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Resumen

La legislacion actual sobre biocidas es el resultado de la adaptacién a las particularidades que caracterizan a este tipo de
productos, de otros modelos legislativos previamente aplicados en campos como los medicamentos o los fitosanitarios. Ademas,
ha sido necesario encontrar soluciones originales para abordar problemas que no aparecen en otros sectores.

Aunque el modelo legislativo ha sido el resultado de un proceso cuidadosamente elaborado, la legislaciéon ha previsto la
posibilidad de que, por causas motivadas, puedan aprobarse excepcionalmente algunas sustancias o productos que no cumplen
los requisitos de la legislacion.

El objetivo de este articulo es describir el marco legislativo europeo de los biocidas asi como su implementacion respecto de
otros productos de los cuales deriva su propia legislacion, y sefalar las excepciones previstas en su aplicacion.

Palabras clave: biocidas, sustancias activas, plaguicidas.
Resumo

A atual legislacéo sobre biocidas é o resultado da adaptacao, as particularidades que caracterizam este tipo de produtos, de
outros modelos legislativos anteriormente aplicados em dreas como a dos medicamentos ou dos produtos fitossanitarios. Além
disso, foi necessario encontrar solucdes originais para resolver problemas que ndo se verificam em outros setores.

Embora o modelo legislativo tenha sido o resultado de um processo cuidadosamente elaborado, a legislacdo previu a

possibilidade de que, por razdes fundamentadas, possam aprovarse excecionalmente algumas substancias ou produtos que néo
cumpram os requisitos da legislagao.
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O objetivo deste artigo é descrever o quadro legislativo europeu para os biocidas bem como a sua implementacédo, em relagao
a outros produtos de que deriva a sua propria legislacdo, e apontar as excecdes previstas na sua aplicacdo.

Palavras-chave: biocidas; substancias ativas; pesticidas.

Abstract

Current legislation on biocides is the result of adapting to the particularities that characterize this type of products and of other
legislative models that were previously applied in fields such as those of medicines or plant protection products. In addition, it has
been necessary to find original solutions to address problems that do not appear in other industries.

Although the legislative model has been the result of a carefully elaborated process, the legislation has envisaged the
possibility that some substances or products which do not meet its requirements might be approved on an exceptional basis

for justified reasons.

The purpose of this article is to describe the European legal framework on biocides and its implementation with respect to
other products from which it stems, as well as to point out the exceptions provided for in its implementation.

Keywords: biocides, active substances, pesticides.

INTRODUCCION

El control de las plagas ha sido una preocupacién en
toda Europa, principalmente por su asociaciéon con la
lucha contra las enfermedades infecciosas. En Espaia se
ha sentido una especial sensibilidad por este tema desde
la primera mitad del siglo XX, que ha tenido su reflejo
en el desarrollo legislativo que se ha promulgado desde
aquellas fechas'.

La incorporacion de Espafa en 1985 a la entonces
llamada Comunidad Econémica Europea obligd a adaptar
la legislacion nacional a la del resto de la Comunidad,
aunque en el aspecto que se trata en este articulo,
la regulacion de biocidas, la legislacion espafola fue
mas adelantada y no fue hasta el afno 1998 que Europa
vio publicada la primera directiva que introducia una
regulacién para lo que en nuestro pais se denominaban
plaguicidas no agricolas, y que cambiaron su nombre a
biocidas. Puesto que la implementacion de la regulacién
europea ha llevado y estd llevando un tiempo que
dura mas de lo previsto, conviven ambos modelos,
que afrontan de diferente manera la resolucién de los
problemas inherentes al control de los biocidas.

La normativa europea fue concebida con el fin de
permitir la libre circulacién de mercancias por todo
el territorio comunitario, a la vez que se protegian
la salud humana, animal y el medio ambiente.
Para ello, se construyé un modelo sobre la base
de otros ya experimentados en diversos campos,
como medicamentos o productos fitosanitarios.
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Por otra parte, el modelo fue consensuado entre
todos los paises comunitarios, por lo que incorpora las
aportaciones hechas por los Estados miembros durante
su elaboracion y posterior reforma y evolucion.

El resultado es un modelo mixto, que contiene
similitudes con otros marcos legislativos, y singularidades
que son propias de la idiosincrasia de los biocidas.
Ademas, la l6gica del modelo ha requerido dejar puertas
abiertas para aquellos casos en los que, por diversos
motivos, es necesario aplicar excepciones a los criterios
establecidos.

COMPARACION CON EL MODELO NACIONAL

Como se ha expuesto con anterioridad, el nivel de
desarrollo legislativo sobre plaguicidas no agricolas
que se consiguid en nuestro pais en los afos 90 fue
considerable. En aquella década, en Espafia existia:

+ Un registro de productos, para determinados usos,
que establecia unos requisitos minimos que los
entonces denominados plaguicidas no agricolas,
debian cumplir2.

« Un registro de los establecimientos implicados en
la fabricacion, almacenamiento, comercializacion y
aplicacién (a terceros o en establecimientos de uso
publico)3.
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- Un sistema formativo, basado en distintos niveles de
capacitacién en funcion de la peligrosidad y del uso
de los productos que se aplicaban®.

« Un control sobre la comercializacién de los productos
mas peligrosos, basado en el registro de sus
movimientos (entradas y salidas), y cuya vigilancia
correspondia a las comunidades autbnomas?®.

Si bien este sistema resulté eficaz para el control del
mercado nacional, estaba claro que la aparicién de la
Directiva (CE) 98/8¢, iba a suponer un giro en el enfoque,
que exigia un cambio de mentalidad por parte de todos
los actores implicados: administraciones pubilicas,
central y autondémica, sector industrial de fabricacion,
almacenamiento y comercializacién y aplicadores.

Aunque la Directiva senté las bases de lo que iba
a ser este futuro, los retrasos en la aprobacién de las
sustancias activas del Programa de revision y el tiempo
que llevé aprobar los productos después de esto, origind
que pocos biocidas se aprobaran bajo este régimen
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legislativo, antes de la entrada en vigor de su sustituto,
el Reglamento 528/20127 (BPR), y ha sido realmente
este reglamento el que ha marcado las condiciones de
autorizacién de casi todos los biocidas que se encuentran
en el mercado.

Comparando ambos modelos, el primer punto que
llama la atencién con respecto a la legislacién nacional,
se encuentra en el alcance de los productos regulados,
ya que la normativa espafola incluia sélo algunos de los
actuales tipos de producto, como se puede apreciar en
la tabla 1. Actualmente, los tipos de producto que no se
registran deben notificarse de acuerdo con la Disposicion
Transitoria segunda del Real Decreto 1054/20028 (DT22),
publicado para trasponer la Directiva 98/8. Tanto los
productos registrados bajo la normativa anterior?, como
los notificados por la DT2?, se encuentran legalmente en
el mercado en virtud del articulo 89 del BPR, que permite
a los Estados miembros continuar con sus practicas
habituales hasta quelas sustancias activas sean evaluadas

e incluidas en la Lista contemplada en su articulo 9.

Tabla 1. Alcance de la legislacion en el modelo nacional (RD 3349/1983) y en el europeo

(Reglamento 528/2012)

Higiene humana: AEMPS

GRUPO PRINCIPAL 1: Desinfectantes

TP 1: Higiene humana

Sanidad Ambiental (DGSP) ;Uso en hospitales (AEMPS)

TP 2: Desinfectantes y alguicidas no destinados a
aplicacién directa a animales o humanos

Uso zoosanitario (DGSPA)

TP 3: Higiene veterinaria

Higiene alimentaria (DGSP)

TP 4: Alimentos y piensos (equipos, superficies,
materiales... en contacto con)

TP 5: Agua potable

GRUPO PRINCIPAL 2: Conservantes

TP 6: Conservantes para productos durante su
almacenamiento

TP 7: Conservantes para peliculas

Protectores de madera (DGSP)

TP 8: Protectores de madera

TP 9: Protectores de fibras, cuero, caucho y
materiales polimerizados

TP 10: Conservantes de materiales de

construccién

Contra Legionella (DGSP)

TP 11: Protectores para liquidos en sistemas de
refrigeracién y procesos industriales

TP 12: Productos antimoho

TP 13: Protectores de liquidos empleados para
trabajar o cortar materiales
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Tabla 1. (Continuacion). Alcance de la legislacion en el modelo nacional (RD 3349/1983) y

en el europeo (Reglamento 528/2012)

Uso Salud Publica (DGSP); Uso zoosanitario (DGSPA)

GRUPO PRINCIPAL 3: Plaguicidas
TP 14: Rodenticidas

TP 15: Avicidas

TP 16: Molusquicidas, vermicidas y productos
para controlar otros invertebrados

TP 17: Piscicidas

Uso Salud Publica (DGSP); Uso zoosanitario (DGSPA)

TP 18: Insecticidas, acaricidas y productos para
controlar otros artrépodos

Uso Salud Publica (DGSP); Contacto con la piel (AEMPS)

TP 19: Repelentes y atrayentes

TP 20: Control de otros animales vertebrados
GRUPO PRINCIPAL 4: Otros Biocidas

TP 21: Productos antiincrustantes

TP 22: Liquidos para embalsamamiento y
taxidermia

Aunque el BPR ha abordado nuevas problematicas
que quedaban fuera del alcance de la legislacion
nacional en lo que se refiere a la aprobacion de los
productos, como ocurre con los nanomateriales o los
biocidas generados in-situ, su campo de actuacién
prevé con poco detalle las tareas de implementacion,
a las que dedica Unicamente sus articulos 65 y 68. Este
campo se abre a las posibilidades que proporcionan
los modelos de vigilancia del mercado ya establecidos
para los productos de consumo, y que se regulan en
el Reglamento 765/2006° sin regular aspectos como
la formacion o las condiciones que deben cumplir
los establecimientos que fabrican, almacenan, o
comercializan, salvo en su obligaciéon en relacién con
el mantenimiento de registros. Aun asi, la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA),
ha puesto en marcha un programa que tiene como
objetivo armonizar la vigilancia del cumplimiento por
parte de los Estados miembros. Esto se lleva a cabo a
través de las actividades del Foro de cumplimiento,
que es una red de autoridades competentes en esa
materia inicialmente para los reglamentos REACH'C,
CLP™ y PIC'?, pero que ha desarrollado un subgrupo
de biocidas. Existe actualmente un proyecto,
BPR-EN-FORCE 1: articulos tratados', cuya finalidad
es implementar de una forma armonizada entre los
Estados Miembros (EE.MM.) participantes la vigilancia
del cumplimiento de la legislacién para los articulos
tratados. La finalizacion del proyecto estd prevista
para 2020. En Espafa, las comunidades auténomas
son las autoridades competentes para la inspeccion,
como establece el Real Decreto 1054/2002% vy
colaboran en los proyectos de vigilancia de la ECHA,
de forma complementaria a sus propios programas de
inspeccién.
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Otra diferencia notable es que, en el registro nacional,
la aprobacion de los productos no estd basada en la
evaluacioén del riesgo, sino en la aplicacién del principio
de precaucién, adoptando medidas de proteccion
basandose en los peligros resultantes de la clasificacion
de los formulados. Como consecuencia de esto, resulta
en ocasiones posible que un mismo formulado se
apruebe bajo distintas condiciones en ambos registros.
Las sustancias activas utilizadas en los productos no
son actualmente objeto de registro, desde que se hizo
obligatorio utilizar las que se encontraban en la lista del
articulo 95, que se explica mas adelante.

Por ultimo, asi como en el registro nacional existen
Unicamente en la actualidad dos procedimientos para
aprobar los productos (nuevo registro y ampliacion
de nombre comercial) en el modelo europeo son mas
variados como veremos a continuacion.

COMPLEJIDAD DEL MODELO EUROPEO

Puesto que la finalidad del marco regulatorio europeo
es unificar el mercado permitiendo el intercambio de
mercancias entre los paises, protegiendo ademas la
salud humana, animal y medio ambiente, el primer
requisito que hay que cumplir es que Unicamente se
utilicen sustancias activas para las que se haya acordado,
tras su evaluacién, que puedan aprobarse. Lo que se
aprueba a través de reglamentos de ejecucién son las
combinaciones sustancia activa/tipo de producto (sa/tp)
para las que se ha demostrado que existe al menos un
producto que cumple los criterios del articulo 19 de BPR,
cuando se evalua siguiendo los principios que establece
el anexo VI del reglamento. Este requisito de evaluacion
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previa de la sustancia activa se habia seguido ya en la
legislacion de productos fitosanitarios', con los que
comparte basicamente la metodologia de evaluacién del
riesgo, aunque no otros aspectos, como la zonificacién
que aparece en aquellos.

Por tanto, la aprobacion de biocidas en el registro
europeo se plantea en dos etapas:

- En una primera fase, se aprueba la sustancia activa.
Para ello, todas las sustancias que fueron identificadas
antes de 14 de mayo de 2000, y una vez que al menos
una empresa habia mostrado su interés por defenderla,
se repartieron entre los EEIMM. para su evaluacion.
Para ello, se publicaron varios reglamentos con el fin
de organizar el Programa de revisién™". El Programa
de revisién todavia no ha finalizado, y actualmente se
encuentra regulado por el Reglamento 1062/20148, cuya
ultima modificacion es reciente, y ha sido necesaria como
consecuencia del Brexit, para reasignar las sustancias que
habian sido adjudicadas a Reino Unido™.

Aparte de las sustancias del Programa de revisién,
se acordd que habria algunas sustancias que no
requerian ser evaluadas al considerarse de menor
riesgo, y se incluyeron en el Anexo | de BPR. Con estas
sustancias se podrian formular biocidas que podrian ser
registrados a través de un procedimiento simplificado,
siempre que fuesen productos eficaces, no incorporasen
sustancias peligrosas, no contuviesen nanomateriales,
y su uso no requiriese el uso de equipos de proteccion
individual. La existencia de este Anexo | fue fruto de un
acuerdo politico, que tenia como finalidad mantener un
procedimiento mas sencillo para aquellos biocidas que
no requerian clasificacién, superando los inconvenientes
que se habian planteado en la directiva para los biocidas
de bajo riesgo.

- Una vez que las sustancias activas han sido
aprobadas, se inicia la aprobaciéon de los productos
siguiendo alguno de los procedimientos establecidos
en BPR. El planteamiento inicial sigue el modelo de los
procedimientos de aprobacién de los medicamentos,
en los que existe la posibilidad de autorizar un
producto solicitindolo en un Estado Miembro (E.M.)
(autorizacién nacional), y a la vez o con posterioridad,
solicitar reconocimientos mutuos en otros Estados.
En el caso de biocidas, se denominan procedimientos
de reconocimiento mutuo en paralelo o en secuencia
respectivamente, mientras que en la legislacién
de medicamentos se habla de procedimiento
descentralizado o de reconocimiento mutuo®. Al igual
que en medicamentos, existe la posibilidad de recurrir a
un procedimiento centralizado (en biocidas, autorizacién
de la Unién), mediante el cual, la agencia europea
competente (la EMA o la ECHA) emite un dictamen que
sirve de base para la autorizacién del producto en todo el
territorio comunitario.

Sin embargo, bajo el marco regulatorio de biocidas
se han desarrollado con posterioridad mecanismos
adicionales que permiten simplificar las autorizaciones
posteriores de biocidas idénticos a otros ya autorizados
en un pais. Se trata de la aprobacién de un Mismo
biocida, de conformidad con el Reglamento 414/20142'.
Seria algo parecido a la existencia de “genéricos’, en el
marco de los biocidas, aunque sin las implicaciones que
para el campo de los medicamentos tienen éstos, como
mecanismo para el control del gasto farmacéutico.

Por dltimo, el BPR proporciona la posibilidad de
autorizar en un Estado miembro biocidas que contienen
sustancias del Anexo | y cumplen las condiciones del
articulo 25, mediante un procedimiento simplificado
descrito en el articulo 26, segun se ha mencionado con
anterioridad. Los biocidas aprobados por procedimiento
simplificado pueden ponerse en el mercado en cualquier
otro E.M,, realizando una notificaciéon con 30 dias de
antelacion a su introduccién en el mercado.

También se contemplan en el BPR las importaciones
paralelas, al igual que en medicamentos y fitosanitarios.

El BPR presenta ademds una peculiaridad que no
se ha desarrollado previamente en ningun otro marco
normativo, que permite la aprobacion, bajo una uUnica
autorizacién, de una familia de biocidas, siguiendo
exactamente los mismos procedimientos que para la
autorizacién de productos individuales.

La mayoria de las sustancias activas, se formulan
posteriormente para dar lugar a los productos que
producen su accion biocida. Un caso especial se presenta
en algunos gases. En el caso del fluoruro de sulfurilo,
por ejemplo, es la propia sustancia la que actia como
producto. Sin embargo, ambas fases, aprobacion de
sustancia y de producto, deben completarse antes de la
comercializacion.

1. ARTICULOS TRATADOS

Dentro del alcance del Reglamento, se encuentra la
regulaciéon no solo de los biocidas que se comercializan
como tales, sino también de los articulos tratados. Dentro
de estos, se encuentran:

Aquellos cuya intencion es liberar la sustancia activa
y que ejerza su efecto biocida como funcién primaria del
producto (por ejemplo, pulseras repelentes). Estos se
consideran biocidas y estan sujetos a registro.

Aquellos que tienen como finalidad proteger al
propio articulo o que tienen otra finalidad secundaria.
Existen en el mercado una inmensa cantidad
de productos que contienen sustancias activas
biocidas. Las provisiones del reglamento para ellos,
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son fundamentalmente que las sustancias activas
contenidas deben ser las de la Lista de la ECHA, y
que los articulos deben etiquetarse en caso de que
el biocida sea liberado, pueda entrar en contacto con
las personas, o se haga una afirmacién en relacion
con la accidn biocida. En estos casos, el articulo debe
etiquetarse siguiendo las indicaciones del articulo 58
de BPR. La importancia de los articulos tratados reside
en suamplia difusion ya que proporcionan beneficios a
casi todos los objetos con los que convivimos a diario:
muebles que incorporan madera, pinturas, textiles,
cueros, plasticos, liquidos para diversos usos, etc.

Un ejemplo de las posibles condiciones a las que se
puede someter una sustancia activa cuando se incorpora
a articulos tratados, la encontramos en el Reglamento
de ejecucién por el que se aprueba el C(M)IT/MIT* para
TP 2, 4, 6, 11, 12 y 13. Esta mezcla de isdbmeros tiene
propiedades sensibilizantes, cat. 1, por lo que los articulos
que la contienen deben estar correctamente etiquetados
de acuerdo con el articulo 58.

2. BiOoCIDAS GENERADOS IN SITU

Si bien la Directiva ya hacia referencia a la posibilidad
de que los biocidas se generasen en el lugar de uso,
ha sido el BPR el que ha incluido en su definicién
expresamente esta posibilidad. Los biocidas generados
in-situ plantean una problematica especifica. Dentro de
estos, encontramos varias posibilidades:

A. Biocidas que se generan a partir de precursores que
pueden ser comercializados como biocidas, y que
no requieren un dispositivo para su generacion.
Por ejemplo, acido peracético generado por EDTA y
percarbonato sédico. Esta sustancia estd aprobada
paraTP 2,3y4,yno presenta mayor problema puesto
que los precursores se pueden comercializar. En
su SPC figuraran las condiciones en las que deben
utilizarse para obtener el biocida.

B. Biocidas que se generan a partir de uno o mas
precursores, pero que requieren un dispositivo
para su generacion. Por ejemplo, cloro activo
generado a partir de cloruro sédico por electrolisis.
En su aprobacién, deberdn acordarse no soélo
las caracteristicas del precursor, sino también
posiblemente las especificaciones de los aparatos
generadores.

C. Biocidas que se generan a partir de coberturas sobre
las que incide la luz UV para originar radicales libres. El
oxido de titanio tiene tales propiedades.

D. Biocidas que no tienen precursores comercializados,
como ocurre con el ozono que se genera a partir de
aire atmosférico o agua del mar.
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Los biocidas mostrados en los dos ultimos casos no
estaban incluidos en la Directiva, pero si lo estan en BPR,
por lo que han sido objeto de un periodo transitorio, que
fue establecido en el articulo 93 del Reglamento.

En la actualidad, se estad debatiendo en el seno de las
reuniones de Autoridades Competentes para Biocidas
de la Comisién Europea, el enfoque mas adecuado para
abordar los procedimientos de aprobacién de estos
biocidas. Este abordaje debe tener en cuenta, como se ha
mencionado en el apartado B., las especificaciones de los
generadores, en su caso®.

3. NANOMATERIALES

La consideracion de un trato especial para los
nanomateriales ha sido otra de las novedades
incorporadas por el BPR. Son sustancias que contienen
particulas de las que al menos el 50 % presenta
dimensiones en el intervalo entre 1 y 100 nm. La
aprobacion de las sustancias activas no considera la
aprobacion como nanomateriales, salvo que se diga
expresamente. La aprobacion de los productos requiere
que se haya evaluado el riesgo especificamente para la
salud humana y el medio ambiente. Su presencia debe
aparecer en la etiqueta de los biocidas que los contienen,
no pueden ser objeto de procedimiento de autorizacién
simplificado y debe declararse si estan contenidos en
articulos tratados.

El principal problema en la evaluacion de
nanomateriales es la falta de ensayos disponibles
para ello®.

SOLUCIONES ADOPTADAS POR BPR
FACILITADORAS DE SUS PROCEDIMIENTOS
1. ELSPC

El Resumen de las Caracteristicas del Producto

(Summary of Product Characteristics o SPC), es el
documento que sintetiza las condiciones bajo las
que se aprueba un biocida. Se adopté tomando
como ejemplo el de medicamentos (la denominada
Ficha Técnica en Espafia), aunque el contenido estd
acomodado a lo establecido en el articulo 22 de BPR.
El SPC es el documento armonizado que se acuerda
entre las autoridades competentes, para permitir la
comercializacion de los biocidas en todos los paises bajo
las mismas condiciones.

2. LAs FAMILIAS

Con objeto de facilitar la aprobacion y puesta en el
mercado de biocidas cuyas composiciones son parecidas,
y solo presentan pequefas variaciones en la sustancia
activa o en los co-formulantes, el BPR prevé la posibilidad
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de presentar solicitudes para familias. El enfoque
que permitié el abordaje de esta posibilidad requirié
mucho esfuerzo, reuniones, acuerdos con la industria,
y se recogi6 finalmente en un documento aprobado en
2015 por la reunién de Autoridades Competentes sobre
Biocidas, de la Comisién Europea®.

La idea desarrollada en dicho documento
considera que la familia estd acotada por un rango de
concentraciones de sus componentes, tanto sustancia
activa como co-formulantes. La evaluacién de la familia
se lleva a cabo de una forma pragmatica, considerando
la peor combinacién posible para hacer la evaluacién
del riesgo (normalmente la que contiene mayor
cantidad de sustancia activa), y la peor combinacién
para evaluar la eficacia (normalmente la que contiene
menos sustancia activa).

Las condiciones de aprobacién se resumen en un
SPC que contiene 3 niveles de informacién: Un primer
nivel que corresponde a toda la familia, un segundo
nivel (meta-SPC) donde se agrupan las subfamilias
que presentan el mismo nivel de riesgo y de eficacia
(normalmente comparten la misma clasificacion), y
un tercer nivel, donde se encontraria la composicién
individual de cada producto.

Si bien esta herramienta ha facilitado en muchos
casos la evaluacién, a veces el nUmero de componentes
es tan sumamente grande, y los meta-SPC tan variados,
que a veces se describe como una pesadilla. El modelo se
encuentra actualmente en revisiéon?®.

3. LAs HERRAMIENTAS INFORMATICAS

Parallevara cabo el intercambio deinformacién entre
los solicitantes/titulares, las autoridades competentes y
la ECHA, necesario en los procedimientos de evaluacion,
tanto de sustancias activas como de productos, se
utilizan las herramientas informaticas disefadas para
ello. La plataforma que permite dicho intercambio,
R4BP3%, es la herramienta del Registro de biocidas,
contemplado en el articulo 71 de BPR. Esta herramienta
permite subir documentos, enviar mensajes, y en
general compartir informacion, con la posibilidad de
filtrar los destinatarios, atendiendo a los requerimientos
de confidencialidad.

Sin embargo, lo que es propiamente el dosier de la
sustancia o del producto, debe elaborarse contado con
otraaplicacion, IUCLID, ya experimentada previamente en
los expedientes de registro de REACH. En ella se incluyen
los resumenes de los ensayos, y otros documentos
relevantes para la evaluacién.

4. EL GRUPO DE COORDINACION

Dado que los procedimientos de reconocimiento
mutuo requieren el acuerdo de todos los Estados
miembros implicados, tanto el referente como los
concernidos, para consensuar un SPC comun, esta
previsto en dicho procedimiento el intercambio de
opiniones entre las autoridades. Este intercambio se
produce en el seno del Grupo de Coordinacién, creado
a semejanza del existente en medicamentos, con el
mismo propdsito. En caso de que en este grupo no
se alcance un acuerdo, la Comisidon Europea puede
tomar una decision, tras una posible consulta a la ECHA
(articulo 35 de BPR).

5. LisTA DEL ARTicULO 95

En esta lista, mantenida y actualizada por ECHA, se
mantienen todos los proveedores de sustancias activas
que han presentado un dosier completo para una
combinacién sa/tp (sustancia activa/tipo de producto), o
bien una carta de acceso de acuerdo con dicho articulo.
Este mecanismo permite asegurar que soélo se utilizan
sustancias activas que cumplen las especificaciones que
se acuerden en las evaluaciones.

En tanto no finalicen dichas evaluaciones, las
empresas que han realizado un desembolso para
preparar los expedientes que van a permitir la evaluacion,
pueden garantizarse el resarcimiento de la inversién, ya
que durante el plazo que establece el BPR, sélo quienes
cuenten con un expediente completo (o con cartas de
acceso), pueden suministrar la sustancia.

EXCEPCIONES AL REGLAMENTO

1. EXCEPCIONES A LOS CRITERIOS DE EXCLUSION

Con el objetivo de garantizar un elevado nivel
de proteccion de la salud humana, animal y medio
ambiente, el BPR establece, para la aprobacion de las
sustancias activas, unos criterios de exclusion, de manera
que no se podran aprobar dichas sustancias cuando
cumplen estos criterios, salvo que el riesgo derivado de
su uso en las condiciones mas desfavorables realistas de
uso sea desdefable, que la sustancia sea esencial para
prevenir o controlar un grave peligro, o que el hecho
de no aprobarla pueda tener unos efectos negativos
desproporcionados para la sociedad en comparacion al
riesgo que presenta.

Los criterios de exclusion establecen que no se
pueden aprobar sustancias activas que cumplan alguna
de las siguientes condiciones:
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A. Que sean carcindégenas categoria 1A o 1B.

B. Mutagenas categoria TA o 1B.

C. Téxicas para la reproduccion categoria TA o 1B.

D. Alteradores endocrinos.

E. PBT (persistente, bioacumulable, toéxico), o bien mPmB.

Son ya varias las sustancias activas que, cumpliendo
estos criterios de exclusién, han sido aprobadas, y para
dicha aprobacién ha sido necesario demostrar que se
cumplen alguno de los criterios de excepcion del articulo
5.2 de BPR: el ejemplo mas reciente es el del colecalciferol
(vitamina D), un rodenticida que, si bien parece presentar
ventajas importantes frente a los anticoagulantes
de primera, segunda y tercera generacién, por sus
propiedades como alterador endocrino ha tenido que ser
aprobado como candidato a sustitucion, segun el articulo
10 de BPR. Candidato a sustitucion es la condicién con la
que se aprueban las sustancias que cumplen los criterios
de exclusion, por acogerse a alguna de las excepciones
mencionadas anteriormente. Como consecuencia, los
productos que las contienen deben someterse a una
evaluacién comparativa (articulo 23).

2. EXCEPCIONES DEL ARTICULO 55

También ha previsto el BPR en su articulo 55 la
posibilidad de que se aprueben por una autoridad de
un pais, durante un periodo de 180 dias como maximo,
biocidas que no cumplen las condiciones de autorizacién
establecidas en el Reglamento, si es necesario debido
a un peligro para la salud publica, animal o del medio
ambiente. Esta autorizacion se puede prorrogar por
un plazo maximo de 550 dias si lo autoriza la Comisiéon
Europea. Se han dado ya varios casos de autorizaciones
de este tipo. Como ejemplo, la solicitada por Bélgica para
el fosfuro de aluminio, con el fin de tratar una plaga de
conejos que ponia en peligro los aterrizajes y despegues
de aviones en los aeropuertos.

También constituye una excepcién, la posibilidad
de solicitar la autorizacién excepcional de un biocida
gue contenga una sustancia activa nueva, una vez que
su evaluacién ha dado lugar a un informe de evaluacion
favorable, pero que aln no ha sido aprobada.

ULTIMOS RETOS

1. ALTERADORES ENDOCRINOS

El Reglamento de Biocidas, al igual que el de
fitosanitarios, se promulgé teniendo en cuenta el peligro
que los alteradores endocrinos podian suponer para la
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salud humana y del medio ambiente. Sin embargo, al no
existir un acuerdo en el momento de su publicacién sobre
la definicién y sobre todo, sobre el modo en que estos
productos debian ser evaluados, se adopté un concepto
provisional, que consideraba alteradores endocrinos
a las sustancias que a la vez fueran consideradas como
carcindgenas y toxicas para la reproduccidn. Se establecia
un plazo que finalizaba el 13 de diciembre de 2013, para
que la Comisién adoptase una definicidn mas precisa.
Aunque con este plazo sobrepasado, en junio de 2018
entré en vigor el Reglamento

2. EL Brexit

Uno de los retos mas importantes a los que se
enfrenta la Unidn Europea, el Brexit, afecta también a
los procedimientos de aprobacion de sustancias activas
y biocidas. De acuerdo con el Reglamento 2019/277%,
a partir del 30 de marzo de 2019, UK no puede actuar
como autoridad competente para la aprobacién de
biocidas, por lo que ha sido necesario un esfuerzo del
resto de los EE.MM., para asumir los procedimientos
iniciados pero no finalizados por este pais. Sin embargo,
UK continta cumpliendo con otras funciones como
E.M., y se prevé que siga asi hasta que la salida de UE se
haga efectiva.

En materia de sustancias activas, el Reglamento
2019/277" ha modificado el Anexo del Reglamento
1062/2014'® con el fin de reasignar los expedientes
evaluados por Reino Unido. También los expedientes de
producto deben ser reasignados.

CONCLUSION

La complejidad del modelo legislativo para la
comercializacion y el uso de los biocidas ha requerido
grandes esfuerzos e imaginacion para disefar soluciones
adaptadas a los problemas que se plantean.

No se puede afirmar que el modelo esté finalizado,
ya que, como se ha puesto de manifiesto, nuevos retos
surgen permanentemente que deben ser afrontados.
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