
HERRAMIENTAS INFORMÁTICAS: 
IUCLID y R4BP3 

Dirección General de Salud Pública, Calidad e Innovación 
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HERRAMIENTAS INFORMÁTICAS: 
 IUCLID y R4BP3 

Según se establece en el Reglamento (UE) 528/2012 (BPR): 

 Art. 71: la Agencia creará y mantendrá un sistema de 

información que se denominará «Registro de Biocidas» para la 

presentación de las solicitudes y datos para todos los 

procedimientos cubiertos por dicho Reglamento (R4BP3): 
expediente administrativo de los procedimientos 

 

 Art. 79: la Agencia especificará una serie de modelos y de 

programas informáticos, disponibles en su sitio web y de manera 

gratuita, para la presentación de información de los 

procedimientos de autorización establecidos en dicho 

Reglamento (IUCLID): expediente técnico de los procedimientos, 

contemplado en el artículo 6, apartado 1 (s.a) y en el artículo 20 (p.b.). 

 

 

 

 

 

IUCLID - International Uniform Chemical Information 

Database.  

R4BP 3 – Register for Biocidal Products 
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IUCLID - International Uniform Chemical 
Information Database 

 

 Qué es IUCLID 

 Acceso a IUCLID 

 Estructura  

 Introducción de datos 

 Solicitudes que requieren dossier IUCLID 

 Características  
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QUÉ ES IUCLID 

 Inicialmente la aplicación informática IUCLID fue destinada 

a almacenar, organizar e informar sobre las propiedades 

peligrosas de las sustancias químicas reguladas por el 

Reglamento REACH; posteriormente ha sido adaptada para 

alojar otros programas legislativos químicos entre otros el 

Reglamento de Biocidas. 

Es el software utilizado por los solicitantes para: 

 preparar las solicitudes de biocidas en el formato correcto 

(Art. 79 BPR), en concreto la etapa de preparación del 

dossier  bajo cumplimiento del Reglamento BPR.  

 exportar los datos introducidos en un archivo llamado  

dossier IUCLID (.i5z) el cual será incorporado a la solicitud 

en R4BP3. 

Es el software utilizado por las Autoridades para: 

 añadir comentarios sin modificar datos / “annotations” 

 comparar dossieres 

 

IUCLID - International Uniform Chemical 
Information Database 
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IUCLID - International Uniform Chemical 
Information Database 

 

 Qué es IUCLID 

 Acceso a IUCLID 

 Estructura  

 Introducción de datos 

 Solicitudes que requieren dossier IUCLID 
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ACCESO A IUCLID 

Antes de la instalación, cada entidad jurídica debe registrarse 

en el sitio web de IUCLID: 

• Crear Identificador de usuario (User-ID) 

• Crear Contraseña (Password)  

• Crear código LEO – Legal Entity Object –  

Información administrativa de empresa 

 

 

 

 

 

Único código LEO (LEOX) por entidad legal con el mismo 

código UUID, USO imprescindible en IUCLID 5  y en 

REACH-IT (al registrarse en R4BP3).  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

IUCLID - International Uniform Chemical 
Information Database 
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http://iuclid.eu/index.php?fuseaction=home.showSignUp
http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_02_using_r4bp3_en.pdf


ACCESO A IUCLID 

 

 Descarga e instalación: en entorno local,  

 Software gratuito disponible en web de IUCLID 5 

 

 

 

 

Video instalación  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

IUCLID - International Uniform Chemical 
Information Database 
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http://echa.europa.eu/IUCLID
http://echa.europa.eu/IUCLID
http://echa.europa.eu/IUCLID
http://iuclid.eu/index.php?fuseaction=home.training&type=public
http://iuclid.eu/index.php?fuseaction=home.training&type=public
http://iuclid.eu/index.php?fuseaction=home.training&type=public
http://iuclid.eu/index.php?fuseaction=home.training&type=public
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ESTRUCTURA 

IUCLID - International Uniform Chemical 
Information Database 
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TASKS - Tareas 

 

 

 

 

 

       

 Entidad Legal: Datos de la(s) empresa(s)  

  Lugar de la entidad legal: Datos de la(s) empresa(s) 

  Sustancia: Datos de la(s) s.a. y co-formulante(s),  

  Mezclas: Datos del producto biocida  

  Plantillas, 

  Categorías, 

  Dossier:  visualizar expediente y comparar versiones  

 

 

IUCLID - International Uniform Chemical 
Information Database 
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INVENTARIOS 

 

 

 

 

• Inventario, 

• Referencias literarias,  

• Referencias de sustancia: proporciona información de 

identificación (ej. Nombres IUPAC, información estructural) de 

más de 68.000 sustancias listadas en EINECS 

HERRAMIENTAS Y ADMINISTRACIÓN 

 

 

 

 

• Importación: de expedientes 

  

 

IUCLID - International Uniform Chemical 
Information Database 
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http://iuclid.eu/index.php?fuseaction=home.ecinventory&type=public
http://iuclid.eu/index.php?fuseaction=home.ecinventory&type=public
http://iuclid.eu/index.php?fuseaction=home.downloadsubstances&type=publicECHA Helpdesk Contact
http://iuclid.eu/index.php?fuseaction=home.downloadsubstances&type=publicECHA Helpdesk Contact
http://iuclid.eu/index.php?fuseaction=home.downloadsubstances&type=publicECHA Helpdesk Contact


PLUGINS 

 

 

 

 

 

 

• Report Generator / Generador de Informe: Extrae los datos del 

dossier IUCLID para generar el borrador del Resumen  de las 

características del producto biocida ( Draft SPC)   

 Cada vez que se modifica un dato del producto, debe 

generarse un draft SPC para contener la última version de la  

información del producto biocida. 

 El document Draft SPC debe ser adjuntado a la solicitud en 

R4BP3.  

Video tutorial: “Generación de Draf SPC” 

 

IUCLID - International Uniform Chemical 
Information Database 
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http://www.youtube.com/watch?v=lwFggZY1KmQ&list=P L42B2FF693B785C5F
http://www.youtube.com/watch?v=lwFggZY1KmQ&list=P L42B2FF693B785C5F
http://www.youtube.com/watch?v=lwFggZY1KmQ&list=P L42B2FF693B785C5F
http://www.youtube.com/watch?v=lwFggZY1KmQ&list=P L42B2FF693B785C5F
http://www.youtube.com/watch?v=lwFggZY1KmQ&list=P L42B2FF693B785C5F
http://www.youtube.com/watch?v=lwFggZY1KmQ&list=P L42B2FF693B785C5F
http://www.youtube.com/watch?v=lwFggZY1KmQ&list=P L42B2FF693B785C5F
http://www.youtube.com/watch?v=lwFggZY1KmQ&list=P L42B2FF693B785C5F
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DÓNDE SE DEBEN INTRODUCIR LOS DATOS EN 

IUCLID 

Los datos del producto biocida así como de cada uno de sus co-

formulantes, (sustancia(s) activa(s), sustancia(s) de 

preocupación, mezcla y/o producto), deben ser introducidos en  

plantillas o formatos determinados llamados: 

 “DATASETS” – formato editable  

Tipos de Datasets: 

A.- “Datasets” obligatorios  

 1.-Dataset para la información de sustancia(s) activa(s)

  ‘BPR Active substance application’ 

 2.-Dataset para la información del producto biocida 

    ‘BPR Biocidal product authorisation’ 

  

 

             dossier (.i5z) adjuntarlo en R4BP3 (no editable)   

 

 

 

IUCLID - International Uniform Chemical 
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DÓNDE SE DEBEN INTRODUCIR LOS DATOS EN 

IUCLID 

B:- “Datasets” complementarios 

 1.- Dataset para otras adicionales sustancias incluidas en 

 la composición del biocida 

 ‘BPR Basic information (substance)’ 

 

 2.- Dataset para información  de sustancias de 

 preocupación o sustancias de posible riesgo, incluidas en 

 el biocida de acuerdo con Art. 3(1)(f) del BPR. 

‘BPR Substance of concern’ 

  

 3. - Dataset para otras mezclas incluidas en el producto 

 biocida  

‘BPR Basic information (mixture)’ 
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COMPOSICIÓN DE UN DOSSIER IUCLID VÁLIDO 

 

 Un dossier IUCLID válido al menos debe contener los 

dos datasets obligatorios, tanto para solicitudes de 

aprobación de sustancia activa como para autorizaciones de  

productos biocidas: 

‘BPR Active substance application’ 

‘BPR Biocidal product authorisation’ 
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DATOS QUE DEBEN SER INCLUIDOS EN IUCLID  

 Los requisitos de información de los dossieres IUCLID para 

las solicitudes, tanto para aprobación de sustancias activas así 

como para autorización de  productos biocidas, están 

establecidos respectivamente en los Anexos del Reglamento 

528/2012: 

 Anexo II BPR para solicitudes de sustancia activa 

 Anexo III BPR para solicitudes de producto biocida 

 

 Manual para la elaboración del dossier IUCLID: 

Guía Técnica sobre los Requisitos de información 
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 Datos para dossier Sustancia 

Activa - Anexo II BPR 
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Datos para dossier P.B  -  Anexo III BPR 
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 Datos para dossier Producto Biocida  

  Sección 13 – Resumen y evaluación 
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IUCLID - International Uniform Chemical 
Information Database 

 

 Qué es IUCLID 

 Acceso a IUCLID 

 Estructura  

 Introducción de datos 

 Solicitudes que requieren dossier IUCLID 

 Características  
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SOLICITUDES QUE REQUIREN DOSSIER IUCLID 

 

1.-Solicitudes de Aprobación de Sustancia Activa 

• AS-APP: Aprobación de sustancia activa 

• TE-APP: Evaluación de Equivalencia Técnica 

 

2.-Solicitudes de Autorización Nacional: 

• NA-APP: Autorización Nacional (sencillo PB ó  Familia BP) 

• SA-APP: Procedimiento simplificado 

 

3.-Solicitudes de Autorización de la Unión: 

• UA-APP: Autorización  de la Unión 
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IUCLID - International Uniform Chemical 
Information Database 

 

 Qué es IUCLID 

 Acceso a IUCLID 

 Estructura  

 Introducción de datos 

 Solicitudes que requieren dossier IUCLID 

 Características  
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CARACTERÍSTICAS DE IUCLID 

 

 Centralización de datos y documentación, 

 Accesibilidad, 

 Determinación de Confidencialidad de los datos 

por parte del solicitante, - Art.66(4) BPR - 

 Seguridad y salvaguarda de los datos 
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R4BP3 

 

PRESENTACIÓN DE SOLICITUDES Y DATOS 
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 INTRODUCCIÓN: Objetivos, Usuarios y 

características 

 ACCESO al Registro 

 ESTRUCTURA: Taks – Messages – Cases – Assets – New 

Application (Solicitante) 

 CONTENIDO del Registro: Migración de productos de R4BP2 a 

R4BP3 

 PRESENTACIÓN DE SOLICITUD: Tipos de solicitudes e 

Información requerida 

 SEGUIMIENTO de la solicitud 

 BÚSQUEDA de la solicitud 

 Lista de solicitudes previstas en BPR 
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INTRODUCCIÓN 

 Registro de biocidas establecido bajo el Artículo 71 del 

Reglamento (UE)  528/2012 (BPR) 

 Creado y gestionado por La Agencia Europea de productos 

químicos (European CHemicals Agency).  

 Compuesto por dos aplicaciones independientes: una para 

los Solicitantes (empresa) y otra para las Autoridades 

(MSCAs, ECHA y Comisión europea). 

 En vigor desde el 1 de septiembre de 2013 (BPR) con la 

versión 3.0, desde abril 2014 versión 3.1. 

o Bajo BPD 98/8/CE, la CE creó y gestionó dos versiones 

previas. 
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OBJETIVOS DEL REGISTRO 

 Garantizar que los procedimientos establecidos por BPR 

sean gestionados por una aplicación informática adecuada.  

 Proporcionar funciones adecuadas que permitan el 

intercambio de información entre todos los usuarios para 

los distintos procedimientos de aprobación y/o autorización. 

 Permitir la consulta del estado de las solicitudes a todos los 

usuarios. 

 Registrar y comunicar las decisiones sobre autorizaciones 

tomadas a nivel nacional (MSCA) y a nivel de la Unión 

(COM). 

 Almacenar y gestionar la información de los diferentes 

procedimientos descritos en el  Reglamento 528/2012 (BPR) 
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USUARIOS DEL REGISTRO 

 Solicitantes o Empresa 

• Presenta solicitudes y datos  

 Autoridad Competente (MSCAs) 

• Registra y Comunica las decisiones adoptadas 

• Decisión: términos y condiciones de la autorización  

• Resumen de las características del biocida (SPC) 

• Informe de evaluación del biocida (PAR). 

• Actualiza, en particular, la información relativa a los 

biocidas que hayan sido autorizados dentro de su 

territorio o para los cuales se haya denegado, 

modificado, renovado o cancelado una autorización 

nacional 

• Actualiza, en particular, la información relativa a los 

biocidas a los que se les haya concedido, denegado o 

cancelado un permiso de comercio paralelo. 
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USUARIOS DEL REGISTRO 

 La Agencia ECHA 

• Comprueba las solicitudes y datos presentados 

• Registra y Comunica las decisiones adoptadas – 

aprobación de s.a. 

• Actualiza, en particular, la información relativa a los 

biocidas que hayan sido autorizados en la Unión o para 

los cuales se haya denegado, modificado, renovado o 

cancelado una autorización de la Unión.  
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CARACTERÍSTICAS DEL REGISTRO 

 Tramitación de solicitudes y Registro de decisiones  

 

 

 

 Mayor control 

 Mayor transparencia 

 Procesos o Diagramas de flujos determinados 

 Amplio nº de tipos de solicitudes: 87 

• 13 sobre sustancias activas (AS-XXX) 

• 37 sobre Autorización Nacional (AN-XXX) 

• 21 sobre Autorizaciones de la Unión (UE-XXX) 

• 16 otros procedimientos  
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CARACTERÍSTICAS DE LOS PROCEDIMIENTOS 

 

Aceptación Validación Evaluación 

R4BP3 - Register for Biocidal Products 

DIAGRAMAS DE FLUJO 
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 INTRODUCCIÓN: Objetivos, Usuarios y características 

 ACCESO AL REGISTRO 

 ESTRUCTURA: Taks – Messages – Cases – Assets – New 

Application (Solicitante) 

 CONTENIDO del Registro: Migración de productos de R4BP2 a 

R4BP3 

 PRESENTACIÓN DE SOLICITUD: Tipos de solicitudes e 

Información requerida 

 SEGUIMIENTO de la solicitud 

 BÚSQUEDA de la solicitud 

 Lista de solicitudes previstas en BPR 
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ACCESO AL REGISTRO 

  Solicitante:  

El acceso a R4BP3 se realiza a través del registro previo en REACH-IT  

como empresa - Elegir "Sign-up as a company“.  

Consultar  Manual 2: Using R4BP 3 for biocide applications 

  

Registro en REACH-IT: 

1. Crear cuenta (admin) – Definir  User-ID y Password, datos clave 

para acceder posteriormenre a REACH-IT y R4BP3. Este usuario 

inicial será el que creará las cuentas de otros usuarios (si 

procede). 

2. Introducir información de la empresa. Código LEO o código 

identificador de  la empresa en los 3 sistemas (REACH-IT, IUCLID y 

R4BP3) 

• YA registrado en IUCLID como empresa – importar código 

LEOX (formato XML de código LEO) 

• No registrado en IUCLID – introducir manualmente información 

empresa y así se generará el código LEO & código UUID 
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ACCESO AL REGISTRO 

3. Información para solicitar pago de tasas – La factura 

solicitada se basará en estos datos introducidos y se envía 

siempre al solicitante (case owner) el cual recibirá un mensaje 

en lista de mensajes a la dirección introducida en esta página. 

Mantener actualizada la información 

4. Contacto: Persona de contacto a la que la Autoridad 

contactará en caso de necesidad de información. No necesario 

ser usuario de REACH-IT. Mantener actualizada la 

información 

5. Validación de los datos introducidos. Tras la validación, 

recibirán un mensaje de  confirmación de registro en REACH-

IT 

A continuación, ACCESO a R4BP3 
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 INTRODUCCIÓN: Objetivos, Usuarios y características 

 ACCESO AL REGISTRO 

 ESTRUCTURA: Taks – Messages – Cases – 

Assets – New Application (Solicitante) 

 CONTENIDO del Registro: Migración de productos de R4BP2 a 

R4BP3 

 PRESENTACIÓN DE SOLICITUD: Tipos de solicitudes e 

Información requerida 

 SEGUIMIENTO de la solicitud 

 BÚSQUEDA de la solicitud 

 Lista de solicitudes previstas en BPR 
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ESTRUCTURA 

TASKS - TAREAS  

 Se reciben las tareas a realizar solicitadas por una 

Autoridad: ej. ECHA solicita nuevo dossier, MSCA solicita 

más datos del producto (nuevo dossier IUCLID)  

• Consulta frecuente de las tareas 

MESSAGES – MENSAJES 

 Canal de comunicación entre Autoridades, entre Autoridad y 

solicitante.     Consulta frecuente de mensajes 

CASES – SOLICITUDES 

 Solicitudes o Notificaciones presentadas por empresa; se 

contemplarán todas las fases de la gestión de las mismas  

ASSETS – DECISIONES 

 Decisiones de solicitudes relativas tanto a sustancias 

activas, productos biocidas o Notificaciones. 

NEW APPLICATION – NUEVA SOLICITUD (Sólo en Solicitantes) 
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 INTRODUCCIÓN: Objetivos, Usuarios y características 

 ACCESO AL REGISTRO 

 ESTRUCTURA: Taks – Messages – Cases – Assets – New 

Application (Solicitante) 

 CONTENIDO DEL REGISTRO: Migración de 

productos de R4BP2 a R4BP3 

 PRESENTACIÓN DE UNA SOLICITUD: Tipos de solicitudes e 

Información requerida 

 SEGUIMIENTO DE LA SOLICITUD 

 BÚSQUEDA DE LA SOLICITUD 

 LISTA DE SOLICITUDES PREVISTAS EN BPR 
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TASKS – Área de Tareas 

 Solicitud del pago de la tasa: Manual BSM 4 'Invoicing in R4BP 3'.  

 MSCA – En solicitudes Nacionales , puede rechazar la 

solicitud si NO se realiza el pago en los 30 días  de plazo 

 ECHA – En solicitudes de la Unión, ECHA rechazará la 

solicitud si el pago no se realiza en plazo, previo mensaje de 

la Autoridad evaluadora. 

 Solicitud de nuevo dossier IUCLID : plazo de tiempo limitado.  

 MSCA – El reloj es parado. Si no se entrega nuevo dossier 

en plazo la solicitud puede ser rechazada o, dependiendo de 

la etapa del procedimiento, la evaluación puede ser 

completada pero sin tomar en cuenta la información 

proporcionada fuera de plazo. 

 ECHA: Cuando el anterior presentado no cumple las reglas 

establecidas por ECHA (Business rules) : Chequeo de virus, 

formato y reglas de calidad. 
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MESSAGES – Área de Mensajes 

 ECHA: Ej: 

• Ej: Aprobación o rechazo de solicitudes de sustancias activas  

y de Autorizaciones de la Unión de productos biocidas  

 MSCAs: Ej: 

• Comunicación del registro de decisión: autorización de 

producto biocida, opiniones…. 

• Comunicación de finalización de tareas por parte de MSCA: 

Aceptación, Validación, Evaluación  

• Solicitud nueva información que no incluya nuevo dossier 

IUCLID 

• Notificación de pago de tasa 

• Confirmación de haber recibido el justificante del pago de tasa 
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  CASES – Lista de Solicitudes/Notificaciones 

Solicitudes y/o Notificaciones introducidas desde el 1/09/2013 

bajo BPR. 

  ASSETS –  Lista de Decisiones 

Desde  el 1/9/2013, en Assets de R4BP3 se encuentran las 

decisiones de productos ya autorizados en R4BP2 y que han sido 

migradas satisfactoriamente a R4BP3, por lo tanto, en este último 

registo se encuentran las decisiones de los productos autorizados 

bajo Directiva 98/8/CE (BPD) y al pasar al registro R4BP3 pasan a 

ser gestionadas en el marco del Reglamento biocidas BPR. 

Proceso de MIGRACIÓN 

Del producto autorizado se migrará información administrativa de 

R4BP2 a R4BP3: 

1. El titular  de la autorización, asignará a sus productos ya 

autorizados en R4BP2 las  credenciales de su empresa - 

Código LE UUID – para ser reconocidos en la cuenta 

correcta de REACH-IT. 
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2.-Verificación de información administrativa: El identificador de la(s) 

sustancia(s) activa(s) incluida en el  producto autorizado, debe 

coincidir con el de la lista del Anexo I de BPD o con la lista de 

sustancias aprobadas por BPR. 

3.- Fecha de inicio, fecha de fin, y nº de autorización 

4.- Documentos adjuntos a la autorización 

Actualmente, la migración se realiza una vez al mes y cuando los 

productos han sido finalmente autorizados. 

Futuras migraciones: 

Q3/Q4 2014, se comenzará a preparar la migración de las 

solicitudes aún abiertas de R4BP2 a R4BP3 y para ello: 

 Obligatorio y necesario que los futuros titulares 

de dichos productos solicitados introduzcan el 

código LE UUID en sus solicitudes 

 Opcional para los solicitantes 

Migración general – Q1 2015  
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http://echa.europa.eu/documents/10162/17169198/companies_data_migration_instructions_r4bp2_r4bp3_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17169198/companies_data_migration_instructions_r4bp2_r4bp3_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17169198/companies_data_migration_instructions_r4bp2_r4bp3_en.pdf


 INTRODUCCIÓN: Objetivos, Usuarios y características 

 ACCESO AL REGISTRO 

 ESTRUCTURA: Taks – Messages – Cases – Assets – New 

Application (Solicitante) 

 CONTENIDO DEL REGISTRO: Migración de productos de R4BP2 a 

R4BP3 

 PRESENTACIÓN DE UNA SOLICITUD: 

Tipos de solicitudes e Información requerida 

 SEGUIMIENTO de la solicitud 

 BÚSQUEDA de la solicitud 

 Lista de solicitudes previstas en BPR 

 

 

 

R4BP3 - Register for Biocidal Products 
J

o
rn

a
d

a
 s

o
b

re
 P

R
O

C
E

D
IM

IE
N

T
O

S
 E

U
R

O
P

E
O

S
 D

E
 A

U
T

O
R

IZ
A

C
IÓ

N
 D

E
 

P
R

O
D

U
C

T
O

S
 B

IO
C

ID
A

S
. 
A

s
p

e
c

to
s

 t
é
c

n
ic

o
s
 y

 l
e

g
is

la
ti

v
o

s
  

 M
a

d
ri

d
, 

2
9

 m
a

y
o

 2
0

1
4
 

H
E

R
R

A
M

IE
N

T
A

S
 I

N
F

O
R

M
Á

T
IC

A
S

: 
IU

C
L

ID
 y

 R
4
B

P
3

 



Proceso REQUISITOS Código 

R4BP3 

Solicitudes de SUSTANCIA ACTIVA implementadas en R4BP3 

Aprobación de s.a. Tasa ECHA   

Carta de Aceptación de evaluación 

Art. 6 BPR – incluye dossier IUCLID 

AS-APP 

 

Renovación de s.a. 

(Difetialona y 

Difenacoum) 

Tasa ECHA  

Documento soporte incluido para distinguir el 

proceso AS-RNL de AS-APP 

Art.13 BPR 

AS-APP  

AS-RNL futuro 

Modificación de Anexo I Tasa ECHA  

Documento soporte incluido para distinguir el 

proceso AN-APP de AS-APP 

 

AS-APP  

AN-APP futuro 

Evaluación de s.a. bajo 

Directiva 98/8/EC 

NO Tasa ECHA  

Carta de Aceptación de evaluación 
AS-EVA 

SOLICITUDES de SUSTANCIAS ACTIVA -  MSCA no involucrado: no recibe solicitud ni 

implicado en evaluación ni decisión -  

Inclusión en lista Art. 

95 (s.a. suministrador)  

Tasa ECHA  

Información en ECHA website para industria 
AS-ACC 

Modificación de s.a. 

(COM inicia) 

NO Tasa ECHA  

Información en ECHA website para industria 
AS-AAT 

Evaluación de 

Equivalencia técnica 

Tasa ECHA  TE-APP 
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Proceso REQUISITOS Código R4BP3 

Solicitudes de AUTORIZACIÓN NACIONAL implementadas en R4BP3 

Autorización Nacional NO Tasa ECHA  

Dossier IUCLID 
NA-APP 

 

Renovación de A.N. Documento soporte incluido en dossier para 

distinguir el proceso AS-RNL de AS-APP 
NA-RNL 

Modificación de A.N. NO Tasa ECHA  

 
NA-AAT 

Reconocimiento Mutuo en 

Paralelo 

Tasa ECHA  NA-MRP 

Reconocimiento Mutuo en 

Secuencia 

Tasa ECHA  NA-MRS 

Autorización simplificada NO Tasa ECHA  

Dossier IUCLID 
SA-APP 

Notificación de producto 

en Familia de productos 

por A.N. 

NO Tasa ECHA  

 
NA-NPF 

Cambio Administrativo en 

A.N. 

NO Tasa ECHA  

 
NA-ADC 

Cambio Menor en A.N. 

 

NO Tasa ECHA  

 
NA-MIC 

Cambio Mayor en A.N. 

 

NO Tasa ECHA  

 
NA-MAC 
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Proceso REQUISITOS Código 

R4BP3 

Cont. Solicitudes de AUTORIZACIÓN NACIONAL implementadas en R4BP3 

Autorización Nacional 

para biocida idéntico 

(de autoriz. Existente) 

Tasa ECHA  

 
NA-BBS 

Autorización Nacional 

para biocida idéntico 

(de autoriz. Pendiente) 

 

Tasa ECHA  

 
NA-BBP 

Permiso de comercio 

en paralelo 

No Tasa ECHA  

Art. 53.4 BPR 

 

PP-APP 

R4BP3 - Register for Biocidal Products 

Proceso REQUISITOS y contenido de solicitudes Código R4BP3 

Solicitudes de NOTIFICACIONES implementadas en R4BP3 

Notificación de puesta 

en el mercado 

 

No Tasa ECHA  

 
SN-NOT 

Notificación de test o 

experimento 

No Tasa ECHA  

 
ET-NOT 
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Proceso REQUISITOS Código 

R4BP3 

Solicitudes de AUTORIZACIÓN de la UNION implementadas en R4BP3 

Autorización de la 

Unión 

Tasa ECHA  

Dossier IUCLID 
UA-APP 
 

R4BP3 - Register for Biocidal Products 

Proceso REQUISITOS Código 

R4BP3 

Solicitudes de NOTIFICACIONES pero MSCA no involucrado – no recibe 

solicitud,  no implicado en evaluación ni decisión -  

Consulta para 

compartir datos 

No Tasa ECHA  

 
IN-REA 
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 INTRODUCCIÓN: Objetivos, Usuarios y características 

 ACCESO AL REGISTRO 

 ESTRUCTURA: Taks – Messages – Cases – Assets – New 

Application (Solicitante) 

 CONTENIDO DEL REGISTRO: Migración de productos de R4BP2 a 

R4BP3 

 PRESENTACIÓN DE UNA SOLICITUD: Tipos 

de solicitudes e Información requerida 

 SEGUIMIENTO de la solicitud 

 BÚSQUEDA de la solicitud 

 Lista de solicitudes previstas en BPR 
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DOCUMENTACIÓN REQUERIDA 

La documentación requerida para la completa preparación de cada 

solicitud es variable en función del tipo de solicitud, dirigirse al  

Artículo contemplado en el BPR.  

1.- IUCLID dossier: consultar Manual BSM 1: Using IUCLID for 

biocide applications.  

2.- Documentos básicos: 

• proyecto de informe de evaluación del riesgo (proporciona 

solicitante – plantilla ECHA) 

• proyecto de resumen de las características del producto ( Draft 

SPC ) (generado por plugins en IUCLID) 

• confirmación por escrito de la autoridad competente (MSCA) que 

haya sido propuesto para la evaluación del expediente 
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http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_01_preparing_in_iuclid_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_01_preparing_in_iuclid_en.pdf


DOCUMENTACIÓN REQUERIDA 

 Cartas de acceso (emitido por empresa)  

 Permiso para hacer referencia a ​​los datos requeridos, en virtud 

del artículo 63 de la BPR (emitido por ECHA) 

 Decisión sobre la equivalencia técnica (emitido por ECHA) 

3.- Documentos específicos MSCA-ES:  

 ROESB: Las empresas domiciliadas en España, deberán 

adjuntar, copia de la inscripción en el Registro Oficial de 

Establecimientos y Servicios Biocidas. 

 Certificado de análisis cualitativo y cuantitativo de los 

ingredientes activos realizado sobre una muestra del producto 

y llevado a cabo por un laboratorio certificado al menos con 

norma ISO 9001 y en el que figurará el número de lote de la 

muestra, y declaración del solicitante que acredite que la 

composición del producto analizado coincide con la del producto 

que se intenta poner en el mercado. (Traducción jurada de los 

documentos si no están en inglés o español). 
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DOCUMENTACIÓN REQUERIDA 

 Relación de productos existentes en el mercado, que tengan 

la misma composición, a la hora de presentar la solicitud  

 Ficha de datos de seguridad (FDS) del PRODUCTO y 

etiquetado en español y y Ficha de datos de seguridad (FDS) de 

CADA UNO DE LOS COFORMULANTES, en español o en 

inglés 

 Propuesta de etiquetado en español 

 Traducción jurada de Primera autorización / 

registro concedida si no está en español o en inglés 

 4.- Documentos adicionales: Son documentos / plantillas de apoyo 

a ECHA para llevar a cabo el procedimiento y    descargables en  

ECHA – según el tipo de solicitud. 
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http://echa.europa.eu/es/support/dossier-submission-tools/r4bp/supporting-documents


 

DÓNDE SE DEBEN INCLUIR LOS DOCUMENTOS AL 

PRESENTAR UNA SOLICITUD 

Si la solicitud, NO incluye dossier IUCLID: 

 en R4BP3.1: application ‘wizard’ usar ‘+ Browse’ y‘Upload’ 

botones. (sección 5.2 de BSM 2: Using R4BP 3 for biocide 

submissions).  

Si la solicitud, SÍ incluye dossier IUCLID:   

 Sección 13: Summary and Evaluation, hay tres partes:  

• Summary and Evaluation: Documentos de apoyo, cartas de 

acceso, decisión de equivalencia técnica… 

• Información relativa a la Sustancia Activa: Nº de decisión de 

equivalencia técnica 

• Información para el producto biocida 
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http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_02_using_r4bp3_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_02_using_r4bp3_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_02_using_r4bp3_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_02_using_r4bp3_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_02_using_r4bp3_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_02_using_r4bp3_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_01_preparing_in_iuclid_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_01_preparing_in_iuclid_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_01_preparing_in_iuclid_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_01_preparing_in_iuclid_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_01_preparing_in_iuclid_en.pdf


 INTRODUCCIÓN: Objetivos, Usuarios y características 

 ACCESO AL REGISTRO 

 ESTRUCTURA: Taks – Messages – Cases – Assets – New 

Application (Solicitante) 

 CONTENIDO DEL REGISTRO: Migración de productos de R4BP2 a 

R4BP3 

 PRESENTACIÓN DE UNA SOLICITUD: Tipos 

de solicitudes e Información requerida 

 SEGUIMIENTO de la solicitud 

 BÚSQUEDA de la solicitud 

 Lista de solicitudes previstas en BPR 
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PRESENTACIÓN DE UNA SOLICITUD 

 

Hay tres vías para presentar una solicitud en R4BP3: 

 

1. Nueva solicitud / New Application 

 

2. Desde Decisión ya existente:   

i. Se accede a sección ASSET y se realiza búsqueda por 

nº Asset  / nombre del biocida, ya autorizado 

ii. Acceso al Assset y se solicita nueva solicitud  

 

3. Desde Solicitud existente  

i. Se accede a sección CASES y se realiza búsqueda por 

nºsolicitud / nombre del biocida, pendiente  autorizar 

ii. Acceso al CASE y se solicita nueva solicitud   
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Presentación de una solicitud Vía NUEVA SOLICITUD 

  Elección del tipo de solicitud  
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Presentación de una solicitud  

Vía Referente -  Decisión ya existente 
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Presentación de una solicitud de Autorización Nacional 

Paso 1: Elección del tipo de solicitud  
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 Presentación de una solicitud de Autorización Nacional 

Paso 2: Introducir Datos empresas + MSCA evaluador  
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Persona  de Contacto 

MSCA - Eval 

UUID futuro titular si 

diferente 



Presentación de una solicitud de Autorización Nacional 

cont. Paso 2  

 

 

 

 

 

Paso 3 – Carga del dossier  y/o documentos 
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 Presentación de una solicitud de Autorización Nacional 

Paso 4 – Validación de datos introducidos 
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 Presentación de una solicitud de Autorización Nacional 

 

Paso 5 – Recepción de recibo de solicitud 
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DIAGRAMA DE FLUJO DE UNA SOLICITUD de A.N. de PB o BPF: 
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ACEPTACIÓN 

•Verificación 
de calidad y 
formato de la 
solicitud 

•Solicitud de 
Tasa – si 
procede 

ACEPTACIÓN 

• 30 días 
pago de 
tasa 

VALIDACIÓN 

•30 días 
verificación  
requisitos 
solicitud 

 

•Si procede,     
+ 90 días máx. 
solicitud 
documentación 
adicional 

 

•30 días 
verificación 

EVALUACIÓN 

•365 días 

•  + 180 días 
máx. solicitud 
documentación 
adicional  

M   S   C   A  ECHA 
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CÓDIGOS DE TAREAS SEGÚN INICIADOR PROCESO 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ej: AN-APP . Solicitud de Autorización Nacional 

Tareas:      BRC   >    MAA    >   VAL  >    EVL  

 

 

Código Proceso Actor 

BRC Business Rules Check confirmation ECHA          

EAA ECHA Acceptance ECHA 

MAA MSCA Acceptance MSCA 

VAL Validation MSCA, ECHA 

MEV Evaluation MSCA 

EVL Evaluation and decision MSCA, ECHA 

OPN ECHA Opinion ECHA 

DEC Commission decision COM 
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DECISIONES-TAREAS SEGÚN INICIADOR 

R4BP3 - Register for Biocidal Products 

  

DIAGRAMA DE FLUJO 

 

TIPOS de SOLICITUDES 

IMPLEMENTADOS en R4BP3 
  

M
S

C
A

 

D
E

C
IS

IÓ
N

 
BRC > EAA > MAA > VAL > EVL NA-MRP NA-MRS 

BRC > MAA > VAL > EVL NA-APP 

NA-BBS  

NA-BBP 

NA-RNL 

NA-MIC 

NA-MAC 

BRC > MAA > EVL NA-ADC SA-APP PP-APP 

BRC > EVL NA-NPF ET-NOT SN-NOT 

MSCA initiated > EVL NA-AAT: Modificación de Autorización Nacional 

E
C

H
A

 

D
E

C
IS

IÓ
N

 

BRC > EAA > EVL AA-APP 

TE-APP 

IN-REA 

IN-REB 

CC-APP 

BRC > EVL   

ECHA initiated > EVL   

C
O

M
 D

E
C

IS
IÓ

N
 BRC > EAA > VAL > MEV > OPN > DEC AS-APP 

AS-RNL 

AS-EVA 

AS-NAS 

AS-NAS 

UA-APP 

BRC > EAA > MAA > MEV > OPN > DEC   

BRC > OPN > DEC   

BRC > EAA > OPN > DEC   

BRC > EAA > VAL > OPN > DEC   

COM initiated > DEC AS-AAT : Modificación de aprobación de 

sustancia activa 
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R4BP3 - Register for Biocidal Products 
  

DIAGRAMA DE FLUJO 

 

TIPOS de SOLICITUDES FUTURAS 
  

M
S

C
A

 

D
E

C
IS

IÓ
N

 

BRC > EAA > MAA > VAL > EVL 

BRC > MAA > VAL > EVL NA-CCL 

SA-BBS 
SA-BBP  

SA-CCL 

SA-ADC 
SA-RNL 

SA-MIC 

SA-MAC 

BRC > MAA > EVL NN-NOT SN-NOT 
SA-RNL 

SA-MIC 
SA-MAC 

BRC > EVL SA-NPF 
NA-CCL 

SA-ADC 
SA-CCL 

NE-NOT 
SE-NOT 

MSCA initiated > EVL NA-CAT 

SA-AAT 

SA-CAT 

SN-AAT 

SN-CAT 

PP-AAT 

PP-CAT 

NE-AAT 
NE-CAT 

ET-AAT 

ET-CAT 

SE-AAT 
SE-CAT 

E
C

H
A

 

D
E

C
IS

IÓ
N

 BRC > EAA > EVL CS-APP 

BRC > EVL  SM-VER UP-APP 

ECHA initiated > EVL CS-AAT 

CS-CAT 

IN-AAT 
IN-CAT 

AA-AAT 

AA-CAT 

SM-AAT 
SM-CAT 

CC-AAT 

CC-CAT 

TE-AAT 
TE-CAT 

C
O

M
 D

E
C

IS
IÓ

N
 BRC > EAA > VAL > MEV > OPN > DEC UA-RNL 

UA-MAC 

AS-NPT 

AS-CHG 
AS-ADN 

AN-APP (6) 
AN-CHG (6) 

BRC > EAA > MAA > MEV > OPN > DEC  AN-APP (1-5) AN-CHG(1-5) 

BRC > OPN > DEC  UA-CCL UE-NOT 

BRC > EAA > OPN > DEC  UA-NPF UA-ADC 

BRC > EAA > VAL > OPN > DEC  UA-BBP UA-BBS UA-MIC 

COM initiated > DEC UA-AAT 

UA-CAT 
AS-CAT 

UE-AAT 
UE-CAT 

AN-AAT 
AN-CAT 
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 INTRODUCCIÓN: Objetivos, Usuarios y características 

 ACCESO AL REGISTRO 

 ESTRUCTURA: Taks – Messages – Cases – Assets – New 

Application (Solicitante) 

 CONTENIDO DEL REGISTRO: Migración de productos de R4BP2 a 

R4BP3 

 PRESENTACIÓN DE UNA SOLICITUD: Tipos de solicitudes e 

Información requerida 

 SEGUIMIENTO DE LA SOLICITUD 

 BÚSQUEDA de la solicitud 

 Lista de solicitudes previstas en BPR 
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SEGUIMIENTO DE LAS SOLICITUDES 

Revisar los eventos en el histórico de la solicitud 
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 SEGUIMIENTO DE LAS SOLICITUDES 

Revisar los eventos en el histórico de la solicitud 
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 SEGUIMIENTO DE LAS SOLICITUDES 

Revisar Documentos aportados durante la solicitud 
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 SEGUIMIENTO DE LAS SOLICITUDES 

Revisar las tareas encomendadas 

R4BP3 - Register for Biocidal Products 
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SEGUIMIENTO DE LAS SOLICITUDES 

Revisar mensajes recibidos 
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 SEGUIMIENTO DE LAS SOLICITUDES 

Resultado final -.Creación del producto autorizado 
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 INTRODUCCIÓN: Objetivos, Usuarios y características 

 ACCESO AL REGISTRO 

 ESTRUCTURA: Taks – Messages – Cases – Assets – New 

Application (Solicitante) 

 CONTENIDO DEL REGISTRO: Migración de productos de R4BP2 a 

R4BP3 

 PRESENTACIÓN DE UNA SOLICITUD: Tipos de solicitudes e 

Información requerida 

 SEGUIMIENTO DE LA SOLICITUD 

 BÚSQUEDA DE LA SOLICITUD 

 LISTA DE SOLICITUDES PREVISTAS EN BPR 
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 BÚSQUEDA DE SOLICITUDES 

Por estado 

 

 

 

 

Por tareas 
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 INTRODUCCIÓN: Objetivos, Usuarios y características 

 ACCESO AL REGISTRO 

 ESTRUCTURA: Taks – Messages – Cases – Assets – New 

Application (Solicitante) 

 CONTENIDO DEL REGISTRO: Migración de productos de R4BP2 a 

R4BP3 

 PRESENTACIÓN DE UNA SOLICITUD: Tipos de solicitudes e 

Información requerida 

 SEGUIMIENTO de la solicitud 

 BÚSQUEDA de la Solicitud 

 LISTA DE SOLICITUDES PREVISTAS EN 

BPR 
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Proceso Código tipo solicitud 

Removal (Cancellation) of active 

substance from Annex   

NA-ATT 

 

 Amendment of an approval of an 

active substance 

AS-CHG 

Approval of an active substance in an 

additional product type  

AS-NPT 

National authorisation  NA-APP 

Mutual recognition in parallel NA-MRP 

Mutual recognition in sequence  NA-MRS  

National authorisation - simplified 

procedure  

SA-APP  

Notification for placing on the market  SN-NOT  

Renewal of national authorisation  NA-RNL   

Cancellation of national authorisation    NA-CAT  

R4BP3 - Register for Biocidal Products 
LISTA DE SOLICITUDES PREVISTAS EN BPR 
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Proceso Código tipo solicitud 

Amendment of national authorization   AN-CAT 

 

National authorisation cancellation on 

request 

NA-CCL 

National authorisation administrative 

change on request 

NA-ADC 

National authorisation minor change on 

request 

NA-MIC 

National authorisation major change on 

request 

NA-MAC 

Notification of product in product family 

for national authorisation 

NA-NPF  

Notification of unexpected or adverse 

effect for national authorisation 

NE-NOT  

 Amendment of notification of 

unexpected or adverse effect for 

national authorisation  

NE-AAT 

 Cancellation of notification of 

unexpected or adverse effect for 

national authorisation  

NE-CAT   

 Notification of experiment or test  ET-NOT  
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Proceso Código tipo solicitud 

Amendment of notification of 

experiment or test  

ET-AAT 

 

Cancellation of notification of 

experiment or test 

ET-CAT 

Parallel trade PP-APP 

Cancellation parallel trade PP-CAT 

 Amendment parallel trade PP-AAT 

 National authorisation of the same 

biocidal product (authorised)  

NA-BBS  

 National authorisation of the same 

biocidal product (pending) 

NA-BBP  

  Simplified authorisation of the same 

biocidal product (authorised) 

SA-BBS 

 Simplified authorisation of the same 

biocidal product (pending) 

SA_BBP  

 Renewal of simplified authorisation SA-RNL  
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Proceso Código tipo solicitud 

Cancellation of simplified 

authorisation  

SA-CAT 

Amendment of simplified 

authorization  

SA-AAT 

Simplified authorisation cancellation 

on request  

SA-CCL 

Simplified authorisation 

administrative change on request  

SA-ADC 

Simplified authorisation minor 

change on request  

SA-MIC 

Simplified authorisation major 

change on request 

SA--MAC  

Notification of product in product 

family for simplified authorisation  

SA-NPF  

Notification of unexpected or adverse 

effect for simplified authorisation  

SE-NOT 

Amendment notification of 

unexpected or adverse effect for 

simplified authorisation  

SE_AAT  

Cancellation notification of 

unexpected or adverse effect for 

simplified authorisation  

SE-CAT  
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Proceso Código tipo solicitud 

 Union authorisation  UA-APP 

 Renewal of Union authorisation UA-RNL 

Cancellation of Union authorisation UA-CAT 

Amendment of Union authorisation UA-AAT 

Union authorisation cancellation on 

request  

UA-CCL 

Union authorisation administrative 

change on request  

UA-ADC  

 Union authorisation minor change on 

request  

UA-MIC  

Union authorisation major change on 

request 

UA-MAC 

Notification of product in product family 

for union authorisation 

UA_NPF  

Notification of unexpected or adverse 

effect for union authorisation 

UE-NOT  
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Proceso Código tipo solicitud 

Cancellation of notification of 

unexpected or adverse effect for union 

authorisation  

UE-CAT 

  Amendment of notification of 

unexpected or adverse effect for union 

authorisation  

UE-AAT 

 Union authorisation of the same 

biocidal product (authorised) 

UA-BBS 

 Union authorisation of the same 

biocidal product (pending) 

UA-BBP 

 Pre-submission for union authorisation  UP-APP 

Cancellation of pre- submission for 

union authorisation  

UP-CAT  

Amendment of pre- submission for 

union authorisation  

UP-AAT  

Classification of a change to a product 

authorisation 

CC-APP 

 Cancellation of classification of a 

change to a product authorisation  

CC_CAT  
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Proceso Código tipo solicitud 

 Amendment of classification of a 

change to a product authorisation  

CC-AAT  

 Collection of annual fee   

 

UA-AFC 

  Inclusion on the list of active 

substance suppliers (Article 95) 

AS-ACC 

  Amendment of inclusion on the list of 

active substance suppliers (Article 95) 

AA-AAT 

 Cancellation of inclusion on the list of 

active substance suppliers (Article 95) 

AA-CAT 

  Amendment of assessment of 

technical equivalence  

TE-APP  

Cancellation of assessment of technical 

equivalence  

TE-CAT  

Amendment of assessment of technical 

equivalence 

TE-AAT 

  Inquire to share data (for an active 

substance) 

IN-REA  

R4BP3 - Register for Biocidal Products 
J

o
rn

a
d

a
 s

o
b

re
 P

R
O

C
E

D
IM

IE
N

T
O

S
 E

U
R

O
P

E
O

S
 D

E
 A

U
T

O
R

IZ
A

C
IÓ

N
 D

E
 

P
R

O
D

U
C

T
O

S
 B

IO
C

ID
A

S
. 
A

s
p

e
c

to
s

 t
é
c

n
ic

o
s
 y

 l
e

g
is

la
ti

v
o

s
  

 M
a

d
ri

d
, 

2
9

 m
a

y
o

 2
0

1
4
 

H
E

R
R

A
M

IE
N

T
A

S
 I

N
F

O
R

M
Á

T
IC

A
S

: 
IU

C
L

ID
 y

 R
4
B

P
3

 



Proceso Código tipo solicitud 

  Inquire to share data (for a biocidal 

product) 

IN-REB 

 Cancellation of inquire to share data  

 

IN-CAT 

 Amendment of inquire to share data  IN-AAT 

  SME verification  SM-VER 

  Amendment of SME verification  SM-AAT 

  Cancellation of SME verification  SM-CAT 

 Assessment of chemical similarity  C-APP 

 Cancellation of assessment of 

chemical similarity  

CS-CAT 

  Amendment of assessment of 

chemical similarity  

CS-AAT 
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HERRAMIENTAS INFORMÁTICAS:  
IUCLID y R4BP3 

• RECOMENDACIONES 

 Webinar  ECHA - Sesiones informativas alojadas en línea, y 

que consiste en presentaciones, video y otras características 

interactivas tales como preguntas y respuestas, uso 

compartido de escritorio y conferencia de audio. 

 Documentos de orientación relativos a la legislación sobre 

biocidas  

 Formulario de contacto con ECHA HELPDESK 

 Videos Tutoriales 
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http://echa.europa.eu/support/training-material/webinars
http://echa.europa.eu/support/training-material/webinars
http://echa.europa.eu/es/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation
http://echa.europa.eu/es/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation
http://echa.europa.eu/es/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation
http://echa.europa.eu/contact/helpdesk-contact-form
http://www.youtube.com/playlist?list=PL42B2FF693B785C5F


HERRAMIENTAS INFORMÁTICAS:  
IUCLID y R4BP3  

 

 

 

 

 

MUCHAS GRACIAS POR SU 

ATENCIÓN 
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