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De acuerdo a lo establecido en el Titulo I. Derechos y deberes fundamentales de la
Constitucion Espafiola de 1978, compete a los poderes publicos organizar y tutelar la
salud publica a través de:

A) Instituciones privadas que recogen, analizan y evaltan la informacion epidemiolégica

B) La creacién de centros sanitarios publicos y concertados

C) Medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios

D) La red estatal de vigilancia que de manera rotatoria es liderada por una Comunidad

Auténoma

Las atribuciones del Defensor del Pueblo NO se extienden a la actividad de:
A) Autoridades administrativas
B) Funcionarios
C) Ministros
D) Empresarios

En relacién al Tribunal de Cuentas, sefiale la opcion FALSA:

A) El Tribunal de Cuentas es el 6rgano supremo fiscalizador de las cuentas y gestion
economica del Estado

B) La actividad econdémica financiera de los partidos politicos inscritos en el Registro de
Partidos Politicos del Ministerio del Interior esta sometida a la fiscalizacion por el Tribunal
de Cuentas

C) El enjuiciamiento de la responsabilidad contable en que incurran quienes tengan a su
cargo el manejo de caudales es funcién del Tribunal de Cuentas

D) La gestion econdémica de los organismos autonomos esta excluida del ambito de
fiscalizacion del Tribunal de Cuentas

Cudl de las siguientes NO es una funcion del Rey:
A) Convocar a referéndum en los casos previstos en la Constituciéon
B) Nombrary separar a los miembros del Gobierno, a propuesta de su Presidente
C) Autorizar indultos generales
D) El mando supremo de las Fuerzas Armadas

Las sesiones plenarias de las dos camaras de las Cortes Generales, Congreso de los
Diputados y Senado, seran:

A) Privadas en todo caso

B) Privadas por regla general

C) Publicas en todo caso

D) Publicas por regla general

En Espafia, los proyectos de ley seran aprobados por:
A) Una ley organica
B) El Presidente del Gobierno
C) El Consejo de Ministros
D) Las Cortes Generales

De acuerdo ala Ley 47/2003, de 26 de noviembre, General Presupuestaria, el numero de
ejercicios alos que pueden aplicarse los compromisos de gastos de caracter plurianual
Nno sera superior a:

A) Dos

B) Cuatro

C) Cinco

D) Tres



10.

11.

12.

13.

14.

15.

La Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno, en el procedimiento de elaboracion
de un proyecto de real decreto, establece que el tiempo de consulta publica a los
potenciales destinatarios de la norma en ningun caso sera inferior a:

A) Quince dias naturales

B) Veinte dias naturales

C) Treinta dias naturales

D) Noventa dias naturales

Conforme al articulo 148.1 de la Constitucion Espafiola, las Comunidades Autbnomas
podran asumir competencias en las siguientes materias:

A) Control del espacio aéreo, transito y transporte aéreo

B) Marina mercante y abanderamiento de buques

C) Sanidad Exterior

D) Ordenacion del territorio, urbanismo y vivienda

NO se considera una fuente directa del derecho administrativo:
A) Laley
B) La costumbre
C) Los principios generales del derecho
D) La jurisprudencia

Para que exista jurisprudencia se precisan al menos:
A) Dos o mas sentencias de la Audiencia Nacional en el mismo sentido
B) Dos o mas sentencias del Tribunal Supremo en el mismo sentido
C) Tres o més sentencias de la misma Audiencia Provincial
D) Tres sentencias de cualquier Tribunal

Las Administraciones Publicas NO requeriran a los interesados el uso obligatorio de
firma para:

A) Formular solicitudes

B) Renunciar a derechos

C) Presentar declaraciones responsables o comunicaciones

D) Comunicar incidencias

Las normas y actos dictados por los 6rganos de las Administraciones Puablicas en el
ejercicio de su propia competencia deberan ser observadas por el resto de los 6rganos
administrativos:

A) Unicamente cuando dependan jerarquicamente entre si

B) Unicamente cuando pertenezcan a la misma Administracion

C) Unicamente cuando se indique en el propio acto

D) Aunque no dependan jerarquicamente entre si o pertenezcan a otra Administracion

¢, Qué norma regula el régimen juridico del sector publico en Espafia?:
A) Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico
B) Real Decreto 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico
C) Ley 40/2005, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico
D) Real Decreto 40/2005, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico

En la organizacién central de la Administracion General del Estado, NO son 6rganos
directivos:

A) Subsecretarios y Secretarios Generales

B) Secretarios de Estado

C) Secretarios generales técnicos y Directores generales

D) Subdirectores generales



16.

17.

18.

19.

20.

21.

Sefale la respuesta FALSA. Entre las funciones de los Ministros estan:

A) Autorizar las comisiones de servicio con derecho a indemnizacion por cuantia exacta para
altos cargos dependientes del Ministro

B) Celebrar en el &mbito de su competencia, contratos y convenios, sin perjuicio de la
autorizacion del Consejo de Ministros cuando sea preceptiva

C) Mantener las relaciones con los érganos de las Comunidades Autbnomas competentes
por razén de la materia

D) Moaodificar las Relaciones de Puestos de Trabajo en los casos en que esa competencia
esté delegada en el propio departamento o proponer al Ministerio de Hacienda y
Administraciones Publicas las que sean de competencia de este Gltimo

En los consorcios en los que participe la Administracién General del Estado o sus
organismos publicos y entidades vinculados o dependientes se requerird que su
creacién se autorice por:

A) Real decreto legislativo

B) Real decreto

C) Decreto

D) Ley

En qué norma se establece el deber de las Administraciones Publicas de “Prestar, en el
ambito propio, la asistencia que las otras Administraciones pudieran solicitar para el
eficaz ejercicio de sus competencias”:

A) Ley de Régimen Juridico del Sector Publico

B) Ley de Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas

C) Ley de Contratos del Sector Publico

D) Ley General Tributaria

Segln la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, sefiale cual de
los siguientes contratos NO se consideraria un contrato de suministro:
A) La compra de reactivos de laboratorio para los laboratorios oficiales de control de
medicamentos de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
B) La gestion del servicio de cafeteria en el Ministerio de Sanidad
C) El arrendamiento de servidores para el correo electronico de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios
D) La adquisicion de teléfonos moéviles por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios

Segun el texto refundido de la Ley del Estatuto Basico del Empleado Pablico, aprobada
por el Real Decreto Legislativo 5/2015, de 30 de octubre, cudl de las siguientes
caracteristicas NO es propia del personal eventual:
A) El nombramiento y cese seran libres
B) La condicién de personal eventual no constituye un mérito para acceder a la Funcion
Publica
C) Su numero y condiciones retributivas seran publicas
D) Los procedimientos de seleccién deberan regirse por los principios de igualdad, mérito y
capacidad

Segun la Ley Organica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y
hombres, entre los criterios de actuacién de las Administraciones Publicas en aplicacion
del principio de igualdad entre mujeres y hombres, NO se encuentra:

A) Evaluar peridédicamente la efectividad del principio de igualdad en su @mbito

B) Promover la presencia equilibrada de mujeres y hombres en los 6rganos de seleccion

C) Asegurar el acceso a la funcién puablica en una proporcion equilibrada

D) Establecer medidas efectivas de proteccion frente al acoso sexual



22. Entre los derechos y obligaciones de las personas en situacion de dependencia
reconocidos por la Ley 39/2006, de 14 de diciembre, de Promociéon de la Autonomia
Personal y Atencidn a las personas en situacion de dependencia, NO se encuentra:

A) Decidir libremente sobre el ingreso en centro asistencial

B) El ejercicio pleno de sus derechos patrimoniales

C) Iniciar las acciones jurisdiccionales en defensa de sus derechos, actuando en su nombre
quienes ostenten la representacion legal en el caso de personas incapacitadas
judicialmente

D) El acceso al procedimiento de revision de su expediente administrativo por el Consejo
Territorial de Servicios Sociales y del Sistema para la Autonomia y Atencién a la
Dependencia

23. Sefiale la opcion FALSA en relacién con el Plan de prevencion de riesgos laborales
previsto en el Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento
de los Servicios de Prevencion:

A) Debe ser aprobado por la direccion de la empresa y ser conocido por todos sus
trabajadores

B) No se requiere cuando el empresario recurra a uno o varios servicios de prevencion ajenos

C) Incluye informacion sobre la actividad productiva, el nimero y caracteristicas de los
centros de trabajo con relevancia en la prevencién de riesgos laborales

D) Debe estar a disposicion de la autoridad laboral, de las autoridades sanitarias, y de los
representantes de los trabajadores

24. Qué esferaNO se abarca en los objetivos de la Agenda 2030 para el desarrollo sostenible:
A) Econémica
B) Social
C) Ambiental
D) Politica

25. NO es un comité técnico de la Organizacion para las Naciones Unidas para la
Alimentacion y la Agricultura (FAQ), el:
A) Comité de Agricultura
B) Comité de Pesca
C) Comité Forestal
D) Comité de Finanzas

26. En relacién a la Organizacion Panamericana de la Salud, indique la afirmacién FALSA:
A) Los miembros de la organizacién representan a 51 paises y territorios
B) Su sede regional esta ubicada en Méjico DF
C) Sirve como la oficina regional para las Américas de la Organizacién Mundial de la Salud
D) La calidad del aire es uno de los temas que aborda

27. El Convenio del Consejo de Europa sobre la falsificacion de productos médicos y delitos
similares que supongan una amenaza para la salud publica (MEDICRIME):
A) No ha sido ratificado por Espafia
B) No incluye los medicamentos veterinarios
C) Incluye los accesorios de los productos sanitarios
D) No considera la falsificacion de documentos

28. En el Ambito de la Administracién General del Estado, el impulso, la coordinacion y el
seguimiento de los planes de accion de Gobierno Abierto de los departamentos
ministeriales corresponde a la:

A) Direccion General de Funcion Publica

B) Direccién General de Gobernanza Publica

C) Direccion General de Transparencia y Atencion al Ciudadano
D) Oficina de Conflictos de Intereses



29. El érgano colegiado de caracter técnico, de cooperaciéon entre las Administraciones
Publicas Espafiolas (estatal, autondmicas y locales), para el establecimiento de medidas,
estrategias, objetivos y directrices sobre Gobierno Abierto, y que puede elevar sus
propuestas ala Conferencia Sectorial de Administracion Publica se denomina:

A) Comision Sectorial de Gobierno Abierto

B) Foro de Gobierno Abierto

C) Conferencia de Gobernanza

D) Comisién Interministerial de Gobernanza Publica

30. De acuerdo con la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la
informacion publica y buen gobierno, las disposiciones sobre la “publicidad activa”
recogidas en el Capitulo Il del Titulo | de la Ley seran aplicables a:

A) Sociedades mercantiles en cuyo capital social la participacion, directa o indirecta, de
Administracién General del Estado sea igual o superior al 20 por 100

B) Partidos politicos

C) Las entidades privadas que perciban durante el periodo de un afio ayudas o subvenciones
publicas en una cuantia superior a 30.000 euros o cuando al menos el 30 % del total de
sus ingresos anuales tengan caracter de ayuda o subvencion publica

D) Las fundaciones privadas

31. Con arreglo ala Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional
de Salud la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud NO se articulara
en torno a unade las siguientes modalidades:

A) Cartera comun béasica de servicios asistenciales del Sistema Nacional de Salud

B) Cartera comun suplementaria del Sistema Nacional de Salud

C) Cartera comun de servicios accesorios del Sistema Nacional de Salud

D) Carteracomun de servicios asistenciales complementarios del Sistema Nacional de Salud

32. Laley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del pacientey de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica, establece
en su articulo 4 (Derecho a la informacién asistencial) que:

A) Toda persona tiene derecho a que se respete el caracter confidencial de los datos
referentes a su salud

B) Toda actuacion en el &mbito de la salud de un paciente necesita el consentimiento libre y
voluntario del afectado

C) El médico responsable del paciente le garantiza el cumplimiento de su derecho a la
informacién

D) Elfacultativo proporcionara al paciente, antes de recabar su consentimiento escrito, cierta
informacion basica

33. El modelo de organizacién del Sistema Nacional de Salud en Espafia es de tipo:
A) Bismarck con médicos remunerados por salario/capitacion
B) Beveridge con financiacion predominante a través de impuestos
C) Bismarck con acceso universal
D) Beveridge con financiacion a través de cuotas obligatorias pagadas por empresarios y
trabajadores

34. Dentro de las prestaciones del Sistema Nacional de Salud se encuentran:
A) Prestaciones ortoprotésicas sin ninguna restricciéon
B) Prestacion odontolégica incluyendo tratamiento reparador de la denticién temporal
C) Eltransporte sanitario sin restriccion
D) Tratamientos dietoterapicos a las personas que padezcan determinados trastornos
metabdlicos congénitos



35. Segun el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la ley de garantias y uso racional de medicamentos y productos sanitarios,
se considera medicamento a:

A)
B)
C)
D)

Las férmulas magistrales y preparados oficinales

Los remedios secretos magistrales

Los dispositivos con el objetivo de tratar una enfermedad
Los productos de cuidado personal

36. A nivel estatal, indique cual de los siguientes ministerios es competente en laregulacion
y autorizacion de las actividades de juego:

A)
B)
C)
D)

Ministerio de Industria, Comercio y Turismo

Ministerio de Sanidad

Ministerio de Consumo

Ministerio de Asuntos Econémicos y Transformacion Digital

37. ¢Cuantas Secretarias de Estado y Subsecretarias tiene el Ministerio de Sanidad?:

A)
B)
C)
D)

1 Secretaria de Estado y 1 Subsecretaria
1 Secretaria de Estado y ninguna Subsecretaria
Ninguna Secretaria de Estado y 1 Subsecretaria
2 Secretaria de Estado y 1 Subsecretaria

38. Laorganizacion Nacional de Trasplantes es un 6rgano adscrito a:

A)
B)
C)
D)

La Secretaria de Estado de Sanidad

La Direccion General de Salud Publica

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
La Subsecretaria de Sanidad

39. Cuadl de las siguientes funciones corresponde al Comité de Seguridad de Medicamentos
de Uso Humano de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS):

A)

B)

C)

D)

Promover la armonizacion de criterios en actuaciones de inspeccién y control sobre
medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de higiene personal en el
ambito de sus competencias

Informar sobre los estudios posautorizacién, informes periédicos de seguridad y planes de
gestion de riesgos, asi como de los medicamentos que deben de estar sujetos a especial
control médico por razones de seguridad

Armonizar los procedimientos necesarios para garantizar la homogeneidad en el
tratamiento y evaluacion de los datos recogidos en las notificaciones de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos por los Centros Autondmicos de Farmacovigilancia
Velar por la eficiencia y transparencia en los procedimientos de autorizacion de
medicamentos humanos

40. Sefale la opcion FALSA con respecto ala Agencia Espafiola de Seguridad Alimentariay
Nutricion (AESAN):

A)
B)

C)
D)

Se adscribe organicamente al Ministerio de Sanidad

Depende funcionalmente del Ministerio de Consumo, del Ministerio de Sanidad y del
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion

Es un organismo auténomo

Su presidencia corresponde a la persona titular de la Secretaria General de Consumo y
Juego

41. Por orden cronoldgico indique cual es el tratado de la Unidon Europea més reciente:

A)
B)
C)
D)

Tratado de Niza
Tratado de Lisboa
Tratado de Roma
Tratado de Amsterdam



42. La sede del Tribunal de Cuentas de la Unidén Europea esté en:

A)
B)
C)
D)

Luxemburgo
Bruselas
Estrasburgo
Francfort

43. En relacion con el Derecho Comunitario y el ordenamiento juridico de los Estados
Miembros, sefiale la opcion VERDADERA:

A)
B)
C)
D)

Las Directivas requieren de su transposicion a la legislaciéon de los Estados Miembros
Los Reglamentos no gozan de eficacia plena y requieren transposicion

Las decisiones no son normas obligatorias

Tanto las Directivas, como los Reglamentos y las Decisiones requieren transposicion

44. Con respecto alalibre circulacion de los trabajadores, sefale la opcién FALSA:

A)
B)

C)

D)

Es uno de los principios fundamentales de la Union desde su creacién

Constituye un derecho fundamental de los trabajadores que complementa a la libre
circulacion de bienes, capitales y servicios en el mercado Unico europeo

Supone la abolicién de toda discriminacion por razén de la nacionalidad con respecto al
empleo, la retribucién y las demas condiciones de trabajo

No se considera una de las cuatro libertades de que disfrutan los ciudadanos de la Unién

45. El Tratado de Funcionamiento de la Union Europea (TFUE) en su articulo 168 establece
lo siguiente:

A)

B)
C)
D)

La Union Europea (UE) trabaja para lograr un mayor nivel de proteccion de la salud a
través de sus politicas y actividades

La libre circulacién de mercancias en la Unién Europea

El comercio exterior dentro de la Unién Europea

La estructura de la Agencia Europea de Medicamentos

46. En relacion con el Plan de Recuperacién, Transformacion y Resiliencia: Componente 18,
sefiale larespuesta FALSA:

A)
B)

C)

D)

Incluye inversiones en equipos de alta tecnologia médica y en un Plan para la
racionalizacion del consumo de medicamentos y productos sanitarios

Las Comunidades Autébnomas no han participado en el disefio de las reformas e
inversiones, pero tendran un papel esencial en la implementacién de las mismas

Consta de 5 reformas: fortalecimiento de la atencion primaria y comunitaria; reforma del
sistema de salud publica; consolidacién de la cohesion, la equidad y la universalidad;
refuerzo de las capacidades profesionales y reduccién de la temporalidad; reforma de la
regulacion de medicamentos y productos sanitarios

Tiene como objetivo reforzar y fortalecer el Sistema Nacional de Salud, en coordinacion
con las Comunidades Auténomas a través del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud

47. Conrespecto al “Commitee for Medicinal Products for Human Use” (CHMP) de la Agencia
Europea del Medicamento (EMA), sefiale la opcién FALSA:

A)
B)
C)

D)

Esta constituido por un representante de cada Estado Miembro, para un periodo de 3
afos que puede ser renovado

Se encarga de preparar la opinién de la EMA en cualquier cuestion relacionada con la
evaluacion de medicamentos de usos humano

Es responsable de la evaluaciéon de la solicitud de la designacion de medicamentos
huérfanos

Ofrece consejo cientifico a las compafias farmacéuticas en el desarrollo de nuevos
medicamentos



48.

49.

50.

51.

52.

53.

En relacién al Marco Comun de Evaluaciéon CAF (Common Assessment Framework),
sefale la afirmacion FALSA:
A) Esta desarrollado por y para el sector privado
B) Es gratuito
C) Esta inspirado originalmente en el Modelo de Excelencia de la Fundacion Europea para
la Gestion de Calidad (EFQM)
D) “Liderazgo” y “Estrategia y planificacion” son dos de los criterios denominados agentes
facilitadores

De acuerdo a la norma ISO 9001:2015 Sistemas de gestion de calidad, sefiale la
afirmacion FALSA:
A) Considera que el pensamiento basado en riesgos es esencial para lograr un sistema de
gestién de calidad eficaz
B) La organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas que son pertinentes
para su propésito y su direccion estratégica
C) La politica de calidad no debe estar disponible para las partes pertinentes
D) La organizacién debe definir el alcance para cada auditoria interna

En relaciéon con el Plan Nacional frente a la Resistencia alos Antibiéticos (PRAN), sefiale
la respuesta FALSA:
A) Es una iniciativa que, por sus caracteristicas, requiere un enfoque independiente desde
la Salud Humana, Sanidad Animal y Medioambiente
B) Incluye seis lineas estratégicas: vigilancia, control, prevencion, investigacion, formacion y
comunicacion
C) Tiene como objetivo reducir el riesgo de seleccion y diseminacion de resistencia a los
antibiéticos
D) Incluye acciones clave tales como, los programas de higiene de manos, Programas de
Uso Optimizado de Antibiéticos (PROA) o los Programas Reduce

Indique cual de las siguientes afirmaciones sobre el Reglamento (CE) n® 1907/2006, de
18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacién y la restriccién de las
sustancias y mezclas quimicas (REACH) es FALSA:

A) Impone la carga de la prueba a las empresas

B) Entré en vigor el 1 de junio de 2007

C) Establece el procedimiento de registro de las sustancias y mezclas quimicas

D) Crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA)

En relacién con las sustancias incluidas en el anexo V del Reglamento (CE) n° 1907/20086,
de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion y la restriccion de las
sustancias y mezclas quimicas (REACH):

A) Estan exentas del registro obligatorio por su origen vegetal

B) Estan exentas del registro obligatorio y de la evaluacién

C) Suinclusién en el anexo es aprobada por el Comité de los Estados Miembros

D) Solo estan exentas del registro obligatorio cuando se fabrican o importan en cantidades

comprendidas entre 1y 10 toneladas anuales

El primer ensayo de toxicidad para el desarrollo prenatal en una especie de mamiferos
es un requisito de informacion contenido en el siguiente anexo del Reglamento (CE) n°
1907/2006, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacién y la restriccion
de las sustancias y mezclas quimicas (REACH):

A) Anexo VIl (1-10 toneladas)

B) Anexo VIl (10-100 toneladas)

C) Anexo IX (100-1000 toneladas)

D) Anexo X (> 1000 toneladas)



54.

55.

56.

57.

58.

Sefale la opcion FALSA. De conformidad con el Reglamento (CE) n° 1907/2006, de 18 de
diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion y la restriccién de las sustancias y
mezclas quimicas (REACH), el Plan de accion mévil comunitario para la evaluacion de
sustancias (CoRAP):

A) Cubre un periodo de tres afios

B) Indica las sustancias que han de evaluarse cada afio

C) La Comision Europea lo actualiza anualmente

D) Se somete al dictamen del Comité de los Estados Miembros

Sefale la opcion VERDADERA. En relacién con las normas generales para la adaptacién
del régimen estandar de ensayos establecidos en los anexos VIl a X del Reglamento (CE)
n°1907/2006, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacién y larestriccion
de las sustancias y mezclas quimicas (REACH):
A) Su aplicacion puede ser evaluada por la Agencia en el marco de la evaluacion de la
sustancia
B) Se encuentran recogidas en la columna 2 de los requisitos de informacién estandar de
los anexos VIl a X
C) Se encuentran recogidas en el anexo Xl del Reglamento REACH
D) No incluyen la utilizacién de resultados obtenidos por métodos in vitro

¢,Cudl de las siguientes figuras NO esta definida en el Reglamento (CE) n° 1907/2006, de
18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacién y la restriccion de las
sustancias y mezclas quimicas (REACH)?:

A) Usuario intermedio

B) Proveedor

C) Usuario profesional

D) Distribuidor

Sefiale la opcién FALSA. Las fichas de datos de seguridad de las sustancias y mezclas
peligrosas:

A) No pueden facilitarse por via electrénica

B) Son una herramienta para proporcionar informacion en la cadena de suministro

C) Contienen dieciséis epigrafes

D) Se elaboran de conformidad con el anexo Il del Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH)

Cual delas siguientes afirmaciones relacionadas con el procedimiento de evaluacion del
expediente establecido en el Reglamento (CE) n°® 1907/2006, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacién y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH) es VERDADERA:
A) El control de cumplimiento es un tipo de evaluacién del expediente
B) La informacion relacionada con todas las propuestas de ensayos que incluyen ensayos
con animales se publicaran en el sitio web de la Agencia
C) La Agencia dispone de un plazo de 180 dias para preparar un proyecto de decision de
conformidad sobre los examenes de las propuestas de ensayos recibidos
D) Los proyectos de decisién de evaluacion del expediente tienen que ser aprobados por
unanimidad en el Comité de los Estados Miembros antes de su adopcion por parte de la
Agencia



59.

60.

61.

62.

63.

Sefale la opciéon FALSA en relacion con el proceso de identificacion de sustancias de
alta peligrosidad (SVHC) establecido en el articulo 59 del Reglamento (CE) n°® 1907/2006,
de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion y la restriccién de las
sustancias y mezclas quimicas (REACH):
A) Se aplica a las sustancias carcindgenas, mutagenas en células germinales o toxicas para
la reproduccién de categorias 1A o 1B una vez incluidas en el anexo VI del Reglamento
CLP
B) Se aplica a las sustancias que sean PBT con arreglo a los criterios establecidos en el
anexo Xl del Reglamento
C) Los expedientes de identificacion pueden ser elaborados por la ECHA y por los Estados
Miembros
D) Los expedientes de identificacion se elaboran de conformidad con el anexo XV

Cudl de las siguientes afirmaciones relativas a la restriccion del Reglamento (CE) n°
1907/2006, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion y la restriccion
de las sustancias y mezclas quimicas (REACH) es FALSA:

A) No se aplica al uso de una sustancia como sustancia intermedia aislada in situ

B) No se aplica a la fabricacion de sustancias en la investigacion y desarrollo cientificos

C) No se aplica al uso de sustancias en la investigacion y desarrollo cientificos

D) No se aplica al uso de sustancias en los productos cosméticos cuando los riesgos derivan

de sus efectos para el medio ambiente

Sefale la opcion FALSA. El Reglamento (CE) n° 1272/2008, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiguetado y envasado de sustancias y mezclas (CLP) contiene, entre
otros elementos:
A) Las normas de etiquetado para las sustancias y mezclas peligrosas
B) Disposiciones relativas a cierres de seguridad para nifios para ciertas sustancias y
mezclas peligrosas
C) Un anexo con una lista comunitaria de sustancias para las que se ha realizado una
notificacion de clasificacion y etiguetado de conformidad con el articulo 40 del
Reglamento
D) Un anexo sobre informaciéon armonizada relativa a la respuesta sanitaria en caso de
urgencia

Los criterios de clasificacion y etiquetado de la parte 3 del anexo | del Reglamento (CE)
n° 1272/2008, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacién, etiquetado y envasado de
sustancias y mezclas (CLP) se utilizan para la clasificacion de sustancias y mezclas por:

A) Peligros fisicos

B) Peligros para la salud humana

C) Peligros para el medio ambiente

D) Peligro para la capa de ozono

Con respecto ala clasificacion de las mezclas en el Reglamento (CE) n® 1272/2008, de 16
de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas (CLP), cual de las siguientes opciones es FALSA:
A) Se deben realizar los ensayos sobre la propia mezcla para la determinaciéon de los
peligros fisicos, salvo que se disponga de informacion adecuada y fiable
B) Para la clasificacion de las mezclas en las clases de peligro de carcinogenicidad,
mutagenicidad en células germinales y toxicidad para la reproduccion sélo se usara la
informacion pertinente disponible sobre la propia mezcla
C) Cuando no se disponga de datos de ensayos sobre la propia mezcla o sean inadecuados,
se podra utilizar la clasificacion de mezclas similares sometidas a ensayo de conformidad
con los principios de extrapolacion propios del Reglamento
D) Los usuarios intermedios o los importadores que comercialicen una mezcla clasificada
como peligrosa por sus peligros fisicos o por sus efectos para la salud humana, deben
cumplir con el procedimiento de notificacion a los organismos encargados de la respuesta
sanitaria en caso de urgencia.



64. Sefiale cudl de los siguientes elementos NO es obligatorio en la etiqueta de las mezclas
clasificadas como peligrosas segun el Reglamento (CE) n® 1272/2008, de 16 de diciembre
de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas (CLP):

A) El namero de teléfono del proveedor

B) La direccion de correo electrénico del proveedor

C) Los identificadores del producto, de conformidad con el articulo 18 del Reglamento

D) Cuando proceda, las indicaciones de peligro de conformidad con el articulo 21 del
Reglamento

65. Cual de los siguientes actores NO puede presentar propuestas de clasificacion y
etiguetado armonizados a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas de
conformidad con el articulo 37 del Reglamento (CE) n°® 1272/2008, de 16 de diciembre de
2008, sobre clasificacién, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas (CLP):

A) Las autoridades competentes de los Estados miembros
B) La Comisién Europea

C) Los fabricantes de sustancias

D) Los usuarios intermedios de sustancias

66. La pagina web de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas NO contiene
apartados especificos relacionados con la siguiente legislacién europea:
A) Reglamento REACH
B) Reglamento relativo a la comercializacién de productos fitosanitarios
C) Reglamento relativo a la comercializacion y el uso de los biocidas
D) Directiva marco sobre los residuos

67. La Ley 8/2010, de 31 de marzo, por la que se establece el régimen sancionador previsto
en los Reglamentos (CE) relativos al registro, a la evaluacién, a la autorizacién y a la
restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH) y sobre la clasificacion, el
etiquetado y el envasado de sustancias y mezclas (CLP), que lo modifica, designa al
Servicio de Informacién Toxicoldgica del Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias
Forenses como:

A) El organismo responsable de recibir la informacion pertinente a que se refiere el articulo
45.1 del Reglamento (CE) n° 1272/2008 (CLP)

B) El organismo responsable de la toxicovigilancia en nuestro pais, de conformidad con el
articulo 45 del Reglamento (CE) n° 1272/2008 (CLP)

C) Autoridad competente para el Reglamento (CE) n® 1272/2008 (CLP)

D) Ninguna de las respuestas anteriores es correcta

68. ¢Cual de las siguientes afirmaciones sobre la Red Nacional de Vigilancia, Inspeccion y
Control de Productos Quimicos es FALSA?:
A) Se crea mediante la Ley 8/2010, de 31 de marzo, por la que se establece el régimen
sancionador de los Reglamentos REACH y CLP
B) En su composicion figura la Direccion General de Salud Publica del Ministerio de Sanidad
C) En su composicién figuran las Consejerias de Sanidad de las Comunidades Autbnomas
D) En su composicién no figuran representantes del Ministerio para la Transicion Ecolégica
y el Reto Demogréfico

69. Sefiale la opcion FALSA. El sistema ICSMS:
A) Es una plataforma con acceso publico
B) Es una herramienta europea para la vigilancia de mercado
C) Es una herramienta para el intercambio de informacion entre autoridades de vigilancia
D) Es una herramienta europea de toxicovigilancia



70.

71.

72.

73.

74.

75.

Indique cudl de las siguientes afirmaciones con respecto a los proyectos REACH EN-
FORCE es FALSA:
A) Son proyectos de inspeccion de control de cumplimiento coordinados por el Foro de
intercambio de informacion relativa al cumplimiento de la normativa
B) Las inspecciones son llevadas a cabo por las autoridades nacionales de los Estados
miembros
C) La tematica de los proyectos es seleccionada por el Consejo de Administracién de la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
D) Alfinal de cada proyecto se elabora un informe final del proyecto

Indique la afirmacién FALSA en relacion con el proceso de caracterizacion del riesgo:

A) Se tienen en cuenta los sectores de la poblacién directamente expuestos, como
consumidores y trabajadores

B) Se tienen en cuenta los sectores de la poblacion indirectamente expuestos a través del
medioambiente

C) No tiene en cuenta las propiedades fisicoquimicas de las sustancias

D) Consta, entre otras partes, de la comparacion con los PNEC de las concentraciones
ambientales previstas en cada compartimento ambiental

Indique la opcion FALSA. El Reglamento (CE) n° 440/2008, de 30 de mayo de 2008, por el
gue se establecen métodos de ensayo de acuerdo con el Reglamento (CE) n° 1907/2006,
de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacién, la autorizacion y la
restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH):
A) Incluye los métodos de ensayo para la determinacion de las propiedades fisicoquimicas,
la toxicidad y la ecotoxicidad de las sustancias y mezclas quimicas, que deben aplicarse
a efectos del Reglamento REACH
B) No incluye ensayos in vitro para la determinacién de la toxicidad
C) Adopta directrices de ensayo que son elaboradas por la Organizacibn para la
Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE)
D) La Comision revisa, cuando procede, los métodos de ensayo incluidos en el Reglamento
con el fin de sustituir, reducir o perfeccionar los ensayos con animales vertebrados

Indique la afirmacién FALSA sobre los estudios no clinicos de seguridad alos que deben
aplicarse los principios de las buenas practicas de laboratorio:

A) Pueden realizarse con sustancias de origen sintético

B) Pueden realizarse, en algunas circunstancias, con organismos vivos

C) Incluyen los trabajos realizados en laboratorios e invernaderos

D) No incluyen los trabajos de campo

El Laboratorio Europeo de Referencia para alternativas a ensayos con animales se
denomina:

A) EURL SEAC

B) EURL SCHEER

C) EURL ECVAM

D) EURLJRC

En relacién con los métodos de ensayo de propiedades fisico-quimicas:
A) Se deben llevar a cabo siguiendo las buenas préacticas de laboratorio (BPL) de la OCDE
B) No se deben llevar a cabo con mezclas
C) Deben basarse en métodos o normas mencionados en la parte 2 del anexo | del
Reglamento CLP
D) Los laboratorios que realicen nuevos ensayos para la deteccién de peligros fisicos no
necesitan estar acreditados



76.
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Indique la respuesta FALSA. Segun el Reglamento (CE) n° 1272/2008, de 16 de diciembre
de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas (CLP), para
la clasificacion en la clase de peligro de toxicidad especifica en determinados 6rganos
tras exposicion Unica (STOT SE), se incluyen:
A) Los efectos letales
B) Los efectos significativos para la salud que pueden provocar alteraciones funcionales,
aungue sean reversibles
C) Los efectos significativos para la salud que pueden provocar alteraciones funcionales
irreversibles
D) Los efectos significativos para la salud que pueden provocar alteraciones funcionales,
aungue sean retardados

Cuédl de los siguientes NO es un objetivo del método de ensayo para la determinacion de
la toxicidad crénica (método EU B.30, OCDE TG 452):
A) La caracterizacion de la relacion dosis-respuesta
B) La identificacion de los érganos diana
C) La busqueda e identificacion de un rango de dosis para la realizacion de ensayos de
toxicidad para la reproduccién
D) La identificacion del nivel maximo sin efectos adversos observados (NOAEL)

De conformidad con el Reglamento (CE) n° 1272/2008, de 16 de diciembre de 2008, sobre
clasificacioén, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas (CLP), la clasificacién en
la categoria 1A correspondiente a las clases de peligro de efectos especificos para la
salud (carcinogenidad, mutagenicidad en células germinales y toxicidad para la
reproduccién) depende de:

A) La existencia de pruebas en mas de una especie animal

B) Lamortalidad observada en el estudio realizado para la determinacién de los efectos CMR

C) La existencia de pruebas en humanos

D) La potencia para causar los efectos correspondientes en animales de experimentacion

¢, Cudl de las siguientes afirmaciones sobre el ensayo del cometa (OCDE TG 489) es
FALSA?:
A) Es un ensayo que mide dafio al DNA
B) Es un ensayo de genotoxicidad in vitro
C) Se puede realizar en combinacion con el ensayo de micronicleos
D) Es un ensayo que puede detectar sustancias que provocan efectos de mutacién génica
y/o aberraciones cromosomicas

Segun el Reglamento (CE) n® 1272/2008, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion,
etiquetado y envasado de sustancias y mezclas (CLP), en la etiqueta de una sustancia o
una mezcla clasificada en la categoria 2 de la clase de peligro de carcinogenicidad debe
figurar:

A) La palabra de advertencia “Atencién”

B) El pictograma del Signo de exclamacién (GHS07)

C) Ningun pictograma. Esta categoria no lleva pictograma asociado.

D) Laindicacién de peligro H350 “Puede provocar cancer”

Indique la opcion FALSA sobre el estudio ampliado de toxicidad paralareproduccién en
una generacion (OCDE TG 443):
A) En determinados casos, permite periodos de exposicion pre-apareamieto de solo 10 dias
B) Su disefio puede incluir la segunda generacion
C) Su disefio puede incluir las cohortes 2A y 2B para la evaluacion de efectos sobre el
desarrollo del sistema nervioso
D) Su disefio puede incluir una cohorte 3 para la evaluacion de efectos sobre el desarrollo
del sistema inmunitario
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¢ Qué ensayo de los que se mencionan a continuacion se incluye en el nivel 5 del Marco
conceptual (Conceptual Framework) de la OCDE para el ensayo y la evaluacion de los
disruptores endocrinos?:

A) Ensayo de toxicidad para la reproduccion en una generacion ampliada (OCDE TG 443)

B) Ensayo de la toxicidad para el desarrollo prenatal (OCDE TG 414)

C) Ensayo de toxicidad a dosis repetida (90 dias) por via oral (OCDE TG 408)

D) Ensayo uterotréfico (OCDE TG 440)

El método de ensayo UE B.43 para el estudio de la neurotoxicidad en roedores:
A) Tiene por objeto el estudio de la neurotoxicidad para el desarrollo
B) No tiene en cuenta disfunciones del aprendizaje y la memoria
C) Tiene por objeto el estudio de la neurotoxicidad en animales adultos
D) Se debe realizar como un estudio independiente dado que las observaciones a realizar
impiden su combinacién con otros estudios

Sefiale la opcion FALSA. Segun el anexo Xl del Reglamento (CE) n° 1907/2006, de 18 de
diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion y la restriccion de las sustancias y
mezclas quimicas (REACH), la similitud para la agrupacion de sustancias y la
extrapolacion de datos de sustancias podré basarse en lo siguiente:

A) Precursores comunes o la posibilidad de obtener productos de degradacion comunes

B) Un grupo funcional comun

C) Categorias de uso y exposicion comunes

D) Un patron constante en el cambio de la potencia de las propiedades a través de la

categoria

En cuanto a la toxicocinética de un xenobidtico, ¢cudl de los siguientes NO es un
mecanismo de eliminacién?:

A) Filtracién glomerular

B) Excrecion biliar

C) Endocitosis

D) Excrecion salivar

Si para una sustancia determinada, se establece una ETA (estimacién de la toxicidad
aguda) oral de 2000 mg/Kg peso corporal, ¢en gué categoriade peligro de toxicidad aguda
oral queda clasificada, conforme a lo establecido en el Reglamento (CE) n° 1272/2008, de
16 de diciembre de 2008, sobre clasificacién, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas (CLP)?

A) Categoria 1

B) Categoria 2

C) Categoria 3

D) Categoria 4

Conforme al Reglamento (CE) n° 440/2008, de 30 de mayo de 2008, por el que se
establecen métodos de ensayo de acuerdo con el Reglamento (CE) n° 1907/2006, de 18
de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restricciéon de
las sustancias y preparados quimicos (REACH), ¢cuanto debe durar el periodo de
observacién en el método de toxicidad aguda por inhalacion?

A) Al menos 24 h

B) Almenos 48 h

C) Almenos 7 dias

D) Al menos 14 dias
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Conforme al Reglamento (CE) n° 1272/2008, de 16 de diciembre de 2008, sobre
clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas (CLP), y en relacion a la
corrosion/irritacion cutanea, ¢en qué concentracién debe estar un componente acido con
pH < 2 para que sea necesario clasificar la mezcla que lo contiene como corrosiva cutanea
categoria 1?

A 21%

B) 23%

C) 25%

D) 210%

Conforme al Reglamento (CE) n° 440/2008, de 30 de mayo de 2008, por el que se
establecen métodos de ensayo de acuerdo con el Reglamento (CE) n° 1907/2006, de 18
de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de
las sustancias y preparados quimicos (REACH), y en relacién ala sensibilizacién cutanea,
se considerara que un ensayo en cobayas con adyuvante es positivo cuando se obtenga
una respuesta en al menos:

A) EI 10 % de los animales

B) El 15 % de los animales

C) EI 30 % de los animales

D) EI50 % de los animales

Conforme a la siguiente definicién, “nivel de dosis mas alto en el que no hay aumentos
estadisticamente significativos en la frecuencia o severidad de los efectos
toxicoldgicamente relevantes que se observan entre la poblacién expuesta y sus
controles apropiados”, ¢a qué parametro toxicoldgico nos estamos refiriendo?:

A) NOEL

B) NOAEL

C) LOAEL

D) DNEL

Conforme al Reglamento (UE) N° 528/2012, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacién y el uso de los biocidas (texto consolidado), y dentro de la definicion de
nanomaterial, ¢a qué nos referimos con la siguiente descripcion: “una particula
compuesta de particulas fuertemente ligadas o fusionadas” ?:

A) Particula

B) Aglomerado

C) Conglomerado

D) Agregado

Conforme al Reglamento (UE) N° 528/2012, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacion y el uso de los biocidas (texto consolidado), las sustancias activas
contempladas en el articulo 5 (criterios de exclusion) que finalmente sean aprobadas lo
seran por un periodo inicial NO superior a:

A) 1afo

B) 5 afios

C) 7 afios

D) 10 afos

Qué sustancia activa NO podra serincluidaen el Anexo | del Reglamento (UE) N°528/2012,
de 22 de mayo de 2012, relativo a la comercializacién y el uso de los biocidas (texto
consolidado), conforme a lo establecido en el articulo 28:

A) Una clasificada como sensibilizante cutaneo

B) Una clasificada como téxica oral aguda, categoria 4

C) Una clasificada como irritante cutaneo, categoria 2

D) Una clasificada como lesiones oculares graves, categoria 1



94. De manera general no se autorizara la comercializacién de un producto biocida destinado
a ser usado por el publico en general conforme alo establecido en el Reglamento (UE) N°
528/2012, de 22 de mayo de 2012, relativo a la comercializacion y el uso de los biocidas
(texto consolidado), si cumple los criterios para ser clasificado como:

A)
B)
C)
D)

Sensibilizante cutdneo

Téxico cutdneo aguda, categoria 4
Toxico para la reproduccion, categoria 1B
Lesiones oculares graves, categoria 1

95. Un producto biocida, conforme a lo establecido en el Reglamento (UE) N° 528/2012, de 22
de mayo de 2012, relativo a la comercializacion y el uso de los biocidas (texto
consolidado), podra acogerse al procedimiento de autorizacién simplificado cuando
cumpla una serie de condiciones, recogidas en el articulo 25. ¢Cual de las siguientes
condiciones NO se recoge en el citado articulo 25?:

A)

B)
C)
D)

Todas las sustancias activas contenidas en el biocida estan incluidas en el anexo | y
cumplen todas las restricciones especificadas en dicho anexo

El biocida no contiene ninguna sustancia de posible riesgo

El biocida contiene nanomateriales

Su manipulacion y uso previsto no requieren la utilizacion de equipo de proteccion
individual

96. En relacion a la evaluacién de la equivalencia técnica de sustancias activas biocidas,
sefalar qué afirmacién es FALSA:

A)
B)
C)

D)

La persona que plantee establecer dicha equivalencia técnica presentara una solicitud a
la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA)

El solicitante debera pagar las tasas indicadas por la ECHA en un plazo no superior a 30
dias

El solicitante no tiene la oportunidad de presentar comentarios antes de que la ECHA
tome una decision al respecto

En su caso, la ECHA podra consultar a la autoridad competente del Estado miembro que
actué como autoridad competente evaluadora para la evaluacion de la sustancia activa

97. En relacién a las sustancias activas biocidas generadas in situ, cual de las siguientes
afirmaciones es FALSA:

A)
B)

C)
D)

Se comercializan como tales

Los expedientes que las defienden requieren adaptaciones en relacion al resto de
sustancias activas

Algunas parten de precursores que no se pueden comercializar, como aire o agua de mar
Algunos de los precursores son productos quimicos industriales con usos no
necesariamente biocidas

98. El plazo de protecciéon de los nuevos datos presentados con vistas a la renovaciéon o
modificacion de la autorizacién de un biocida finalizard cuando hayan transcurrido:

A)
B)
C)

D)

Cinco afios contados desde el primer dia del mes siguiente a la fecha de la decision
relativa a la renovacion o modificacion de la autorizacion

Diez afios contados desde el primer dia del mes siguiente a la fecha de la decision relativa
a la renovacion o modificacion de la autorizacion

Quince afnos contados desde el primer dia del mes siguiente a la fecha de la decisién
relativa a la renovacion o modificacion de la autorizacion

Veinte afios contados desde el primer dia del mes siguiente a la fecha de la decision
relativa a la renovacion o modificacion de la autorizacion



99. En relacion a los requisitos de informacion necesarios para apoyar la aprobacion de una
sustancia activa biocida quimica, sefialar cual de entre las siguientes se considera
DOCUMENTACION ADICIONAL conforme al Anexo Il del Reglamento (UE) N° 528/2012, de
22 de mayo de 2012, relativo a la comercializacién y el uso de los biocidas:

A) Toxicidad aguda por inhalacién
B) Irritacion o corrosion cutaneas
C) Irritacién ocular

D) Sensibilizacion respiratoria

100. Senalar cual de las siguientes afirmaciones es FALSA en relaciéon a los principios
comunes para la evaluacién de expedientes biocidas recogidos en el Anexo VI del
Reglamento (UE) N° 528/2012, de 22 de mayo de 2012, relativo a la comercializacion y el
uso de los biocidas:

A) La identificacion de los peligros abordara las propiedades y los efectos adversos
potenciales de la sustancia activa y de todas las sustancias de posible riesgo presentes
en el biocida

B) Para cada compartimento medioambiental se ha de realizar una evaluacion de la
exposicion para predecir la concentracidon que sea probable encontrar de cada sustancia
activa o de posible riesgo presente en el biocida. Esta concentraciébn se conoce como
concentracion prevista sin efecto (PNEC)

C) Si el uso de equipos de proteccidn individual es el Unico método posible para reducir la
exposicion de los usuarios no profesionales a un nivel aceptable para esta poblacion, no
se considerara en principio que el biocida cumple con el criterio necesario para la
concesién de la autorizacion (articulo 19, apartado 1, letra b, iii)), para esta poblacion

D) En el caso de las sustancias activas generadas in situ, la evaluacion del riesgo incluye
también los posibles riesgos del precursor o precursores

101. Indicar cual de los siguientes tipos de productos NO es un plaguicida (grupo principal 3)
conforme a lo recogido en el anexo V del Reglamento (UE) N° 528/2012, de 22 de mayo
de 2012, relativo a la comercializacion y el uso de los biocidas:

A) Productos empleados para el control de los ratones, ratas u otros roedores, por medios
distintos de la repulsion o la atraccion

B) Productos empleados para el control de la fijacion y crecimiento de organismos
incrustantes (microbios o formas superiores de especies animales o vegetales) en barcos,
equipos de acuicultura u otras estructuras acuaticas

C) Productos empleados para el control de las aves, por medios distintos de la repulsion o
la atraccion

D) Productos empleados para el control de los organismos nocivos (invertebrados como las
pulgas; vertebrados como las aves, peces, roedores), mediante repulsion o atraccion,
incluidos los que se utilizan para la higiene veterinaria o humana, ya sea directamente
sobre la piel o indirectamente en el entorno de las personas o animales

102. Conforme alo establecido en el Real Decreto 1054/2002, por el que se regula el proceso
de evaluacién para el registro, autorizacién y comercializacion de biocidas, ¢quién sera
la autoridad competente para los aspectos relacionados con la seguridad animal?

A) Direccion General de Salud Publica del Ministerio de Sanidad y Consumo (actual
Ministerio de Sanidad)

B) Direccion General de Calidad y Evaluacion Ambiental del Ministerio de Medio Ambiente
(actualmente Direccién General de Biodiversidad y Calidad Ambiental del Ministerio para
la Transicion Ecoldgica y el Reto Demogréfico)

C) Direccion General de Ganaderia del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion
actualmente Direccion General de Sanidad de la Produccién Agraria)

D) Las Comunidades Autbnomas
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La Direccion General de Salud Publica autorizara o registrara un biocida y lo inscribira
en el Registro Oficial de Biocidas conforme alo establecido en el Real Decreto 1054/2002,
por el que se regula el proceso de evaluacion para el registro, autorizacién y
comercializacion de biocidas, cuando (sefiale la opcion FALSA):

A) El biocida no tiene efectos inaceptables en los organismos a los que se destina, tal como
resistencia inaceptable, o resistencia cruzada, o sufrimientos y dolores innecesarios para
los vertebrados

B) Se hayan determinado sus propiedades fisicas y quimicas y se consideren aceptables
para los fines de uso, almacenamiento y transporte adecuados del producto

C) Haya sido evaluado previamente, en lo que respecta a los aspectos medioambientales,
por la Direccion General de Calidad y Evaluacion Ambiental del Ministerio de Medio
Ambiente, y exista un informe favorable al respecto

D) Exista un informe favorable de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
del Ministerio de Sanidad y Consumo (actualmente Direccién General de Cartera Comun
de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad), en el
caso de los biocidas destinados a usos entre los cuales se incluya el ganadero

Los antisépticos destinados a ser aplicados en la piel, con la finalidad de limpieza
higiénicay desinfeccién previa a un tratamiento quirargico o los utilizados en la zona de
inyeccion seran considerados, conforme a lo establecido en la Resolucion de 2 de junio
de 2021, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, como:

A) Zoosanintario

B) Medicamento de uso humano

C) Producto sanitario

D) Biocida del Grupo principal 1 (Desinfectantes y biocidas generales)

Indique cual de las siguientes afirmaciones es FALSA conforme a lo establecido en el
Real Decreto 830/2010, de 25 de junio, por el que se establece la normativa reguladora
de la capacitacion para realizar tratamientos con biocidas, sobre la figura del
responsable técnico de servicios biocidas:
A) Los servicios biocidas que realicen tratamientos a terceros, con caracter corporativo o en
instalaciones fijas, deberan designar un responsable técnico
B) Elresponsable técnico es la persona que lleva a cabo la aplicacion de productos biocidas
C) En sus actuaciones, el responsable técnico del servicio biocida tendra en consideracion
las estrategias del Control Integrado de Plagas y seguird los principios de Buenas
Practicas en los planes de Desinfeccion, Desinsectacion y Desratizacion
D) Se considera que estan capacitados para ejercer la responsabilidad técnica de servicios
biocidas de los tipos 2, 3, 4, 11, 14, 18 y 19, quienes se encuentren en posesion del titulo
de formacién profesional de grado superior especifico en salud ambiental

Los biocidas clasificados como téxicos y muy toxicos se comercializaran y aplicaran
bajo un sistema de control basado en el registro de cada operacién, con la
correspondiente referencia del lote de fabricacion y el numero del Registro Oficial de
Establecimientos y Servicios Biocidas, en un libro Oficial de Movimientos de Biocidas.
¢, Quién supervisara dicho libro oficial de movimientos biocidas?

A) La Direccion General de Salud Publica del Ministerio de Sanidad y Consumo (actual
Ministerio de Sanidad)

B) La Agencia Espafiola de Consumo y Seguridad Alimentaria (actualmente Agencia
Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion)

C) La Direccibn General de Calidad y Evaluacién Ambiental del Ministerio de Medio
Ambiente (actualmente Direccion General de Biodiversidad y Calidad Ambiental del
Ministerio para la Transicion Ecolégica y el Reto Demografico)

D) La autoridad competente de las Comunidades Autonomas
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Cual de las siguientes se considera infraccién muy grave conforme a lo establecido en
el Real Decreto 1054/2002, por el que se regula el proceso de evaluacion para el registro,
autorizacién y comercializacién de biocidas:
A) Elincumplimiento de los requisitos sobre clasificacion, envasado y etiquetado
B) La utilizacién de biocidas en aplicaciones, condiciones o técnicas de aplicacion distintas
de las autorizadas, asi como el incumplimiento de los plazos de seguridad establecidos
C) La comercializacion de biocidas cuya autorizacion o registro esté caducado, salvo
prérroga provisional del mismo
D) La no aportacion de los datos exigidos en la ficha de datos de seguridad del biocida

Dentro del marco de los fitosanitarios y el Reglamento (CE) n®1107/2009 de 21 de octubre
de 2009, relativo ala comercializacion de productos fitosanitarios y por el que se derogan
las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo, ¢qué se entiende por sustancia
basica? (sefiale la opcion FALSA):
A) No es una sustancia preocupante
B) No tiene la capacidad intrinseca de producir alteraciones endocrinas o efectos
neurotoxicos 0 inmunotoxicos
C) No se utiliza principalmente para fines fitosanitarios, pero resulta util para fines
fitosanitarios, utilizada directamente o en un producto formado por la sustancia y un
simple diluyente
D) Se comercializa como producto fitosanitario

En relacién con los requisitos de datos aplicables a las sustancias activas de indole
guimica, y mas concretamente, sobre los estudios de toxicidad aguda, conforme a lo
establecido en el Reglamento (UE) n° 283/2013, de 1 de marzo de 2013, que establece los
requisitos sobre datos aplicables a las sustancias activas quimicas, de conformidad con
el Reglamento (CE) n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la
comercializacion de productos fitosanitarios, indiqgue qué afirmacién de las siguientes
es FALSA: “Los estudios, datos e informacién que se faciliten y evalien deberan bastar
para determinar o indicar:

A) Latoxicidad de la sustancia activa”

B) La posible necesidad de plantear el establecimiento del nivel sin efecto adverso

observado”
C) A ser posible, el modo de la accién téxica”
D) Los peligros relativos de las diferentes vias de exposicion”

Conforme al Reglamento (UE) n° 284/2013, de 1 de marzo de 2013, que establece los
reguisitos sobre datos aplicables a los productos fitosanitarios, de conformidad con el
Reglamento (CE) n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la
comercializaciéon de productos fitosanitarios ¢qué funciones NO podria tener un
coformulante?:

A) Desodorante

B) Emético

C) Viricida

D) Estabilizante
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El Reglamento (UE) n° 546/2011, de 10 de junio de 2011, por el que se aplica el
Reglamento (CE) n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a los
principios uniformes para la evaluacion y autorizacion de los productos fitosanitarios,
establece que podran autorizarse para su utilizacion por usuarios no profesionales los
productos fitosanitarios clasificados como:
A) Toxicidad aguda oral, categorias 1y 2, siempre que la estimacién de la toxicidad aguda
del producto no exceda de 25 mg/kg de peso corporal por via oral
B) Sensibilizacién cutanea
C) STOT (exposicion unica), categoria 1 (oral), siempre que su clasificacion se deba a la
presencia de sustancias clasificadas que muestren efectos toxicos no letales significativos
a valores orientativos inferiores a 25 mg/kg de peso corporal
D) STOT (exposicidn Unica), categoria 1 (dérmica), siempre que su clasificacion se deba a
la presencia de sustancias clasificadas que muestren efectos tdxicos no letales
significativos a valores orientativos inferiores a 50 mg/kg de peso corporal

El Reglamento (UE) n° 546/2011, de 10 de junio de 2011, por el que se aplica el
Reglamento (CE) n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a los
principios uniformes para la evaluacién y autorizacion de los productos fitosanitarios,
establece los principios especificos relativos a la identidad de un microorganismo que
actla como sustancia activa en un producto fitosanitario, asi como del propio producto
fitosanitario. Sefalar cudl de las siguientes es una afirmacién FALSA conforme a lo
establecido en el citado reglamento:
A) Laidentidad del microorganismo sera a nivel de especie
B) En el caso de que el microorganismo sea mutante o haya sido modificado genéticamente,
se indicaran las diferencias especificas existentes con respecto a otras cepas de la misma
especie
C) Se verificara el depoésito de la cepa en una colecciébn de cultivos reconocida
internacionalmente
D) Los Estados miembros evaluaran la informacién cuantitativa y cualitativa detallada que
se haya facilitado sobre la composicion del producto fitosanitario, como la relativa al
microorganismo que contenga, los metabolitos o toxinas relevantes, el medio de cultivo
residual, los coformulantes y los contaminantes microbianos presentes

Conforme a lo establecido en el Reglamento (UE) n° 547/2011, ¢qué informacién NO
podra indicarse en un prospecto aparte que acomparfie al envase si en éste no hay
espacio suficiente?:
A) Instrucciones para el almacenamiento en condiciones adecuadas y la eliminacion segura
del producto fitosanitario y del envase
B) Informacion sobre primeros auxilios
C) Cuando sea necesario, la fecha de caducidad en condiciones de almacenamiento
normales
D) Las instrucciones y condiciones de uso y la dosificacién, con inclusién, cuando proceda,
de la dosis maxima por hectarea y por aplicacién y del nimero maximo de aplicaciones
anuales; la dosificacion, expresada en unidades métricas, para cada uso contemplado en
las condiciones de autorizacion
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El Real Decreto 1311/2012, de 14 de septiembre, por el que se establece el marco de
actuacién para conseguir un uso sostenible de los productos fitosanitarios, regula las
denominadas aplicaciones aéreas. Sefiale cudl de las siguientes afirmaciones es FALSA
conforme al citado real decreto:

A) EIl 6rgano competente de la comunidad autbnoma pondra a disposicion del puablico la
informacion pertinente sobre las aplicaciones aéreas, haciendo referencia en cualquier
caso a la zona, fecha y momento del tratamiento, asi como al producto fitosanitario
utilizado

B) Las aplicaciones de productos fitosanitarios mediante drones no se consideran
aplicaciones aéreas conforme a la definicion del Real Decreto 1311/2012

C) Las aplicaciones aéreas seran autorizadas por el érgano competente de la comunidad
autbnoma donde vaya a realizarse dicha aplicacion aérea

D) Los tratamientos se realizaran con productos fitosanitarios autorizados para el cultivo y
plaga de que se trate, y aprobados especificamente para aplicacion aérea por el Ministerio
de Agricultura, Alimentaciéon y Medio Ambiente (actualmente de Agricultura, Pesca y
Alimentacion), previa evaluacion especifica de los riesgos que supone dicho tipo de
aplicacion

Conforme alo establecido en el Real Decreto 1311/2012, de 14 de septiembre, por el que
se establece el marco de actuacidon para conseguir un uso sostenible de los productos
fitosanitarios, un usuario profesional podra emplear un producto fitosanitario en los
denominados “espacios utilizados por el publico en general”, siempre y cuando NO esté
etiquetado como:

A) Puede provocar una reaccion alérgica en la piel (H317)

B) Provoca irritacion cutanea (H315)

C) Provoca irritacion ocular grave (H319)

D) Nocivo en caso de inhalacién (H332)

El Real Decreto 971/2014, de 21 de noviembre por el que se regula el procedimiento de
evaluaciéon de productos fitosanitarios, crea la denominada Comisién de Evaluacion de
Productos Fitosanitarios. Dicha Comision esta compuesta por los siguientes miembros
(sefiale la opcion FALSA):
A) Presidente: el titular de la Direccion General de Salud Publica
B) Vicepresidente, que sustituira al presidente en caso de vacante, ausencia o enfermedad:
el Subdirector General de Sanidad e Higiene Vegetal y Forestal
C) Un vocal por la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricién, del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (actualmente Agencia Espafiola de
Seguridad Alimentaria y Nutricion del Ministerio de Consumo)
D) Un vocal por el Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo, del Ministerio de
Empleo y Seguridad Social (actualmente Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el
Trabajo del Ministerio de Trabajo y Economia Social)



117.

118.

119.

120.

En relacién a la evaluacion del riesgo al consumidor y dentro del marco regulatorio de
los productos fitosanitarios, sefialar la opcién FALSA:

A) Para conocer la exposicion hipotética de la poblacién a los residuos de plaguicidas
detectados, se utiliza como herramienta el llamado MODELO EFSA PRIMo (pesticidas
residues intake model)

B) Cuando las nuevas circunstancias en las que el producto fitosanitario vaya a utilizarse no
correspondan a aquellas para las que anteriormente se habia establecido un LMR (limite
maximo de residuos), toda solicitud de autorizacion deberd ir acompafada de una
evaluacién de riesgos que considere la situacion potencialmente mas grave de exposicion
de los consumidores en el Estado miembro de gue se trate, sobre la base de la buena
practica agricola

C) Teniendo en cuenta todos los usos registrados, el uso propuesto no se autorizara si la
mejor estimacion posible de la exposicion alimentaria supera el AOEL

D) Cuando exista un LMR, los Estados miembros no concederan la autorizacion para el
producto fitosanitario a menos que el solicitante pueda probar que el uso recomendado
no superard dicho LMR, o que se haya fijado un nuevo LMR con arreglo al Reglamento
(CE) n°® 396/2005, de 23 de febrero de 2005, relativo a los limites maximos de residuos
de plaguicidas en alimentos y piensos de origen vegetal y animal y que modifica la
Directiva 91/414/CEE

Conforme al documento EFSA Guidance on dermal absorption publicado en mayo de
2017 y actualmente en vigor, ¢qué valor de absorcién dérmica debe establecerse por
defecto, en ausencia de datos experimentales, para una formulacién de suspension de
capsulas?:

A) 25 % para el producto concentrado

B) 70 % para el producto concentrado

C) 10 % para el producto concentrado

D) 50 % para el producto concentrado

Indique cual de las siguientes afirmaciones sobre el Comité de los Estados miembros de
la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) es VERDADERA:
A) Los miembros son nombrados por el Consejo de Administracién de la Agencia tras la
designacion de un candidato por parte de cada Estado miembro
B) El mandato de sus miembros es de cuatro afios renovables
C) Participa en el procedimiento de evaluacion del expediente
D) Participa en el procedimiento de restriccion

Conforme a lo establecido en el método B.45 ABSORCION CUTANEA: METODO IN
VITRO, recogido en el Reglamento (CE) n° 440/2008, de 30 de mayo de 2008, por el que
se establecen métodos de ensayo de acuerdo con el Reglamento (CE) n° 1907/2006, de
18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacién y larestriccién
de las sustancias y preparados quimicos (REACH), ¢qué es la dosis absorbida?:

A) La dosis lavada de la superficie cutanea tras la exposicion y la presente en las
protecciones no oclusivas, ademas de la que se haya visto que se volatiliza de la piel
durante la exposicion

B) La masa de sustancia problema que llega al liquido receptor o a la circulacién sistémica
dentro de un plazo especificado

C) Ladosis presente en la superficie o en el interior de la piel tras el lavado

D) La dosis presente en la orina, liquidos de lavado de la jaula, heces, aire espirado (si se
mide), sangre, tejidos (si se recogen) y el resto del cuerpo, tras la eliminacion de la piel
correspondiente al lugar de aplicacion



PREGUNTAS DE RESERVA

121. Sefiale cudl de las siguientes afirmaciones es FALSA respecto a los funcionarios de

carrera:
A) Tienen derecho a la defensa juridica por la Administracion Publica en los procedimientos
consecuencia del ejercicio legitimo de sus funciones
B) Pueden ser sustituidos transitoriamente por funcionarios interinos en funciones que
impliquen el ejercicio de las potestades publicas
C) Su vinculacion a una Administracion Publica esté regulada por la legislacion laboral
D) Tienen derecho a la desconexion digital en los términos establecidos en la legislacion

vigente

122. Sefale la afirmacién FALSA:

A)

B)

C)

D)

En los procedimientos tramitados por las Administraciones de las Comunidades
Auténomas y de las Entidades Locales, el uso de la lengua se ajustara a lo previsto en la
legislacién autondmica correspondiente

La lengua de los procedimientos tramitados por la Administracion General del Estado sera
siempre el castellano

La Administracion Publica instructora debera traducir al castellano los documentos,
expedientes o partes de los mismos que deban surtir efecto fuera del territorio de la
Comunidad Auténoma. Si debieran surtir efectos en el territorio de una Comunidad
Auténoma donde sea cooficial esa misma lengua distinta del castellano, no sera precisa
su traduccion

La Administracion Publica instructora debera traducir al castellano los documentos
dirigidos a los interesados que asi lo soliciten expresamente. Si debieran surtir efectos en
el territorio de una Comunidad Auténoma donde sea cooficial esa misma lengua distinta
del castellano, no sera precisa su traduccién

123. Seiiale larespuesta FALSA:

A)

B)

C)

D)

El Estado podra delegar en las Comunidades Autobnomas, mediante Ley organica,
determinadas facultadas de titularidad estatal susceptibles de delegacion

El Estado podra dictar leyes que establezcan los principios necesarios para armonizar las
disposiciones normativas de las Comunidades Auténomas, siempre y cuando no se trate
de materias atribuidas a la competencia de éstas

Una vez sancionados y promulgados los respectivos Estatutos, solamente podran ser
modificados mediante los procedimientos en ellos establecidos y con referéndum entre
los electores inscritos en los censos correspondientes

Un Delegado nombrado por el Gobierno dirigird la Administracion del Estado en el
territorio de la Comunidad Autébnoma y la coordinara, cuando proceda, con la
administracién propia de la Comunidad

124. La Constitucion Espafiola de 1978 establece las competencias asumibles por las
Comunidades Auténomas (CC.AA.) y las exclusivas del Estado. ¢Cuales son las
competencias exclusivas del Estado en el &mbito sanitario?:

A)
B)

C)

D)

Coordinacién general de la sanidad y legislacién farmacéutica exclusivamente

Todas aquellas competencias que le otorgue el Consejo Interterritorial del Sistema de
Salud de manera ordinaria

Sanidad Exterior, Bases y coordinacion general de la sanidad y legislacion sobre
productos farmacéuticos

Sanidad Exterior, Coordinacién del INGESA vy legislacion sobre productos farmacéuticos



125.

126.

127.

128.

129.

Conforme alo establecido en el Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por
el que se aprueba el texto refundido de la Ley General para la Defensa de los
Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias, sefiale la opcién FALSA sobre
el derecho de desistimiento en los contratos con consumidores y usuarios:
A) El ejercicio del derecho de desistimiento no implicara gasto alguno para el consumidor y
usuario
B) La devolucién de las sumas abonadas por el consumidor y usuario, sin retencién de
gastos, debera efectuarse sin demoras indebidas y, en cualquier caso, antes de que
hayan transcurrido 10 dias naturales desde la fecha en que haya sido informado de la
decision de desistimiento del contrato por el consumidor y usuario
C) El ejercicio del derecho de desistimiento no estara sujeto a formalidad alguna, bastando
que se acredite en cualquier forma admitida en derecho
D) EIl consumidor y usuario dispondra de un plazo minimo de catorce dias naturales para
ejercer el derecho de desistimiento

Indigue cual de las siguientes afirmaciones sobre el anexo VIl del Reglamento (CE) n°
1272/2008, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacién, etiquetado y envasado de
sustancias y mezclas (CLP) es FALSA:
A) No estaba incluido en el texto legislativo que fue aprobado y publicado en 2008
B) En ningun caso se aplica a mezclas que estén clasificadas exclusivamente como gases
a presiéon
C) Incluye la definicion de “mezcla para un uso industrial” como mezcla destinada a ser
utilizada Unicamente en instalaciones industriales
D) No permite en ninguna circunstancia remitir una Unica presentacién para mas de una
mezcla (presentacién en grupo)

¢, Cudl de las siguientes sustancias NO estan excluidas del ambito de aplicacién del
Reglamento (CE) n° 1272/2008, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion,
etiquetado y envasado de sustancias y mezclas (CLP)?:

A) Las sustancias intermedias no aisladas

B) La sustancias y mezclas sometidas a supervision aduanera

C) Las sustancias obtenidas a partir de extractos de origen vegetal

D) Las sustancias y mezclas radiactivas

Indigue la opcion FALSA. De conformidad con el articulo 36 de Reglamento (CE) n°
1272/2008, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de
sustancias y mezclas (CLP), sera sometida a clasificacion y etiquetado armonizados toda
sustancia que cumpla los criterios establecidos en el anexo | para los siguientes
peligros:

A) Sensibilizacion respiratoria, categoria 1

B) Disrupcién endocrina, categorias 1A, 1B o 2

C) Mutagenicidad en células germinales, categorias 1A, 1B 0 2

D) Carcinogenicidad, categorias 1A, 1B o 2

¢, Qué medidas de mitigacion del riesgo pueden establecerse para reducir la exposicion
de los residentes y transelntes a un producto fitosanitario, conforme a lo establecido en
la Guidance on the assessment of exposure of operators, workers, residents and
bystanders in risk assessment for plant protection products, publicada en 2014, y su
calculador? (sefiale laopcién FALSA)

A) Uso de boquillas de baja deriva con al menos una reduccion de la deriva de un 50 %

B) Uso de tractor con cabina cerrada

C) Dejar una banda seguridad de al menos 5 metros en el perimetro del campo tratado

D) Aumentar el volumen de caldo



130. Enrelacién alos estudios de campo realizados con productos fitosanitarios (higher tier),
sefialar qué afirmacion de las siguientes es FALSA:

A) El estudio se disefiard de conformidad con los principios de buenas préacticas de
laboratorio (BPL)

B) No sera necesario realizar las denominadas fortificaciones en campo

C) Se realizaran sobre un minimo de 10 trabajadores/operarios

D) Se priorizara el método “de la ropa de trabajo” (whole body) frente al método “de los
parches”



