el 
articulo 15 del Reglamento REACH:

• Recopilan la información en el CAR con el resultado de la 
evaluación del RMS que se envía al BPC de la ECHA

• Sustancias activas en productos fitosanitarios que cumpla 
el articulo 15 del Reglamento REACH :

• Recopilan la información en el DAR con el resultado de la 
evaluación de RMS que se envía a la EFSA

Recopilación de Información para elaborar el 
CLH dossier
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• Información bibliográfica
• Información generada de otros programas reconocidos 

internacionalmente (OECD, WHO, IARC, ECETOC, EMs, 
etc.)

• Información presente en bases de datos
• Datos epidemiológicos y experiencia de efectos en humanos
• Datos de exposición ocupacional
• Datos de posibles intoxicaciones
• Datos mecanicísticos relacionados con el modo de acción de 

la sustancia
• Información que provenga de análogos estructurales y de 

QSARs

Recopilación de Información para elaborar el 
CLH dossier

Información confidencial: Incluido en IUCLID (Sección 13) junto con 
las razones y el grado de confidencialidad. El CLH reportes público y 
no debe contener información confidencial
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Creación del CLH dossier en IUCLID
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Sección 13
- Información confidencial y CLH report

en pdf y en word
- Información adicional: ej. CAR o DAR

17
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• Para todas las sustancias, el CER/RAC evalúa solo la 
peligrosidad relacionada con los comentarios del periodo 
de consulta.

• Para sustancias activas biocidas y fitosanitarios, el 
CER/RAC evalúa la peligrosidad para la cual se ha 
propuesto clasificación y, además, otras clases de peligro 
para las cuales no se ha propuesto clasificación pero existe 
una evaluación adecuada y conclusión en el CLH dossier.

• Opinión del CER/RAC se publica en página web de ECHA 
(http://echa.europa.eu/es/about-us/who-we-are/committee-
for-risk-assessment)

Comité de Evaluaciòn de Riesgos de ECHA 
(CER/RAC)
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EC 
number

CAS number
Start of 

consultation
Deadline for
commenting

bendiocarb; 2,2-dimethyl-1,3-benzo 
dioxol-4-yl N-methyl-carbamate

245-216-8 22781-23-3 30/07/2014 15/09/2014 

carbetamide; (2R)-1-(ethyl-amino)-1-
oxopropan-2-yl phenylcarbamate 240-286-6 16118-49-3 08/07/2014 22/08/2014 

Fenpyrazamine; S-allyl 5-amino-2,3-
dihydro-2-isopropyl-3-oxo-4-(o-tolyl) 
pyrazole-1-carbothioate

- 473798-59-3 08/07/2014 22/08/2014 

Spiroxamine; 8-tert-butyl-1,4-
dioxaspiro[4.5]decan-2-ylmethyl 
(ethyl)(propyl)amine

- 118134-30-8 08/07/2014 22/08/2014 

tefluthrin; 2,3,5,6-tetrafluoro-4-
methylbenzyl (1RS,3RS)-3-[(Z)-2-
chloro-3,3,3-trifluoro-prop-1-enyl]-2,2-
dimethyl- cyclopropanecarboxylate

- 79538-32-2 12/08/2014 26/09/2014 

Ejemplos Listado Consulta Pública

• ECHA establece período de consulta pública de 45 días y 
remite los comentarios recibidos al EM o empresas que 
presentan la propuesta y les invita a manifestarse.

bendiocarb; 2,2-dimethyl-1,3-benzo 
dioxol-4-yl N-methyl-carbamate

20

21

• ECHA lo transmite a la CE.

• La CE, asistida por el Comité Regulador de REACH, 
integrado por representantes de EMs, adopta una 
decisión sobre la propuesta de C&L de la sustancia.

• La C&L armonizada acordada se incluye en Parte 3 del 
Anexo VI del Reglamento CLP, mediante adaptaciones 
al progreso técnico, ATPs (factor M, límites de 
concentración específicos, etc.). Para peligros no 
acordados, los suministradores tienen la responsabilidad 
de incluirlos antes de la puesta en el mercado.

Pasos

C
LP

 2
01

5:
 H

ac
ia

 u
n 

us
o 

se
gu

ro
 d

e 
la

s 
m

ez
cl

as
Jo

rn
ad

a 
de

 c
on

ci
en

ci
ac

ió
n 

a 
P

Y
M

E
S

M
ad

ri
d,

 1
5 

de
 o

ct
ub

re
 d

e 
20

15



07/10/2014

8

22

23

Sustancias Activas en Productos Biocidas

Reglamento BPR

Aprobación S.A.

Armonización C&L

BPC

RAC

Criterios exclusión

Criterios sustitución

Reglamento CLP

Valores de corte
“cut off criteria” *

CMRs 1A/1B
DEs
POPs
PBTs
vPvB

* A menos que la exposición sea insignificante
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• Para sustancias existentes y nuevas según Directiva 98/8/CE:

• El CLH dossier se presenta a la vez que el CAR.
• Si se espera que cumpla criterios de exclusión/sustitución, RMS 

presentará CAR una vez que CER/RAC decida su clasificación. 
Si se clasifica como CMR Cat. 1A o 1B, esto se considerará en la 
presentación del CAR.

• CAR ya enviado, presentar CLH dossier lo antes posible a ECHA

• Para sustancias nuevas de acuerdo a BPR:

• El CLH dossier se presentará antes de enviar el CAR (2-3 meses 
antes).

• CAR ya enviado, presentar CLH dossier lo antes posible a ECHA

• Si es sustancia activa en productos biocidas y fitosanitarios, 
generalmente, existe dos Autoridades Competentes. Por ello, 
se recomienda un único CLH dossier que incluya toda la 
información del CAR y DAR e información relevante.
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Inconvenientes:

• Identidad de la sustancia: en Anexo VI del CLP solo se da 
información del nombre de la sustancia mientras que para 
biocidas es necesario identificar la pureza.

• Dossiers presentados según Dir. 98/8/CE se preparan en 
formato tabular del CAR y no del CLH dossier.

• Draft CAR solo está disponible para EMs vía CIRCABC 
(existe información sensible) mientras el CLH dossier es 
público. 

• Información de estudios en Doc IIA (CAR) se enfoca en 
función de niveles de efecto mas bajos mientras que los 
efectos observados a dosis más altas pueden tener relevancia 
en la clasificación.
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Sustancias Activas en Fitosanitarios

Coherencia

3 meses antes

Opinión de RAC

Conclusión de EFSA
CLH a ECHA DAR a EFSA

Valores de corte
“cut off criteria” *

CMRs 1A/1B
DEs, POPs
PBTs, vPvB

Reglamento 1107/2009 
de Fitosanitarios

* A menos que la exposición sea insignificante
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Sustancias Activas en Fitosanitarios

• Si la AC del EM responsable de CLH es el mismo EM que 
actúa como RMS, también debe presentar el CLH dossier.

• Listado de s.a. bajo aprobación o reevaluándose 
(http://ec.europa.eu/sanco_pesticides/public/index.cfm?eve
nt=activesubstance.selection) 

• Si es sustancia activa en productos fitosanitarios y biocidas, 
generalmente, existe dos Autoridades Competentes. Por 
ello, se recomienda un único CLH dossier que incluya toda 
la información del CAR y DAR e información relevante.C
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Inconvenientes:

• Para la aprobación de un PPP no es necesario que tenga 
una clasificación y etiquetado  armonizados.

• No hay coordinación en el tiempo para la aprobación de 
PPP y la armonización de clasificación y etiquetado.

• Identidad de la sustancia: en Anexo VI del CLP solo se da 
información del nombre de la sustancia mientras que para 
fitosanitarios es necesario identificar la pureza.

• 2 formatos distintos: para CLH dossier es el IUCLID y 
para PPP es el CADDY.
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Fuente: ECHA

Sustancias Activas (PPP/BP) en proceso de 
CLH dossier: 110 

(45 de ellas) necesitan ser reenviadas
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Worshop CLH dossier Junio 2014

• Participaron: EMs, EFSA, DG SANCO, ECHA y la 
industria de productos biocidas y fitosanitarios.

• Objetivo: discutir temas y prácticas para llevar a cabo un 
mejor desarrollo de la elaboración de CLH dossier de 
biocidas y fitosanitarios.

• Asuntos tratados y de mejora:

• Comunicación entre EMs y entre distintas Autoridades 
Competentes, Agencias e industria.

• Existencia de confidencialidad sin restar transparencia. 
Definir exhaustivamente la información sujeta a 
confidencialidad.

• Formatos de informes distintos (CLH report/CAR/DAR).
• Procedimientos sujetos a timelines.
• Recursos.
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¿Que tenemos que considerar para 
clasificar y etiquetar por CLP los 
productos biocidas/fitosanitarios?

C
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•Sustancias activas

•Co-formulantes

•Productos biocidas/fitosanitarios

•Sustancias activas

•Co-formulantes

•Productos biocidas/fitosanitarios

32

Productos Biocidas/Fitosanitarios

• Considerar todas las sustancias que forman parte del 
formulado.

• En estos momentos se está llevando a cabo por las 
Autoridades competentes, la reclasificación de los 
productos biocidas y fitosanitarios.
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Abreviaturas utilizadas

• AC: Autoridad Competente
• BPC: Biocidal Products Committee
• BPR: Biocidal Products Regulation
• CAR: Competent Authority Report
• C&L: Classification and Labelling
• CMRs: Carcinogenic, Mutagenic and Reprotoxic
• DAR: Draft risk Assessment Report
• DEs: Disruptor Endocrin
• EMs: Estado(s) Miembro(s)
• PBTs: Persistent, bioaccumulative and Toxic substances
• POPs: Persistent Organic Pollutants
• PPP: Plant Protection Products
• RMS: Rapporteur Member State
• vPvB: very Persistent  and very Bioaccumulative
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• http://echa.europa.eu/es/regulations/clp/harmonised-
classification-and-labelling

• http://echa.europa.eu/es/support/clh

• https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/DossierInte
ntionCLHAuthority2010.aspx

• https://reach-it.echa.europa.eu/reach/public/welcome.faces

• http://echa.europa.eu/documents/10162/13626/clh_en.pdf

Otras páginas de Interés
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Gracias por su atención
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