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¢, Donde estamos y hacia d onde nos
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1-enero-2009 1-ener-2010 1-enero-2011 1-enern-2012 1-enero-2013 1-enero-2014
Acroleina Taolilfluanida Margosa
Tiabendazol Flocurmafén 11
K-HDO Bendiocarb
IPBC Oy, Bérico Cohre
Tiametoxam Dctaborato tetrahidrat. difa Deltametrina
Tebuconazol Fosfuro Al d-cihalotrina
Difenacum Acido bérico Fipranil
Propicanazol Tetrahorato diMa Espinosad Bacillus thuringiensis
Etofenprox Mitrdgena Didx. carbono  |Imidacloprid
Clotianidina Clorofacinona DEET Abhamectina
Indoxacarh Alfacloralosa Dazomet Dicl Octil isatiazolona
Tiacloprid Bromadiolona|Marfarina Ma. Creosota
Difetialona Fenpropimoarf [YWarfarina Fenoxicarb
Didx. carbono Cumatetralilo |Fosfuro Mg. Bifentrina
Diclofluanida F. sulfurilo Brodifacurm A Monanoico
Fluoraro sulfurilo Metoflutrina Fosfuro Al Acet Tetradecadienilo
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La Resolucion

* Es el resultado del procedimiento y pone fin al acto administrativo

Zi » Contiene las condiciones de la autorizacion
E » Contenido:
» NOMBRE COMERCIAL
8 » N°REGISTRO EN EL ESTADO MIEMBRO DE REFERENCIA
g’ > N°INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS
§ o » TIPOY FINALIDAD DEL PRODUCTO
% g » VALIDEZ DEL REGISTRO
§ é » TITULAR DEL REGISTRO
.°'§ ﬁ » FABRICANTE DEL PRODUCTO
% ) * Nombre y apellidos o denominacion de la empresa
+§ « Domicilio
3 e Pais
E > INFORMACION DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS
%  Nombre de la sustancia activa
> « N°CAS
x

* Notificante
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La Resolucion (cont.)

TIPO DE FORMULACION
FORMATOS DE PRESENTACION. CONTENIDO NETO

COMPOSICION CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS
Y DE OTRAS SUSTANCIAS QUE DEBAN FIGURAR EN LA
ETIQUETA

> CLASIFICACION Y ETIQUETADO DEL PRODUCTO
e Conforme al REAL DECRETO 255/2003 de 28 de febrero
e Conforme al REGLAMENTO 1272/2008

> RECOMENDACIONES PARA CASOS DE INTOXICACION O
ACCIDENTE

EFICACIA, USOS AUTORIZADOS Y CONDICIONES DE EMPLEO
DEL PRODUCTO BIOCIDA

» Organismo diana, eficacia y desarrollo de resistencias
e Categoria de usuarios

 Modo de aplicacion

e Dosis de aplicacion

* Condiciones de empleo/uso

> INDICACIONES RELATIVAS A LAS MEDIDAS DE PRECAUCION,
UTILIZACION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE. MEDIDAS
DE GESTION DEL RIESGO PARA EL SER HUMANO Y EL MEDIO
AMBIENTE

» OBSERVACIONES Y RESTRICCIONES ESPECIALES
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“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos
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Resumen de las caracteristicas del producto
Summary of Product Characteristics (SPC)

(@) Nombre comercial
(bi) Informacion cualitativa y cuantitativa de la composicion

(bii) ¢El producto es idéntico al producto representativo, evaluado para
proposito de inclusion en el Anexo 1?

(biii) ¢ Contiene o consisten en OMG?

(c) Nombre y direccion del fabricante de la s.a.
(d) Nombre y direccion del fabricante del biocida
Estado fisico y naturaleza del biocida

(e) Tipo de formulacion

(f) ¢Listo para su uso?

Clasificacion y etiquetado del biocida

(g) Clasificacion del producto:

(n) Frases de Seguridad y de Riesgo:

(i) Clasificacion del producto segun el sistema globalmente harmonizado
(SGA)

(j)) Indicaciones de Peligro segun el sistema globalmente harmonizado (SGA)
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SPC (cont.)

(k) Tipo de producto:

(I) Ornagismos nocivos diana:
(m) Nivel de desarrollo de los organismos diana
(n) Funcion/modo de accion

(0) Modo de aplicacion

(p) Plaga a combatir

(q) Categoria de usuario

(r) Meétodo de aplicacion (brocha, spray,... para cada categoria de
usuario)

Indicaciones de uso

(s) Modo y area de empleo

(t) Condiciones de uso

(u) Instrucciones para el uso seguro del producto

(v) Efectos adversos, directos o indirectos, y primeros auxilios

(w) Instrucciones para eliminacion segura de productos y embalajes
(x) Condiciones de almacenamiento y vida util

(y) Informacion adicional



Hl % e Informe de Evaluacidon del Producto
Product Assessment Report (PAR)

1. Informacion general sobre la solicitud
1.1 Solicitante
1.2 Titular de la autorizacion actual (productos existentes)
1.3 Informacion sobre la solicitud
1.4 Informacion sobre el producto
1.5 Documentacion
2. Resumen de la evaluacion del producto
2.1 Cuestiones relativas a la identidad
2.2 Clasificacion, etiguetado y envasado
2.3 Propiedades fisico-quimicas y métodos analiticos
2.4 Evaluacion del riesgo para las propiedades fisico-quimicas
2.5 Efectividad contra organismos diana
2.6 Evaluacion de la exposicion
2.7 Evaluacion del riesgo para la salud humana
2.8 Evaluacion del riesgo para el medio ambiente
2.9 Medidas para proteger a las personas, animales y medio ambiente

3. Propuesta de decision

Europeos”
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“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos



Jornada Técnica

Europeos”

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos

13 de junio de 2012

Presentacion del expediente

Preparar el dossier de evaluacion
Introducir los datos en R4BP2
Preparar la documentacion administrativa (1 papel + 3 CD)

Pagar la tasa

Presentarlo en el Registro del MSSSI por los medios
admitidos
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¢, Qué puntos vamos a tratar?

1.R4BP: Como introducir los datos

2.Validacion de la documentacion:
consideraciones previas y
problemas frecuentes

3.Evaluacion: informacion contenida
en el expediente
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R4BP 2 — Registro de Productos Biocidas

INTRODUCCION

> Base legal: En base al Art. 18.1 de la Directiva 98/8/CE, se establece
la necesidad de intercambio de informacién entre los Estados miembros
y la Comision para el conocimiento de los productos biocidas
autorizados, rechazados, modificados, renovados o cancelados. Por lo
tanto, se elabor6 dicha herramienta electrénica que facilitara dicho
intercambio de informacion entre los Estados miembros durante los
procedimiento de autorizacion y de reconocimiento mutuo de los
productos biocidas en la UE.

» Objetivos:

Sistema de notificaciones mediante el cual se comunica por parte
de la industria a los Estados miembros el inicio de los
procedimientos de autorizaciones 0 reconocimientos mutuos de
productos biocidas que se desean comercializar.

Seguimiento por parte de los Estados miembros y de la industria
de los expedientes en el proceso autorizacion: fechas de
presentacion de la solicitud, inicio de evaluacion, finalizacién de
evaluacion, etc..

12
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INTRODUCCION - cont. -

e Comunicacion entre los Estados miembros en cuanto a
decisiones e iniciativas tomadas por cada uno de ellos.

 Registro de los productos autorizados en cada uno de los
Estados miembros, ayuda en la identificacion de cada producto
autorizado en otros mercados asi como de sus caracteristicas:
composicion, tipo de producto, tipos de usos y usuarios, etc

* Ayuda en la estandarizacion de los datos de los productos.

» Pre-requisitos al acceso: https://webgate.ec.europa.eu/env/r4bp?2/

* Registrarse en ECAS (Servicio de Autentificacion de la Comision

Europea)

e Crear cuenta en R4BP 2:

* E-mail, Usuario, Contraseia y Dominio (External)
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 Informacion del solicitante.

Contacto/preguntas: ENV-R4BP-BIOCIDAL-REGISTER@ec.europa.eu
13
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R4BP 2 — Registro de Productos Biocidas

Contenido: 4 Secciones

MIS DEL EGACIONE S

MIS PRODUCTOS MIS FORMULACIONES MARCO MIS SOLICITUDES

Crear producte car formulacion ms

Delegar solicitudes.

Delegar formulaciones n

ETAPAS en la creacion de solicitudes
Paso 1: Incluir Informacién del Producto y/o = Formulacién marco
e Sin Formulacion Marco:  Seccion Producto o
e Con Formulacion Marco:  Seccion Formulacion Marco
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Paso 2: Incluir Informacién de la solicitud
e Creacion de SOLICITUD por Autorizacion de Producto
e Creacion de SOLICITUD por Reconocimiento Mutuo
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e
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Delegaciones. Seccion para el intercambio de informacion entre usuarios
de R4BP 2 en la creacion de solicitudes
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R4BP 2 — Registro de Productos Biocidas

Informacion a incluir por cada producto

Informacidn general | Tipos deproducto | Sustancias activas || Coadyuvantes || Clasificacion del producto || Tamafios deenwvase || Imstrucciones deiuso | Estado actual

| Introduzca imformacion general sobre el biocida:

¢SE TRATA DE UN PRODUCTO DE BAID RIESGO?
05 ®Mo

INDICUE EL TIPO DE FORMULACTON: SELECCIONE LA UNIDAD DE
| CONCENTRACIOH:

g i

| Agueous Concenfrate

|Dust powder
lE;iglﬁghgeégﬁfén - TO REPRESENTATIVO, EVALUADO A EFECTOS DE INCLUSIGN EN EL ANEXO I?
\Gel, Paste, Cream
|Granular Flake

Impregnated Material .
rencia,

{Pressurized Dust
|Pressurized Gas
|Pressurized Liquid [ Sprays f Foogers N i
LCONTIENE EL BIOCIDA ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE (OMG), O ESTA COMPUESTO POR ELLOS, A EFECTOS DE LA DIRECTIVA 2001/1B/CE?

Os ®ne

En caso afirmativa, fcumple el products la Dirsctiva 2001/18/CE?

Contacto/preguntas: ENV-R4BP-BIOCIDAL-REGISTER@ec.europa.eu

15
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Informacion a incluir por cada producto
Informacién general:

MiS PRODUCTOS

_Crear producto

— _ ¢ Es de bajo riesgo?, Tipo de formulacion, Unidades de concentracion,
¢ Es idéntico al producto de la inclusion?, ¢ Contiene organismos OMG?.

Tipo de producto:

Seleccione entre los 23 tipos de productos.
Sustancia(s) activa(s): Al menos una sustancia activa !!l.
Coadyuvantes:

Todos y cada uno de ellos, incluidos los coadyuvantes incluidos en los
concentrados que contiene el biocida.

Clasificacion:

Frases de Riesgo y de Seguridad asi como frases GHS (Indicaciones
de Peligro y Consejos de Prudencia).

Tipo y tamafo de envases:

Preferible incluir todos Ilos tipos y tamanios posibles, para
posteriormente ser solicitados.

Instrucciones de uso: Informacion que sera visible en las etiquetas, por lo
tanto_importante seleccionar el idioma del Estado miembro en el que se
presentara la posterior solicitud.

En qué paises de la EU/EEA se comercializa actualmen te el producto — para
productos ya existentes -.

16
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Instrucciones de uso de un producto

Instrucciones de uso Estado ackual

Infarmacion general Tipos de producko Sustancias ackivas CoadyLyvantes Clasificacion del producto Tamafios de envase

Indique las instrucciones de uso relacionadas con la composicion del Introduzca detalles de la instruccion de uso seleccionada:
producto: -
=F Organismos nocivos objetivo {maxima 3,000 caracteres)

€3 Afiadi instrucciones ds uso €3 Eliminar instrucdiones de uso

5P Moda v &rea de empleo {méximo 3,000 caracteres)

Idiomna Mombre Categorias de usuarios

BG - Gnraposm V| ] |Seled‘ options s |

=P Dosis de aplicacidn e instrucciones de uso {(mAxime 3,000 caracteres)

=F Detalles de los efectos adversos probables, tanto directos como indirectos,
inetrucdones de primeros auxilios v medidas de emergencdis pars proteger el media
ambients {maximo 3.000 caracteres)

oF Instrucciones para la eliminzcidn sequra del products v de su envase (méximg 3,000
caracteras)

%P Condiciones de almacenamients v vida Otil del products en condiciones de
aimacenamiento normales {maximo 3.000 caracteres)

EE'F'. Inﬁ:rmauc‘.un suglementaria.’mé'mmn 3.Ifli30 caracteres)

Recomendaciones

 Elegir el idioma de la informacion pensando en el Estado miembro a solicitar el
producto.

* Introducir la informacion correcta, si no se sabe preferible dejar en blanco.
e Guardar la informacion antes de la desconexion.

17
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MiS PRODUCTOS

_Crear producto

Mis productos.

R4BP 2 — Registro de Productos Biocidas

Estado actual de un producto

Informacion general Tipos de producta Suskancias ackivas Coadyuvantes Clasificacian del producto Tamafios de envase Instrucciones de uso/mnml\-

‘ Introduzca biocidas que ya se comercializan en otros paises de fa UE [ del EEE:

£ Afadic pais €3 Eliminar pais
Pais ducta Tipofs) de praducta All;:ltﬁl?':;?;igg i hetsara i Heamestares pone i
P B ; la comercializacidn del producto
registra
) |FR -France /[ Jriom 1 |Rc|den1jcidas ercom 1
| F1 - Firland b Jriom 2 ) Radenticidas |¢er com 2
{

8] | ES - Spain b |Rodent'cidas

Recomendaciones
» Introducir la informacion correcta, si no se sabe es preferible dejar en blanco.
e Guardar la informacion antes de la desconexion.

18
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R4BP 2 — Registro de Productos Biocidas

¢,Qué se puede hacer una vez creado un producto?

= Crear una solicitud
= Crear una formulacion marco a partir de un producto
= Delegar el acceso a otra empresa

¢,Qué NO se puede hacer una vez creado un producto?

= Ni Borrar ni Modificar un producto si hay una solicitud que dependa de éste.

= Modificar un producto si una solicitud ha sido enviada a un Estado miembro
y éste ha modificado su estado.

19
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MiS FORMULACIONES MARCO

Mis FORMULACIONES MARCO

Definicion de Formulacion Marco

Variaciones limitadas en la composicion de productos, las cuales no afectan
ni a su eficacia ni a sus perfiles de riesgo.

Informacion a incluir por cada formulacion marco (FM)

Informacién general:

= Nombre de la Formulacién Marco y Unidad de Concentracion
Sustancia(s) activa(s) :

=  Seleccione al menos una.

Coadyuvantes:

= Todos y cada uno de ellos, incluidos los coadyuvantes incluidos en los
concentrados que contiene el biocida.

20
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Informacion en Mis FORMULACIONES MARCO

Formulacion marco

Informacion general | Sustancias activas Coadyuvantes

| Indigue los coadyuvantes relacionades con la composicion del producto:

Copiar composician de coadyuvantes del products o Copiar composicidn de coadyuvantes de la formulacion
| Vl marco
W | 20 - Pigmento amarille: [0:000-0,005 g, Pigrmento bley (s
el
S
o~ &0 Afadr coadyurants €3 Eliminar coadyuyanks
=]
A Suskanci
0. b . Wi c o 1iriirmnaa c — Maxima p b
- Mombre comiin SHETINCER Funcin Hmer Mimero CF OOCENEEIDN | e oy | SONEERHBEON | fen o Unidad Clasificacidn =
o TPAC CAS i, an) PR, pen) posible
= | F i riesga
Ay
Benzoato de denatonio ril medl etc  |sabor amargo. |3734-33-6| (223-095-2 0.01 0.001 j0.005 0.085 g ¥ Mociva
-] de o el metl b | le
-
(= a} O i.ﬁ.zucar ’IUPAC Bzuicar Isabc-r dulce | | | | IU.I’JGi IU.I’JGI !1. !1 ig Ll iNor_ivo [l
[ 1
2 {2 |Pigmnento bleu [urac pigbleu [color azd | || | jo.oot jo.oor |o.oos oos g »| [Nogive il
; & |Pigmento amarila [urac ama  [color amarile | || [ lo.oon jo.o0t fn.ons noos g ~ [Nocive ]
L.
Jn
]
=]
]
= 2 R daci
ecomendaciones
-

)

L

= Verificar que los intervalos de composicion cubren todos los productos

y J:?- .-J: "-..
o

= Introducir la informacidén correcta, si no se sabe es preferible dejar en blanco

.0

= Guardar la informacién antes e la desconexion

21



fi= s R4BP 2 — Registro de Productos Biocidas

123 EORMULACIONES HARCO ¢ Que se puede hacer una vez creada una FM?

= Crear una solicitud de la FM , una delegacion de acceso de la FM, y/o un
producto a partir de la informacién de la FM.

= Borrar una FM cuando no exista ninguna solicitud que dependa de ella.

¢, Cuando se puede Modificar una FM?: Siemprey cuand o

= No haya ninguna solicitud emitida a ningun Estado miembro, o sea con
estado “Enviada o Submitted”;

= Si hay solicitudes que referencien a una FM, todas deben de estar en
estado “Borrador o Draft”

= Las solicitudes deben tener el botdén de “Retirada o Withdraw” activo

Importante:

Cuando una solicitud que haga referencia a una FM, haya sido enviada a

un Estado miembro y éste haya cambiado el estado de la misma, ya no podra
modificarse la FM.

22
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MiS SOLICITUDES MIS SOLICITUDES

| Crear solicitud con formu

l| e —
[——

Tipos de solicitudes de producto:

A. Sin Formulacion marco: 8 (4 por autorizacion + 4 porre  gistro)

1.Para un nuevo producto

2.Para producto existente

3.Para Reconocimiento Mutuo

4.Para producto igual con diferente nombre

A. Con _Formulacién marco: 6 (3 por autorizacion + 3 porre  gistro)

.
S
S
e,
0.,
]
=
Kb
=]
T
&
L
S
e
=
i
n

1.Para nuevo producto (s) y establecimiento de FM,
2.Para producto existente en el mercado y estableci  miento de FM,
3.Para producto y establecimiento de FM por reconoc  imiento mutuo.

#’ '1“-'- 1
o

%

o
cr
-
oy
-

@

23



M= s RABP 2 — Registro de Productos Biocidas

MiS SOLICITUDES

Tipos de solicitudes SIN Formulacién Marco
R—————

Informacidn general Informacion del producto Informacidn del solicitante Futuro bitular de |3 aukorizacion Citra informacion Documentos anexos

| Selecciona el tipo de solicitud: | | Other information:

ESTADC MIEMBRO: RECEPTOR:

Cascri

0O GE procearn

| 4T - austria |

o) Solicitud de auorizadan de un nuevo producto

O Solicitud de auorizacion de un producto va comercializado AUTORIDAD COMPETENTE DEL ESTADO MIEMBRO RECEPTOR:

| Federal Miristry of Agriculture, Forestry, Enwironment and Water Management - Div. V3

') Solicitud de aworizacion de un producto por reconocimienta mutug

= | |
() Solicitud de aworizacin de un products baja otro nombre CONFIRMAMOS QUE LAS TASAS | s¢ pagaran 1! CONFORME A LAS NORMASHACIONALES.
O Solicitud de redstro de un nuevo producta ¢PRETENDE SOLICITARSE EL RECONOCTMIENTO MUTUQ DE LA AUTORIZACION / DEL REGISTRO EN
i OTROS PAISES DE LA UE / DEL EEE?
OHic e redistro de un broducto va comerciaizado ) Moy SU{en rasn afirmativn, indipie en el riadro sigiiente de o paises de 3 1R, del FRF podria fratares
O Soliatud d tro d duct izlizad @& Mo O 504 fi d I rriard de i naiees e | el i

) Solicitud’ de recistro de un producto por reconocimiento mutuo

AT - Austria BE - Belgium B - Bulgaria

() Solicitud de regstro.de un producto bajo otro nombre CH - Switzeriand CY - Cyprus |7 - Czech Republic
DE - Germany DK - Cenmark EE - Estonia
EL - Greece ES - S3gin FI - Finland

24



MiS SOLICITUDES

Informacion de 15 Formulacian
marca

Informacion

| general !:roductn

Infarmacian del

e e RABP 2 — Registro de Productos Biocidas

Tipos de solicitudes CON Formulacion Marco

Ciocurnentos
AnExos

Okra
infarmacian

Fukura bikular de la
autorizacian

Informacian del
solicikante

‘ Seleccione el tipo de solicitud:

| | Other information:

una formuladén marca

Solicitud de autorizacion de productofs) va comercializadofs) v
establecimiento de una formulacidn marca

Solicitud de autorizacion de un producta v establecimiento de una
formulzcion marco por reconocimiento mutue
formulacien marco

Solicitud de registro de producto(s) va comercislizado{s) v
establecimienta de una formulacién marco

Solicitud de registro de un producto v establecimiento de una
formulacion marco por reconocimiento mutuo

| &) Solicitud de autorizacion de nuevo(s) producto{s) v establecimiento de

| &) Solicitud de registro de nueve(s) producto{s) v establecimiento de una

ESTADO MIEMBRO RECEPTOR:
| AT - Austria

¥l

AUTORIDAD COMPETENTE DEL ESTADO MIEMBRO RECEPTOR:

| Federal Ministry of Agriculture, Forestry, Environment and Water Management - Div, '-.-';3

| CONFORME A LAS NORMAS NACIONALES.

<PRETENDE SOLICITARSE EL RECONOCIMIENTO MUTUOQ DE LA AUTORIZACION / DEL REGISTRO EN
OTROS PAISES DE LA UE [ DEL EEE?

@ e Osi {en casao afirmativo, indique en ef cuadro siguiente de qué paises de la UE [ del EEE podria tratarss

AT - Austria BE - Belgium BG - Bulgaria

CH - Switzerland LCY - Cvprus CZ - Czech Republic
DE - Germany CK - Denmark EE -Estonia

EL - Greege ES - Spain FI - Finland

FR - France THU - Hungary IE - Ireland

1S - Iceland IT - Italy LI - Liechtenstein
LT - Lithuania LU - Luxembourg LY - Latvia

MT - Malta I ML - Netherlands WO - MNorway

FL - Foland PT - Partugal R - Romania

SE - Sweden 151 - Slovenia SK - Slovakia

25
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R4BP 2 — Registro de Productos Biocidas

Procedimiento en la creacion de solicitudes

Seleccion del tipo de solicitud

Seleccion del Estado miembro al que va dirigiday s u Autoridad
competente

Datos del Solicitante (empresa) y del solicitante r  epresentativo
(persona)

Datos del futuro titular del producto (empresa) y d el futuro titular

representativo (persona)

Informacion administrativa de los documentos anexos
Autoridad competente solicitada.

Seleccion de los envases y tamafios que se van a sol
incluidos en la creacion del producto.

=En formulaciones marco para cada producto (referenc lay
adicionales).

Seleccion de las instrucciones de uso del producto
referencia y en la version lingtistica del Estado m
dirigida la solicitud del producto

=En formulaciones marco para cada producto (referenc ay
adicionales).

enviados a la

icitar y que fueron

al que hace
iembro al que ira
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MiS SOLICITUDES

R4BP 2 — Registro de Productos Biocidas

Procedimiento en la creacién de solicitudes — Cont:

Diferencias entre solicitudes:

=  Solicitudes SIN formulacidén marco

= Seleccion del producto del que la solicitud depende y nombre del
producto solicitado

=  Solicitudes CON formulacion marco

= Seleccion de la Formulacion marco (Informacion de|  a Formulacion
Marco)

= Seleccion de la lista de productos aquellos que est  aran incluidos en
el establecimiento de la formulacion marco (Informa  cion del
producto).
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= Importante: Aqui se seleccionara de la lista de productos el
producto referencia__y los productos adicionales _ de la formulacién
marco.

|
.
®
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MiS SOLICITUDES

R4BP 2 — Registro de Productos Biocidas

Procedimiento en la creacion de solicitudes por
i Reconocimiento Mutuo

Pre-requisito:

» En la lista de solicitudes debe de haber una solici  tud de primera
autorizacion de producto — puede estar en estado “Bo rrador” o
“Enviada”.

= Esta solicitud de primera autorizacion, bien ha si do creada por uno
mismo, bien otro usuario que le ha concedido la del egacion.

En reconocimientos mutuos SOLO un titular y SOLO un nombre de
producto debe ser especificado. Si el producto va a ser puesto en el
mercado bajo diferentes nombres y/o diferentes titu lares de la autorizacion
en los diferentes Estados miembros, se deberan crea  ry enviar por

.
S
S
e,
0.,
]
=
Kb
=]
T
&
L
S
e
=
i
n

N separado cada una de las solicitudes.
A8
E{ SOLO ES POSIBLE solicitar una autorizacion por reconocimiento mutuo de
B ] una primera autorizacion de producto — con o sin for mulacién marco -.
NO ES POSIBLE solicitar reconocimiento mutuo de un producto que sea a

Su vez reconocimiento mutuo de otro producto.
28
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MiS SOLICITUDES

Informacion en Mis SOLICITUDES

Informacion general | Informacion del producto || Informacion delsolictante || Fubrabibular dela autorizacion | Otrainformacion | Documentas anesos

Seleccionar los productos correspondientes en la lista:

Prad.

e fdombre Identificador del producto Resurmen de la composician

@ iHOME‘RE DE PRODLICTO SOLICITADD 368 Difenacoum Eﬂ,-ﬂ5 gj‘kg], Benzoato de denatonio EB.DI g]

Tamanos de envase Instrucciones de uso

Selecdionar los tamaiios de envase del producto seleccionado:

Identificadar del producko =

Tamano del recipients = Tipo de recdpisnts = Inid ad del recipisnte
[] s 20 Sachet
[] s 50 Sachet
[] =3 200

Caja de sachets

29
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R4BP 2 — Registro de Productos Biocidas

A TENER EN CUENTA en la creacion de solicitudes

= ;Quién puede ser el solicitantes? _ La persona fisica o juridica , o0 en
nombre de ésta, responsable de la primera comercial izacion del
producto puesto en el mercado del Estado miembro e n cuestion.

Podra ser Nativo o extranjero pero con oficina permanen te enla Unidn
Europea

= ;0Quién puede ser el futuro titular de la autorizacid ____n?: Persona o
entidad a cargo de las cuestiones practicas relacionada s con el
procedimiento de solicitud en nombre del futuro titular de la
autorizacion.

= Se debe enviar una solicitud de Primera Autorizacid  ny/o de
Reconocimiento Mutuo por separado por cada producto y a cada
Estado Miembro

= Se debe determinar claramente, ¢.Qué es lo que se solicita?:

= Usuarios solicitados
= Areas de uso del producto biocida
» Envases y tamainos

Se debe de incluir el maximo de informacion parare  alizar una completa
evaluacion del producto biocida.

»
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R4BP 2 — Registro de Productos Biocidas

A TENER EN CUENTA en la creacion de solicitudes

{= Register for Biocidal products 2 - Windows Internet Explorer

—

A - |E’"' https CeL e EUropa.eu

Archivo  Edicion  Wer  Fawvoritos  Herramientas  Awuda

sz Favoritos | 543 | Galeria de Web Slice = @ Portal de informacion RE... =

.‘f"" Register for Biocidal products 2 | |

= @ = Pagina *+ Seguridad ~  Herramientas « @-v

Informacion general Informacion del producta Informacion del solicitante

Futura titular de la autarizacion

Okra informacion Docurmenkos anexos

| Introducir datos del solicitante:

| OR | Salaccionar al solicitante (empresa) en la lista: |

DATOS DE LA EMPRESA [ MIEMPRESA ELTMINAR ]
Mombre de la empresa;

Direccign: Ciudad:

Cadigo postal: Pais:

| Fustria b |
Teléfono: Fax:

Correo electrdnico: Mimero de IVA:

I I

Mombrede _ | Mimerode Carreo — || pisssgn = Piaie: =
la empresa; A electrdnico: 3 :
D EMPRESA 1 54504573 SDFSDF@FGDFG.ES o/ DEL PARQUE  Spain

| Introducir datos del solicitante:

| OR | Selaccionar al solicitante (particular) en la lista:

PERSONA AUTORIZADA PARA COMUNICACION [ _MIPERSONA ELIMINAR ]
Tratamiento: Mombre: Apelidos:

Teléfona: Fax:
l |

Correo electrdnico: Cargo desemperiado en la empresa;

Mombre de |z empresa:

El Igual gue en el cuadro de la

Mombre de _
|la empresa:

) EMPRESA 1

apelidos:  — Cor're:o ==
electrénico:

DFDEDD.ES

Mormbre:  — Diteccidgn;  —

ALEJAMDRO PEREZ cf DEL PARQUE

[=

e Internet

HI00% T
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R4BP 2 — Registro de Productos Biocidas

Modificacion de las solicitudes
——

En la lista de solicitudes, mientras esté activo el icono, @ |a solicitud
siempre podra ser retirada y posteriormente modifica da.

Se podra modifica_r una solicitud mientras esté en estado de borrador
(Draft), por lo tanto, si ha sido enviada y present  ada al Estado miembro,
éste ultimo podria revertir el estado de la solici  tud a borrador
nuevamente para poder ser modificada por el solicit ante.

Borrar las solicitudes
Se podra borrar_ una solicitud mientras esté en estado de borrador (D raft),

Imprimir las solicitudes

Se podrd imprimir ¥ una solicitud mientras esté en estado de borrador
(Submited),
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=  Guardar la informacion antes e la desconexion
=  Enviar la(s) solicitudes
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Direccion e-mail de Contacto para consultas:
ENV-R4BP-BIOCIDAL-REGISTER@ec.europa.eu 3
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MiS SOLICITUDES

Listado de solicitudes

My applications
iew application

4 ikemis¥round, displayving 1 ko4, 4 4 B | Pagel(si: 1 Itemis) per page: 15 | Show al |

edit application

Identifisr = Product trade __ 2 BiC -.:-E”:'._'--? l reated
5 . 3 delete application fustia 2011-12-15
| "¢. hout bescherming France 2011-12-10
= @ 180 houtbescherming Bielgiurm 2011-12-10
e 176 & Wiener Killer 2 Austria 2011-12-10
il \ @\

|_print application withdraw application

88



fi= s R4BP 2 — Registro de Productos Biocidas

MIS DELEGACIONES MIS DELEGACIONES

Quién puede delegar:
El usuario que ha creado el producto en su lista.

A quién_ se puede delegar:
A otro usuario que esté registrado en R4BP 2

Qué se puede delegar:

Tanto productos (P) como Formulaciones Marco (FM)c  omo
solicitudes

Tipos de delegacion:

Completa : El usuario al que se le ha concedido la delegacié6 n puede
acceder a consultar: Nombre, concentracion de la su  stancia activa y
otros componentes del producto.

Restringida : El usuario al que se le ha concedido la delegaci6 n NO
puede consultar los componentes del producto , solamente puede
acceder a consultar: Nombre y concentracion de las  ustancia activa.

34
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MIS DELEGACIONES MIS DELEGACIONES

El usuario con delegacion puede :

. Localizar el producto P/ FM al que le han concedid o la delegacién
en su propia lista de P / FM.

. Crear solicitudes de autorizacion de P/ FM por  autorizacion o
por reconocimiento mutuo.

. Consultar (segun el tipo de delegacion)

4| - |
—_—
De[gg_ar formulaciones

El usuario con delegacion NO puede

= NI editar NI modificar los datos del Producto /F  ormulacion
Marco.

. Conceder una nueva delegacion de su producto.

= El usuario que delega puede _:
. Conceder la delegacion al mismo tiempo de varios P [ FM.

. Nuevo: Eltamafno de envase y las direcciones de uso forman
también parte de la delegacion de un producto.
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MIE DELEGACIONES M IS DELEGACION ES
—

1 elemento{s) encontrados, mastranda 1 a1, 4 4 [ k¢ PAginais): 1 Elementa(s) por pagina: |20 Mostrar kodo '@ Buzcar Elirriinz
Identificador , Nombres comerciales — | Resumen de la composicidén — Delegado a = Delegado por — | tipos de acceso
del producto

%.. @ 368 RATIPRLEEA Difenacourn [0.05 gfkagl glias.perez @telefonica. et Iuisagmarquez@gmail. con full

PRODUCTO delegado

1 elemento{sy encontrados, mostrando 1 a1, |4 4 | f| Pagina(s): 1 Elementois) por pagina: Mostrar kodo @ ﬁ Buscar Elirminz

ldentificador del Marnbres comerciales - Tipo de Formulacidn - Tipos ds Resumen de la corposicidn Baio
producta producta rigsgo
m % 363 © Gel, Paste, Cream PT-14 Difenacoum [0.05 gkg], Benzoato de denatonioc MO

[0.01q]

[Praduct delegated ta me with Full access}

Informacion general Tipos de producko Sustancias activas Coadyuvantes ClasiFicacion del producko Tamafios de envase Insktrucciones de uso Estado actual

| Indique los coadyuvantes relacionados con la composicion del producto:

Copiar compeosicidn de coadyuvantes del producto 0] Copiar compasicién de coadyuvantes de la formulacién marco

E=0.006%

Susktanci.
Marmbre comin Drenominacion Furcidn Mimero Cas rMirmero CE Concentracian Uridad o 2N pEsa Clasificacian d?
TP AT posible
riesgo
€ SALIR led GUARDAR
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o | Bl

B e Validacion de la documentacion
i | Completeness check

 Formulario nacional
e Formulario R4BP + SPC
« ROESB (empresas en Espana)

Documentacion
administrativa

Europeos”

» Cartas de acceso | Documentacion técnica |
* FDS del biocida (espanol)
* Envasado y etiquetado (espanol)

© N
k3] d
S AN .
3 2 » Expediente
o
= =
S s R B -
g ﬁ . Autorizacion . Reconocimiento Mutuo
— ! b
” . »Documentos I, II, lll, IV . 1 »Documentos |, II, lll

i » Certificado analitico (si el fabricante es
""""""""""""""""""""""""""""""" distinto al del producto de referencia)

> 12 autorizacion concedida
22 fase » SPC
> PAR

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos




A== mewwe Principales dificultades encontradas en los
expedientes presentados hasta el momento

» Expedientes de autorizacion sin documento IV

» Expedientes presentados sin informacion en R4BP
 Solicitudes en R4BP para las que no se presento expediente
« Expedientes que no siguen las plantillas establecidas

Europeos”

e |dioma
» Uso de datos sin carta de acceso

» Uso de datos procedentes de productos diferentes en
composicion o concentracion

 Incoherencias en diferentes partes del expediente referidas a
los usuarios o usos del producto

 Demora en la fecha de compromiso de los ensayos

» Expedientes que no han tenido en cuenta los requerimientos
establecidos en la inclusion de la s.a. para la fase de
autorizacion de producto

* Ensayos de baja calidad

Jornada Técnica
13 de junio de 2012
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= 72— INDICE DEL PAR

Contenido fcontents

1 Informacion General sobre la solicitudeheral information about the product
application

Europeos”

1.1 Solicitante Applicant
1.1.1 Persona autorizada para las comunicaciones /

Person authorised for communication on behalf of the applicant

1.2 Titular actual de la autorizaciOnufrent authorisation holder

1.3 Titular de la autorizaciOn propueskeposed authorisation holder

1.4 Informacion sobre la solicitudnformation about the product application

1.5 Informacion sobre el producto biocid@tdrmation about the biocidal product
1.5.1 Informacion generalkéneral information
1.5.2 Informacion sobre [0s usos preVistofihation on the intended use(s)

1.5.3 Informacioén sobre las sustancias activas ration on active
substance(s)

1.5.4 Informacion sobre las sustancias de preocupacion /

Information on the substance(s) of concern

Jornada Técnica
13 de junio de 2012

1.6 Documentacionolcumentation
1.6.1 Datos suministrados en relacion a la solicitud /

Data submitted in relation to product application
1.6.2 Acceso a la documentaciGsicbss to documentation

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos
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“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos

i)

13 de junio de 2012

INDICE DEL PAR

2 Resumen de la evaluacion del productosummary of the product assessment
2.1 Asuntos relacionados con la identidagtity related issues
2.2 Clasificacion, etiquetado y envasadassification, labelling and packaging

2.3 Propiedades fisico-quimicas y metodos de analisido-chemical
properties and analytical methods

2.4 Caracterizacion del Riesgo de las Propiedades{tgiémicas Risk
assessment for Physico-chemical propexties
<___ 2.5 Eficacia frente a los organismos diarmsettiveness against target organisms >

2.5.1 Dose/ mode of action / known limitations/ resistance
2.6 Evaluacion de la ExposiciOtexposure assessment

2.6.1 Description of the intended use(s)
2.6.2 Assessment of exposure to humans and the environment

2.7 Eegrt?cterlzamon del riesgo para la Salud Huma@saassessment for human
t

2.7.1 Hazard potential
2.7.2 Exposure
2.7.3 Risk Characterisation

2.8 Caracterizacion del riesgo para el medio ambiem#eassessment for the
environment,

2.9 Medldas para proteger al hombre, los animalesneeio ambient
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JOINT RESEARCH CENTRE

Institute for Health and Consumer Protection (IHCP) =B
3 Fullow ¢PEC_JRC_

Chir Public Hezlth = Risk

Risk Assessment of Biocides Related To

Test

The P Union is blishing a regulatory fr k for the placing of biocidal products on the market, with a view to Related Sil
ensuring a high level of protection for man and the environment and the proper functioning of the common market. The JRC-ITHCP
provides sciantific and tachnical support for the approval of active substances in biocidal products as laid down in Directive
98/8/EC concerning the placing of biocidal products on the market.

+ General information on

reguirements (Presentd
States (13.6.2003))

The biocides work arez managed by the JRC-Institute for Health and
Consumer Protection provides Techniczl and Scizntific support to
Membzr Stztes’ Compstent [CAs) Autheritizs and the Eurcpaan

Cemmission with respect to the implementztion of the W Biccidal
Zroducts Directive (BPD) 38/8/EC on the placing on the markst of
biacidal products, which entered int force on 14 May 2000, The
Ciirective defines biocidal products 2nd sets out the frame for their
ewaluation in 3 two step precedurs where the first step is the entry of
the zctive substances inte Annex I

Related Ar

+ JRC Website - Biocides

A orIB) =nd the s=cond st=p is

Related
Laboratori

the zuthorization of the products in which the active substances ars
used. Active substances are divided into:

« QECD ides Progra

[P Risk Assessment of
Biocides

w M= Active substznces that cannot be placed on the markst for
biocidal purposes unless they sr= included anto Annsx I

n Existing &ctive substances evaluated in the Review Programme

according to Article 16 of the BPD, The Review Program was
established via several Regulations. The latest Regulation is @Regulation [EC] No 1451/2007, which repeals @Regulstion Related
{EC] No 2032/2003, and entered inte force on 31 December 2007,

E Databases
Maore infarmation en thelegal framewsrk for biccides is availasble via the web sits of Eurcpean Commission @ Directorate- Cenaral

far Environment, including the text of the BPD, the Regulations, scope of the BPD including the Manuzl of Decisiens, withdrawal = 0
notices, guidance decuments, nen-inclusion decisions and the list of participants,

Read mora:

1, Risk Assessment of Biocidas
2. Tha Evaluation Process

2 @aacli=t=d) in Annex I znd 1A

4 dance Documents

[ B | Byea..

ST BB w07
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s = o Estructura del expediente

Complete Liossier

fummary Dossier

and Assessment

a

@ Doc. |
o Dwvarall
o Summary
S

LL

Doc. Il Risk and Efficacy Assess.

Doc. 1-C Risk Characterisation
for Biocidal Product P

Doc Il-A or LoA” Doc I1-B or LoA*
Effects and - Effects Assess™
BXpOSUrE AsS. - Exposure Assess.

_ 2 - Efficacy Assess.
Active Subst (51" for Bliocidal Prod 2

7 e

Jornada Técnica
13 de junio de 2012

study Summaries, Study Summaries
Active Substance(s) ) Biocidal Product

Y1g append:  List of end points “1q append: Reference lists
Lizt of abbrevistions
Check for completeness
Doc. IV-B or LoA*: Test
and Study Reports b.op™
*  Lod = Lefter of access

**  Inthe caze of applications for registration of lowerizk products, the effects aszeszment
iz confined to data on the active substance(=) only. In general, the dats 1o be provided

in Doc. V-8 and 111-B are limited.

7
Document lIl-A or LoA® } Document 1B or LoA™
i

Doc. IV-A or LoA*: Test
and Study Reports a.5.08)

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos



A 7% FE e Informacion contenida en el PAR

Contenido fcontents

1 Informacion General sobre la solicitudeheral information about the product
application

Europeos”

1.1 Solicitante Applicant
1.1.1 Persona autorizada para las comunicaciones /

Person authorised for communication on behalf of the applicant

1.2 Titular actual de la autorizaciOnufrent authorisation holder

1.3 Titular de la autorizaciOn propueskeposed authorisation holder

1.4 Informacion sobre la solicitudnformation about the product application

1.5 Informacion sobre el producto biocid@tdrmation about the biocidal product
1.5.1 Informacion generalkéneral information
1.5.2 Informacion sobre [0s usos preVistofihation on the intended use(s)

1.5.3 Informacioén sobre las sustancias activas ration on active
substance(s)

1.5.4 Informacion sobre las sustancias de preocupacion /

Information on the substance(s) of concern

Jornada Técnica
13 de junio de 2012

1.6 Documentacionolcumentation
1.6.1 Datos suministrados en relacion a la solicitud /

Data submitted in relation to product application
1.6.2 Acceso a la documentaciGsicbss to documentation

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos
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application

General information about the product

A

I= the product the very zane (identity
and coniend) to another product already
awhorzed under the reginme of directive
98/8/EC {(yesino);

I yes: awiho gration/Tegis tration no. and
product nanme:

;&T e ( 1.1.1 ) Person authorised for communication on behalf of the applican
Rl licant N
ko I
?pnnvy Name: Function: y N\
Address: Address: 1y Current authorisation holder!
City: City:
Postal Code: Postal Code: Company Name:
Country: o Address: /A
. ¥ Ciiy: - .
- Telephone:
% Tek Telephane: Dosed Code: N 1 9 Proposed authorisation holder
(] E-mail address: Fax: Couniry: 4 . .
8_ E-maail addmss: Teleph Company Name:
5 Fax: Address:
LLl E-miail address: City:
72 N\ Letier of appoiniment )
- - - forthe m o Postal Code:
1.4 Information about the product application represent the Country:
+ awhoxisation holder Telenl =
Apphication received: provided (yesinok eleplhone:
Application mporied Fax:
compleie: pplice anly o i — || E-mail address:
. 5 to exdeting guhuoris i
Type ofapplication: Letter of appointment
Further infmation: for the applicant to
8 o © ] represent the
B -8 1.5 Information about the biocidal product authorisation holder
s o 2 provided {yesno}:
T o = S
S @ 1.5.1 General information
£E T T [
o O g Trade nanwe:
9 Manufacturer's development code
m mumberis ), if appropriae
8 Product type:
"6 Composition of the product (idenitly and
S condent of active substance(s) and
© substances of concern; full composifion
o Formulation fype:
8 Ready to we product (yesino):
o
s
N2
(@]
)
&

or
Has the product the same idendity and
compasition lile the produrt evaluaied

in connectionwith the approval br
Eeting of active substance(z ) on v Annex
I to direciive 288/EC ezl




Al 2 FORMULACIONES MARCO

» Es una especificacion genérica de una serie de prod  uctos para
un tipo de usuario y un uso dados. La especificacio n se refiere
a la presencia y rango__ permitido de sustancias activas y
coformulantes.

» Especialmente util para algunos biocidas que se pre  sentan en
diferentes colores.

Europeos”

Concentration

« Las diferencias de (Yowiw)
concentracion no 100 -
pueden afectar a la
seguridad ni a la

eficacia. La —+

clasificacion es la

misma para todos

ellos y los - I
coformulantes no .

deben afectar a la
peligrosidad del 0o
producto.

Jornada Técnica
13 de junio de 2012

| |
e Activee A ¢ B o ¢ e D

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos

e Components




g = FORMULACIONES MARCO

La FM se establece. Los productos se autorizan (por evaluacion o
RM).
En el caso de RM:

» Se puede hacer un RM de un producto (que en el EMR  se presenta
dentro de una FM)

» O se puede establecer una FM por RM e incluir poste  riormente los
productos

Tasas de FM

> El establecimiento de una FM paga una tasa de autor izacion o RM
segun el caso.

» Cada producto incorporado a una FM paga la tasa de FM
Evaluacion:

» Se evalla el peor caso posible en cuanto a segurida  d (que sera el de
mayor concentracion de s.a. o de sustancias preocup antes)

» Se evalua el peor caso posible en cuanto a eficacia  (que sera el
producto de menor concentracion de s.a.)

Europeos”
[ J

Jornada Técnica
13 de junio de 2012
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Note for Guidance to applicants for Product Authorisation and MR
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P

1.5.2 Information onthe intended use{s)

Onerall use patiemn {nmanner and area of
usek:

Target orzanisme:

Calegory of urers:

Directions for uee nchuding minimoum
and maximum applcation raes,
apphcation rajes per ine unit (e
mumber of treatments per dayl, fypical
size of application area:

Poieniial for mleare inin the
environment {yes/no}:

Poiential fir contamdnation of

| food/eedings uif (resino)

Proposed Lahel:

Usze Resinctions:

‘ 1.5.3 ) Infermation on active substance(s)*

Acine substance chemical nane:

CAS MNo:

EC No:

Purity (mindmam, glg o gl):

Inchusion diveciive:

Daie of inchusion:

Iz the active substance equivalent o the
aciive substance heied in Annex [ o
98/8/EC {yerinod:

Manuficturer of active substanei(z ) used
in the hiocidal product:

Company Nanwe:

Address:

City:

Relacion con eficacia

Proxima guia

Cuestiones relevantes:
. Fuente de s.a.
. Dossier de 32 parte

EQUIVALENCIA TECNICA

o Carta de acceso

Postal Code:

Couniry:

Telephone:

Fax:

E-miail address:

Se pueden encontrar guias entre los
documentos liberados para consulta y
los documentos adoptados por el CA-
meeting
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EQUIVALENCIA TECNICA

» Aplicable a sustancias con la misma identidad quimica (mono
constituyentes o multi-constituyentes)

» Es la determinacion de la similitud de la composicion quimica
y perfil de riesgo de una sustancia producida por una fuente
diferente. Si la sustancia de la nueva fuente presenta una
composicion quimica similar y un riesgo menor, comparado
con la sustancia de la fuente de referencia, la nueva fuente
debe ser considerada como equivalente a la fuente de
referencia.

* Es necesario determinar la equivalencia técnica en el caso
de:

» Cambio de fabricante de la sustancia activa
» Cambio (o adicion) del lugar de fabricacion

» Cambio en el proceso de fabricacion y/o calidad de las
materias primas



A 7 oo EQUIVALENCIA TECNICA (cont.)

* Enfoque en 2 pasos:

» Paso 1: Evaluacion de los datos analiticos. Se comprueba que:

» El grado minimo de pureza obtenido con la nueva fuente es igual o
superior al obtenido con la fuente de referencia, y

 En caso de sustancias multi-constituyentes, cada componente
principal permanece en un rango entre el 10 y 80% (condicion para
considerarse sustancia multi-constituyente), y la concentracion de
cada componente principal no se desvia en mas de un 5% en valor
absoluto o un 10% en valor relativo (el que sea mayor).

Europeos”

0
S
=
K3}
£
8 g S * No se presentan nuevos aditivos o impurezas, y
cC - , . . .
$ o E * No se excede el limite de cada aditivo o impureza relevante, y
g o . . .
‘,cg o 5 « Los limites de todas las impurezas no relevantes certificadas por un
£ ‘g“ ﬁ analisis de 5 lotes de la fuente de referencia no exceden de los
SEF =T siguientes niveles:
2] ’ . . Ve -
2 Limites de impurezas no relevantes en las Incremento maximo
e especificaciones técnicas de referencia aceptable
a
@ <6 g/kg 3 g/kg
= > 6 g/kg 50% del limite certificado
g
=

¢, Slatodo? -2 Equivalencia demostrada

¢ Alguna respuesta es NO? - Paso 2
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Paso 2:

EQUIVALENCIA TECNICA (cont.)

¢, Hay alguna preocupacion
con respecto al perfil de
Impurezas?

1NO

¢, Evaluacion de impurezas
basada en informacion

existente, QSAR?

1SI

¢, Hay un nivel maximo
aceptable de impurezas

no preocupantes?

1SI

», Se excede el nivel maximo
aceptable?

1NO

Sl

NO

NO

Sl

¢, Hay motivo de preocupacion por

la nueva fuente comparada
con la de referencia?

Sl

La nueva fuente
no es
equivalente

1

Se precisan
mas datos

NO

La nueva fuente es
equivalente
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Carta de acceso

» Declaracion unilateral del propietario de unos datos o de su
representante que establece que una autoridad competente
puede utilizar sus dato para beneficio de un tercero

Europeos”

* No puede imponer obligaciones a las autoridades
competentes (CA)

e Contenido:
» Fecha
» Nombre de propietario y beneficiario

» Alcance de la carta de acceso (autorizacion o RM, nombre
del producto)

Jornada Técnica
13 de junio de 2012

» Lista de datos a los que se da acceso (lista de ensayos)
» Declaracion de que pueden ser utilizados
» Firma

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos

ES necesario, obtener, carta de acceso, para el uso de
cualquier dato protegido mencionado en el expediente
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Sustancias preocupantes

e Cualquier coformulante que tiene la capacidad intrinseca de
causar un efecto adverso en humanos, animales o medio
ambiente y que esta presente en el biocida en cantidad
suficiente para originar dicho efecto.

Europeos”

» Los datos necesarios para su evaluacion estaran en el futuro
disponibles en la Agencia Europea de Quimicos (ECHA)

1.5.4 Information on the substance(s) of concern? S u Stan C | as p reocu pante S

Substance chemical ane
CAS Mo

EC Mo =

Pusity (minimam, gl or g1k - 2
Typical concentration (mininuims and En dlSCUSlon
mandmum, gl or g

Relevant inxdcologicalieonindondozical
indbrmaation:

Original ingeedient (trde name): Enfoque propuesto:

13 de junio de 2012

» Salud humana: Los datos requeridos dependeran de la clasificacion. Se
consideran 4 posibilidades

» Medio ambiente: Enfoque por aproximaciones (Tier)

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos

En caso de duda se sugiere contactar con la autoridad
competente.
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Informacion pendiente de la fase de
inclusion de la s.a.

Nuevos datos
. Documentation
C. ) +

Data submitted in relation to product application ., .
Informacion pendiente

A& short deseription of whether a1y nevr data has been submitted or not should be given here. 4
reference to a refavence list canbe made.

Hezt tothe descrption of newr data about the actoee sabstance the data(quality, relevance. )
subrnitted on the substances of concern and the product tself have to be described here.

1.6.2 Access to documentation

If'the applicart has submitted a kter of aocess to data # should be stated hewre. It nmast be ckarto
which data access 15 grarted.

INFORME DE EVALUACION PARA LA INCLUSION DE
LA SUSTANCIA ACTIVA EN EL ANEXO |

3.3. Elements to be taken into account by Member States when authorising products

Products containing IPBC have been evaluated for the used to control wood-rotting fungi
by impregnation of wood for use up to hazard class 3 for all application methods.




INDICE DEL PAR

2 Resumen de la evaluacion del produci@niary of the product assessment
2.1 Asuntos relacionados con la identidadstity related issues
2.2 Clasificacion, etiquetado y envasadassification, labelling and packaging

2.3 Propiedades fisico-quimicas y metodos de analisis /
Physico-chemical properties and analytical methods

2.4 Caracterizacion del Riesgo de las Propiedades{giémicad
Risk assessment for Physico-chemical properties

= 1 comInG  Pewhies
P55y pfioewios DO RARSTALY WWACH BOCHLIT
Fd b 1 EL g gy
=

Europeos”

2.5 Eficacia frente a los organismos diana /

Effectiveness against target organisms

2.5.1 Dose/ mode of action / known limitations/ resistance
2.6 Evaluacion de la ExposiciOmxposure assessment

2.6.1 Description of the intended use(s)
2.6.2 Assessment of exposure to humans and the environment

2.7 Caracterizacion del riesgo para la Salud Humana /
Risk assessment for human health

2.7.1 Hazard potential
2.7.2 Exposure

2.7.3 Risk Characterisation

2.8 Caracterizacion del riesgo para el medio ambiente /
Risk assessment for the environment

2.9 Medidas para proteger al hombre, los animalesneelio ambiente /
Measures to protect man, animals and the environment

Jornada Técnica
13 de junio de 2012
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B 2.5 Eficacia frente a organismos diana
2 (effectiveness against target organisms)

- Productos biocidas efectivos frente a los organismos a los que
van destinados:

Demostrar que el producto biocida es efectivo  y adecuado para los
usos previstos cuando se aplica de acuerdo con las instrucciones de uso.

Esto puede ser confirmado mediante la presentacion de datos que
pueden incluir estudios de laboratorio, ensayos de campo u otros
estudios.

- Evaluacion de la eficacia:
» Usos previstos
> Eficacia

> Efectos inaceptables en organismos diana (resistencias,
sufrimiento innecesario...)

Europeos”

Jornada Técnica
13 de junio de 2012

-Requisitos documentales para los 23 TP:
- TNsG on Data Requirements

- TNsG on Preparation of Dossiers and Study Evaluati  on
- TNsG on Product Evaluation:

- Chapter 7 Efficacy Assessment

- Appendices to chapter 7.

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos



Y " Gomavao i

!5 of ey DO BRI WWRDHD SONCALITL
& b (T
- -

Jornada Técnica

Europeos”

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos

i)

13 de junio de 2012

2.5 Eficacia frente a organismos diana

(effectiveness against target organisms)

* TNsG on Product Evaluation: Appendices to chapter 7.

Product Types 1 to 5 — Disinfectant Products

- Anexo técnico establece la naturaleza y extension de los datos que
deben soportar la eficacia para los TP1 a TP5.

- Referencia a los métodos estandar para demostrar eficacia, resumen de
las estrategias de eficacia elaboradas por el CEN (Comité Europeo de
Estandarizacion)

- Métodos estandar reconocidos para demostrar eficacia de
desinfectantes.

« UNE-EN 14885 Antisépticos y desinfectantes quimicos. Aplicacion de

normas europeas para los antisépticos y desinfectan tes quimicos.

- Establece las normas europeas que deben cumplir productos para
demostrar actividad frente a microorganismos.

- Permite seleccién las normas apropiadas a utilizar para proporcionar
datos que apoyen el uso previsto de un producto.

Para los TP 2 Desinfectantes utilizados en los ambitos de la vida privada y

de la salud publica y otros biocidas.
Draft guidance document
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2.5 Eficacia frente a organismos diana
(effectiveness against target organisms)

TP 6: Conservantes para productos envasados

TNsG on Product Evaluation: Appendices to chapter 7. Product Type 6
— In-Can-Preservatives:

Anexo técnico que establece los datos que deben sustentar la eficacia y detalla los
métodos estandar que les son de aplicacion a este tipo de productos.

TP 8: Protectores para maderas

» TNsG on Product Evaluation: Appendices to chapter 7. Product Type 8
— Wood preservatives

» UNE-EN 599-1 Durabilidad de la madera y de los productos derivados
de la madera. Eficacia de los protectores de la madera determinada
mediante ensayos bioldgicos. Parte 1: Especificaciones para las
distintas clases de uso.

- Establece para cada una de las cinco clases de uso, los ensayos
biolégicos requeridos para evaluar la eficacia de los productos
protectores usados en el tratamiento preventivo de la madera maciza, asi
gomo las pruebas de envejecimiento minimas  exigibles segun las clases

e uso.

TP 10: Protectores de mamposteria

TNsG on Product Evaluation: Appendices to chapter 7. Product Type
10 — Masonry Biocides

TP 13: Protectores de liquidos de metalisteria

TNsG on Product Evaluation: Appendices to chapter 7. Product Type 13
— Metalworking Fluid Preservatives



B 2.5 Eficacia frente a organismos diana
ek (effectiveness against target organisms)

TP 14 Rodenticidas

Addendum TNsG Product Evaluation. Appendices to Cha  pter 7. Product
Type 14. Efficacy Evaluation of Rodenticidal Biocid al Products.

-Establece los requerimientos para las pruebas de eficacia  de
rodenticidas.

-Apéndices del documento:
 Esguema de decision para la evaluacion de la eficacia

Europeos”

* Protocolos para los estudios de laboratorio y para los ensayos
de campo

e Lista de métodos estandar actualmente disponibles para los
rodenticidas.

TP 15 Avicidas

TNsG Product Evaluation. Appendices to Chapter 7. P roduct Type 15
Avicides

TP 18 Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros
artropodos

Jornada Técnica
13 de junio de 2012
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TP 19 Repelentes y atrayentes
Draft guidance document



GRUPO 4: OTROS BIOCIDAS

TP 21: Productos antiincrustantes

» TNsG Product Evaluation. Appendices to Chapter 7. P roduct
Type 21 — Antifouling products.

» Draft guidance document.
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2.5 Eficacia frente a organismos diana
DONDE UBICAR LA INFORMACION

DOCUMENTO IlI-B

DOC. |
DOCUMENTO
RESUMEN GLOBAL

DOCUMENTO Il
EVALUACION DEL RIESGO

Documento. II-C
Caracterizacion del riesgo

Documento II-B
- Evaluacion de los efectos
- Evaluacion de la
exposicion

- Evaluacién de la eficacia

Documento II-A
(Carta de acceso)

Section B5

Effectiveness against target organisms and intendagses

5.10 Efficacy data: The proposed label claims forhie
product and efficacy data to support these
claims, including any available standard
protocols used, laboratory tests, or field trials,
where appropriate
(11B5.10)

5.10.1 Proposed label claims for the product

5.10.2 Efficacy data

Include efficacy data; use standard format B5_10 to summarize any
efficacy tests

5.11 Any other known limitations on efficacy
including resistance (11B5.10)

Give information on the occurrence of resistance or possible occurrence
of the devel opment of resistance and appropriate management
strategies. If appropriate, refer to test results described in section
5.10.2.

5.11.1 Use-related restrictions

Describe possible restrictions or recommendations concerning the use
of the product in specific environmental or other conditions.

5.11.2 Prevention of the development of resistance

Describe and give reasons for possible recommendations concerning
the avoidance of the continuous use of the product in order to prevent
the development of resistant strains.

5.11.3 Concomittant use with other (biocidal)
products

Sate if the product cannot be mixed with other substances, particularly
other biocidal products, or if the use of the product with other biocidal
products is recommended.

DOCUMENTO lII-B
Resumenes de estudios

e
DOCUMENTO IV-B
Estudios originales




| Section B5.10

DATOS DE EFICACIA

Efficacy Data
Armex Foira ITRS 10 Specify where appropriate, e B wood-rotin gfune, ladoratory stady
THs G H.I-BS 10,
K I Ch.6
Ol Ticin |
1 REFERENCE uzsenly
11 Refaaue Aurhor(s) year, ftie mhorarmy pase, daragry Fep ot muwmder,
report date (iF pudshed, 55t purnal pawe, volume pags]
Frecessorp copy Aeld md enta othe veferenceas ).
11 TDhadta probedion FesiHo
(madicate if dofp protection Is cladmed )
121  Dwata ommer Five name af company
122  Criteriafor data Choose one f the fplwing citeia (5ee alse TG F on Product
Frotection Fvaluation | and delete the othas:
Data onrwewy [os. Mhp ] for [Grst erdry o Sree: TLA S athorisaio
Diata submittedto the B3 aftter 13 My 2000 or edstive [ps. hp] for
the propose of ite [erdry ko Sy DL S sotborsatio]
Data submittedto the B before 14 Ty 2000 on edsthg s Bn ]
for the paopose of e [adry o Srvwee: DTS § srthorisation)
Diata on eedisting crhewr [a5./ bp ] to madrdain or rary a5, Srewe LTS
ety Srary cordiione of a5 artbuorsatdon]
Mo data protectio ¢laimed
1} Gruddine siady Five puidelives if mp
(seealo TG F A JICCK. O)
14 Devdatioms FesiHo
Describe deviations from renr puidelnes, if @ oF refer B respadive
Jieldnumbers wheve these ore descpibed, e g 5o 3"
2 METHOD
21  Tent Substance i Fiwer b section 2
(B1o Froduct) dewriativg fiom specification giwet i cectio 2
(Rilin theflelds 3.0 2 and 3.1.3)
211 Trdename!
proposed trade
Tiame
213  Composition of see pridance 3.1 if aupropriate, inciunde dofn o e B il E aEaets,
Prodoct tested solvends oF enboncemant suhances uied
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~ 2.5 Eficacia frente a organismos diana
DONDE UBICAR LA INFORMACION

DOCUMENTO Il

EVALUACION DEL RIESGO

Documento. 1I-C
Caracterizacion del riesgo

Documento II-A
(Carta de acceso)
P

7 EFFICACY]

Resumenes de estudios

DOCUMENTOIII B

Documento II-B

- Evaluacién de los efectos
- Evaluacion de exposicion
- Evaluacién de la eficacia

(%]
o
Q
Q
o
S
=]
L

1.
DOCUMENTO IV-B
Estudios originales

I all subsections, where appropriate, give summary and evaluation of dafa presenfed in Doc. IlI-B 5. Report
relevenf details in summary fables as fav as possible (see example below). hdicafe oy data gaps.

71 FUNCTION

72 ORGANISM(S) TO BE CONTROLLED AND PRODUCTS, ORGANISMS OR OBJECTS
TO BE PROTECTED

73 EFFECTS ON TARGET ORGANISMS AND EFFICACY
74 MODE OFACTION INCLUDING TIME DELAY

75 OCCURRENCE OF RESISTANCE

Jornada Técnica
13 de junio de 2012

Efficacy of the active substance fiom its use in the hiocidal product *)

Test Test Test system / concentrations | Test Test resulis: effects, Reference
substance |organism(s) |applied /exposure time conditions | mode of acton,
resistance
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INDICE DEL PAR

2 Resumen de la evaluacion del productosummary of the product assessment
2.1 Asuntos relacionados con la identidaittity related issues
2.2 Clasificacion, etiquetado y envasadassification, labelling and packaging

2.3 Propiedades fisico-quimicas y metodos de anaksisido-chemical
properties and analytical methods

2.4 Caracterizacion del Riesgo de las Propiedades{tgiémicas Risk
assessment for Physico-chemical properties

2.5 Eficacia frente a los organismos diarmsettiveness against target organisms

2.5.1 Dose / mode of action / known limitations / resistance
2.6 Evaluacion de la ExposiciOtexposure assessment
2.6.1 Description of the intended use(s)
2.6.2 Assessment of exposure to humans and the environment
2.7 %trr?cterizacién del riesgo para la Salud Hum@saassessment for human

2.7.1 Hazard potential
2.7.2 Exposure

2.7.3 Risk Characterisation

2.8 Caracterizacion del riesgo para el medio mbierte dssessment for the
environment

2.9 Medidas para proteger al hombre, los animales y
el medio ambiente Measuresto protect man, animals and the

environment e
3. Propuesta de decision



A= g Medidas de mitigacion del riesgo para
rodenticidas

* Medidas en funcidn del tipo de formulacion, de la sustancia
activa, usuario, modo de aplicacion,...

Europeos”

* Portacebos obligatorios correctamente etiguetados

 Medidas a tomar en almacenamiento, en caso de
vertidos,...

e COmMo actuar en casos de intoxicacion

e Delimitacion de las zonas de uso

Jornada Técnica
13 de junio de 2012
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INDICE DEL PAR

2 Resumen de la evaluacion del productosummary of the product assessment
2.1 Asuntos relacionados con la identidagittity related issues
2.2 Clasificacion, etiquetado y envasadassification, labelling and packaging

2.3 Propiedades fisico-quimicas y metodos de anaksisido-chemical
properties and analytical methods

2.4 Caracterizacion del Riesgo de las Propiedades{tgiémicas Risk
assessment for Physico-chemical properties

2.5 Eficacia frente a los organismos diarsettiveness against target organisms

2.5.1 Dose/ mode of action / known limitations / resistance
2.6 Evaluacion de la ExposiciOtexposure assessment
2.6.1 Description of the intended use(s)
2.6.2 Assessment of exposure to humans and the environment
2.7 r%gtrr?cterizacién del riesgo para la Salud Hum@saassessment for human

2.7.1 Hazard potential
2.7.2 Exposure

2.7.3 Risk Characterisation

2.8 Caracterizacion del riesgo para el medio mbieRte dssessment for the
environment

2.9 Medidas para B]raotgger al hombre, los animalesneéeio ambiente /
Measures to protect man, animals and the environment

3. Propuesta de decision
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Lﬁ RESOLUCION DE INSCRIPCION

“Registro de Productos Biocidas por Procedimientos

13 de junio de 2012

EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

Haciendo uso de las atribuciones que me estén conferidas y, en cumplimiento del
Real Decreto 1054/2002, de 11 de Octubre, se inscribe en el Registro de Biocidas de la
Direccién General de Salud Publica, Calidad e Innovacuén el siguiente biocida, en las
condiciones que a continuacién se detallan:

1. NOMBRE COMERCIAL: XYLADECOR PROTECTOR MATE 3 EN 1 VERDE
ABETO.

2. N° DE REGISTRO DE LA FORMULACION MARCO EN EL ESTADO MIEMBRO
DE REFERENCIA: UK-2011-0011-FF

3. N° DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS:

3.1 N°DE REGISTRO DEL PRODUCTO: ES/RM-F001-2012-8-00015
3.2  N°DE REGISTRO DE LA FORMULACION MARCO: ES/RM-F001-2012-8

4. TIPO Y FINALIDAD DEL PRODUCTO:

41 Tipo de producto: 08
4.2  Finalidad: Protectores para maderas

5. VALIDEZ DEL REGISTRO:

5.1 Fecha de autorizacion del registro:  16/01/2012
5.2 Fecha de vencimiento del registro: 15/01/2014

6. TITULAR DEL REGISTRO:

Nombre y apellidos o denominacion de la empresa, NIF:

AKZO NOBEL COATINGS, S.L.

Domicilio: /ssississsishississspmiitef” - Sant Adrid de Besos — 08930 -
Barcelona

Pais: Espaia

Teléfono: m

Direccién web de contacto: Wiissississaekaassinsisssss

N° Inscripcién en el Registro de Establecimientos y Servicios Biocidas

(Titulares Nacionales)siisfiifitain



Gracias por su atencion



