Sustancias técnicamente
equivalentes

Costes compartidos

Tratamiento de los articulos

Herramientas parala
presentacion electronica

Las principales herramientas utilizadas en la
solicitud de aprobacidn de las sustancias activas o
de autorizacidn de los productos son el [UCLID y el
R4BP (Registro de biocidas).

ElR4BP es el nicleo central a través del cual se
realizaran todas las solicitudes de los biocidas.
Disponible en la web de ECHA a partir del 1 de
septiembre de 2013.

ElIUCLID se utiliza para recopilar, organizar y
guardar los datos de su sustancia activa y de su
producto biocida. A partir de estos datos usted
podra elaborar un expediente que sera presentado
a las autoridades a través del R4BP.

Elsoftware del IUCLID (versién 5.5 o superior)
puede ser descargado gratuitamente de la web del
[UCLID.
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Reglamento sobre los biocidas

Cambios a partir del
1 de septiembre de
2013



Nuevo reglamento para la mejora
de la seguridad de los biocidas

Elnuevo Reglamento sobre los biocidas pretende
mejorar el funcionamiento del mercado de biocidas
en la UE garantizando un alto nivel de proteccidn
de las personas y del medio ambiente.

Las sustancias activas més peligrosas deberan ser
sometidas a una valoracién antes de su aprobacidn
y los biocidas que las contengan deberan ser
valorados antes de su autorizacidn. El objetivo

es reducir el nimero de sustancias cancerigenas,
mutagénicas y téxicas en el mercado. Si la
sustancia activa es identificada como candidata a
sustitucidn, solo podré ser autorizada en un biocida
en caso de no disponer de una alternativa mejor.

Intercambio obligatorio de datos

Uno de los objetivos del reglamento es evitar
ensayos con animales innecesarios y, como tal, los
ensayos en vertebrados con el propésito de que el
reglamento solo pueda ser aplicado como ultimo
recurso.

Por consiguiente, antes de proceder a cualquier
ensayo, deberd consultarlo con la ECHA para
saber si este mismo ensayo o estudio ha sido ya
presentado por otra persona. A continuacién, el
solicitante y el propietario de los datos deberan
hacer todo cuanto esté en sus manos para alcanzar
un acuerdo sobre el intercambio de los resultados
de los ensayos o

estudios.

Nuevas formas de autorizacion de
los productos

Todos los biocidas deberdn conseguir la
autorizacidén antes de su comercializacién en el
mercado. Ademas de solicitar la autorizacién
del producto en un determinado pafs, y con
posterioridad solicitar la autorizacidn en otros
palses pertinentes, ahora puede optar por:

* solicitar simultdaneamente una autorizacion en un
pals y en los demads paises pertinentes;

* solicitar una autorizacion a escala de todos los
paises de la UE;

Solicitar una autorizacion
simultanea en varios Estados
Miembros.

Sitiene la intencién de comercializar su producto
en varios mercados de la UE, ahora puede iniciar

el proceso de solicitud simultdneamente en todos
los paises deseados. Esto significa que podra
presentar la solicitud para la autorizacion del
producto ante el Estado Miembro de su eleccidn,
junto con una lista de los demas Estados Miembros

en los que desee obtener una autorizacidn nacional.

Podra iniciar al mismo tiempo el procedimiento de
solicitud para el reconocimiento mutuo paralelo en
los demas Estados Miembros interesados.

La autorizacion simultanea en varios paises
de la UE es mas rapida y reduce los tramites
burocraticos.

Autorizacion simultanea en toda
laUE

Sidesea comercializar su biocida en la totalidad
de la Uniodn Europea, ahora tiene la posibilidad de
solicitar una autorizacion de la Unidn.

Los productos para los que se solicita una
autorizacidn en toda la UE deben poseer unas
condiciones de uso similares en toda la Unién y no
pueden contener sustancias activas que cumplan
los criterios de exclusién. Asimismo, algunos tipos
de productos relacionados con el control de plagas
y los agentes antiincrustantes estan excluidos de
la autorizacion de la Unidn.

Autorizacion simplificada

Se permitira la autorizacién de un biocida a
través de un procedimiento simplificado si

solo contiene determinadas sustancias activas
incluidas en el Reglamento de productos biocidas
(Anexo 1). Para acogerse a ello, el biocida no
podra contener ninguna sustancia preocupante ni
ningln nanomaterial, debera ser suficientemente
eficaz para el propésito al que estd destinado y
la manipulacién del producto no debe exigir un
equipo de proteccidn.

La ventaja de la autorizacién simplificada es la
tramitacion més rapida de la solicitud. El producto
también podra comercializarse en todos los
mercados de la UE sin el reconocimiento mutuo.

demas Estados Miembros

Diferentes maneras
de solicitar la
autorizacion de los
productos



