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ECHA 

• Ubicada en 
Helsinki, Finlandia

• Desde 1 junio 2007
• Emplea alrededor 

de 560 personas

• Ámbito:
- Originalmente REACH y C&L
- Desde 1/9/2013 Biocidas
- Desde 1/3/2014 Reglamento del consentimiento 

fundamentado previo

Agencia Europea de Sustancias y Preparados Químicos



Papel de ECHA en biocidas

Helpdesk / HelpNet

Comunicación

Diseminación

Desarrollo de guías

Grupo de Coordinación

Equivalencia técnica–
similaridad química

Proveedores de sustancias 
activas  (Art 95)

Puesta en común de 
datos

Gestión de datos 
(IUCLID, SPC)

Registro de 
productos biocidas  

(R4BP)
Comité de Biocidas (BPC)

4



Artículo  95 
del Reglamento de Productos Biocidas



Objetivos del Artículo 95

Considerando 8 del Reglamento de productos biocidas:

A fin de asegurar la igualdad de trato para las 
personas que introducen en el mercado 
sustancias activas

Objetivo: asegurar que todos los actores (incluyendo 
proveedores alternativos) contribuyen al proceso de 
aprobación de sustancias activas 



Artículo 95 - obligaciones

A partir del 1 septiembre 2015, un biocida que esté
compuesto por, o genere, una sustancia pertinente no 
podrá comercializarse a menos que:

el proveedor de la sustancia, o 
el proveedor del biocida 

figure en la lista de sustancias activas y proveedores 
para el tipo o tipos de producto pertinentes.
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Lista del Artículo 95 tal como se publica
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Inclusión automática en la lista del Artículo 95

• Participantes en el Programa de revisión bajo la 
DPB

• Compañías que presentan un expediente de
sustancia activa nueva

• Personas que han presentado un “expediente de 
tercera parte”, reconocido como completo por 
una autoridad competente (expediente 
alternativo de sustancia activa presentado en una 
solicitud de autorización de productos) 
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Actualización de la lista del Artículo 95 

• Compañías no europeas 
pueden nombrar un 
representante UE para el 
propósito del Artículo  95 y 
aparecer en la lista junto con 
su representante UE 

• Se puede solicitar 
correcciones de la lista 
mediante el formulario 
especifico, disponible en: 

https://comments.echa.europa.eu/com
ments_cms/Article95Corrections.as
px

https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/Article95Corrections.aspx


Artículo 95 - ejemplos



12

Quienes deberían realizar la solicitud 

• Proveedores alternativos de sustancias activas incluidas en el 
Programa de Revisión 

• Proveedores alternativos de sustancias activas nuevas tras su 
aprobación 

• Fabricantes de productos biocidas compuestos por, o que generen,
una sustancia pertinente, si el proveedor de la sustancia activa 
usada en el producto biocida no está incluido en la lista.

Compañías establecidas en el UE o su representante en la UE si no 
lo son
Compañías no-UE pueden estar incluidas en la lista junto a su 
representante en la UE (importador)
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Como cumplir con el Artículo 95

En práctica, para cada producto biocida disponible 
en el mercado, las empresas deberían ser capaces 
de demostrar que: 

• el producto proviene (directa o 
indirectamente) de un proveedor de 
productos incluido en la lista para el tipo de 
producto pertinente. 

o
• la sustancia activa proviene de un proveedor 

de sustancia incluido en la lista para el tipo 
de producto pertinente. 
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Tipos de solicitudes

• Carta de acceso a un “expediente completo de 
sustancia”

• Un “expediente completo de sustancia” en 
cumplimiento de los requerimientos del Anexo II del 
Reglamento 

• [Referencia a un “expediente complete de sustancia”
la que el periodo de protección de datos haya 
expirado]

• [‘Solicitud mixta’ – mediante carta de acceso y datos 
para los parámetros no incluidos en la carta de 
acceso]
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Carta de acceso
• No es necesario crear un expediente en IUCLID  - Adjunte la 

carta de acceso en el asistente de presentación de la información. 

• La carta de acceso puede provenir de la persona que ha 
presentado los datos (no necesariamente el propietario de los 
datos). 

• Para la solicitud de inclusión en la lista del Artículo  95, si la carta 
de acceso se refiere a un expediente completo de sustancia, no 
es necesario enviar la lista de los datos presentados. 

• Para la solicitud de inclusión en la lista del Artículo  95, una carta 
de acceso puede otorgar derechos de acceso a la ECHA siendo 
beneficiario el solicitante. 

• Además: tipo de producto, papel del solicitante.
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Expediente completo de sustancia

• Debe cumplir con el Anexo II del Reglamento de productos 
biocidas

Contenido del expediente:
• Conjunto de datos básicos 
• Resumen, evaluación y borrador de la evaluación de riesgos 

(sección 13)
• Se requieren datos adicionales específicos para algunos tipos 

de producto
(Parte V de la Guía de requisitos de información) 

Los informes completos de los estudios deben incluirse en el 
expediente 
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Interacción ECHA – solicitante 
durante la evaluación
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• El nombre y datos de contacto del experto de ECHA 
se hace llegar al solicitante. 

• El solicitante tiene 1 (+2) meses para comentar el 
borrador de la decisión. 

• Una oportunidad de actualizar la solicitud.
• No existe una fecha tope legal para realizar la 

evaluación.
• El tiempo total de la evaluación dependerá del tipo 

de solicitud, nivel de complejidad del expediente y 
de la carga de trabajo de ECHA.

Interacción ECHA – solicitante 
durante la evaluación



Que fecha tope se aplica para 
mis productos 

1 septiembre 2015

- para aquellas sustancias activas actualmente reconocidas

1 septiembre 2016

- Artículo 93 del Reglamento  - productos no cubiertos por el 
alcance de la DPB

Otros plazos (variables)

-Sustancias redefinidas durante el Programa de revisión;

-El papel del notificante del Programa de revisión se traspasa a 
otra entidad;

-Combinaciones de sustancia / tipo de producto elegibles para 
su inclusión en el Programa de revisión
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Solicite la inclusión en la lista cuanto antes!

Para asegurar la inclusión en 
la lista del Artículo  95 antes 
de la fecha limite pertinente
(1 septiembre 2015 en la 
mayoría de casos)

Planifique suficiente tiempo 
para las negociaciones de 
puesta en común de datos
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Guía de requisitos de información

Información sobre:
• Que parámetros considerar;

• Que ensayos incluir ;

• Protocolos de ensayos;

• Calidad de los ensayos;

• Exenciones;

• etc…

http://echa.europa.eu/documents/10162/156232
99/biocides_guidance_information_requireme
nts_en.pdf

https://comments.echa.europa.eu/documents/101612/15623299/biocides_guidance_information_requirements_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/101612/15623299/biocides_guidance_information_requirements_en.pdf
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• Disponible en:
http://echa.europa.eu/documents/10162/15623299/bioci

des_guidance_active_substance_suppliers_en.pdf

• Actualizada en diciembre 2014

Guía de sustancias activas y 
proveedores (lista del Artículo 95)

http://echa.europa.eu/documents/10162/15623299/biocides_guidance_active_substance_suppliers_en.pdf


Guías prácticas sobre la puesta 
en común de datos

Serie especial sobre puesta 
en común de datos 

Publicada en 
en Marzo 2015

Disponible en : http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides/bpr-practical-guides
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Guías prácticas sobre la puesta en 
común de datos

• Introducción práctica al Reglamento de productos biocidas 
y consideraciones para Pymes

• Puesta en común de datos

• Cartas de Acceso 

• Consorcios

Publicadas en marzo 2015

Disponibles en: http://echa.europa.eu/web/guest/practical-
guides/bpr-practical-guides
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ECHA publica una lista de solicitudes hechas de acuerdo  con el  
Artículo 95(1) del Reglamento.

Incluye :
•Nombre y país del solicitante
•Papel como proveedor de sustancia activa o de producto
•Fecha de presentación de la información
•Fecha de aceptación de la solicitud por ECHA tras el pago de las 
tasas

Esta lista no crea derechos legales u obligaciones para las 
compañías, y no garantiza que la decisión sobre la solicitud sea 
positiva (inclusión en la lista del Artículo 95).

Lista de solicitudes de Artículo 95 en 
proceso
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Lista de solicitudes de 
Artículo 95 en proceso



Artículo  95 – consejos y sugerencias
1. Compruebe si su proveedor esta incluido en la lista ;

2. Si no – su proveedor o usted debería ACTUAR  para asegurar la inclusión en la 
lista del Artículo 95 antes de  la fecha tope   (1 septiembre 2015 en  la mayoría 
de los casos);

3. Determine quien en  su cadena de  suministro debe  solicitar  la  inclusión en  la 
lista;

4. Planifique  suficiente  tiempo  para  las  negociaciones  de  puesta  en común  de 
datos;

5. Lea detenidamente la guía actualizada de la ECHA sobre el Artículo  95;

6. Tras enviar la solicitud, revise periódicamente su cuenta en R4BP3 ;

7. Póngase  en  contacto  con  el  experto de  ECHA  para que  le  informe  sobre  los 
plazos de su solicitud.
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Mas información sobre: 

•Sustancias activas y proveedores: 
http://www.echa.europa.eu/regulations/biocidal-
products-regulation/approved-suppliers

•Lista de sustancias activas y proveedores:   
http://www.echa.europa.eu/information-on-
chemicals/active-substance-suppliers

•Procedimiento de solicitud mediante R4BP3: 
http://www.echa.europa.eu/regulations/biocidal-
products-regulation/approved-suppliers/application-
and-assessment-procedure



Gracias por
la atención

www.echa.europa.eu
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