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° /
C’ Que eS Lavado de ropa - Suavizantes

Aditivos para el lavado de ropa
Limpiadores de maquina - Sales

‘P Blanqueadores - Lejias - Almidoén
Quitamanchas - Absorbeolores
° Detergente lavavajilla manual

Lavado de vajilla - Abrillantadores
Ambientadores para maquinas
Ablandadores de agua
Productos auxiliares

ADELMA

LIMPIADORES BIOCIDAS

Inodoros - Blanqueadores
Lejias - Banos - Cristales
Metales - Desatascadores
Cocinas - Hornos - Antical
Vitroceramicas - Suelos
Alfombras y tapicerias
Abrasivos - Ambientadores
Mantenimiento de madera
Mantenimiento de piel
Cuidado del calzado

Desinfectantes

Antisépticos para la piel humana
Plaguicidas - Insecticidas
Rodenticidas - Raticidas
Antipolillas - Zoosanitarios
Conservantes - Repelentes
Mantenimiento piscina
Tratamiento de aguas



Higiene humana

Desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplicacién directa a personas o animales

Higiene veterinaria

Alimentos y piensos

Agua potable

Conservantes para los productos durante su almacenamiento

Conservantes para peliculas

Protectores para maderas

Protectores de fibras, cuero, caucho y materiales polimerizados

TP 10 Conservantes de materiales de construccion
TP 11 Protectores para liquidos utilizados en sistemas de refrigeracion y en procesos industriales
TP 12 Productos antimoho

Protectores de liquidos empleados para trabajar o cortar materiales

Rodenticidas

Avicidas

Molusquicidas, vermicidas y productos para controlar otros invertebrados

Piscicidas

Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros artréopodos

Repelentes y atrayentes

Control de otros animales vertebrados

Productos antiincrustantes

Liquidos para embalsamiento y taxidermia




- PASADO, PRESENTE Y

FUTURO DE LOS
PLAGUICIDAS/BIOCIDAS EN
ESPANA -




- DIFERENCIAS ENTRE DETERGENTES/LIMPIADORE
PLAGUICIDAS/BIOCIDAS-

@ Detergente:

... todo producto o sustancia que contenga tensioactivos y otros componentes cuya
sea lavado, limpieza y mantenimiento.

#» Plaguicida/Biocida:

... destinados a destruir, contrarrestar, neutralizar, impedir la accion o ejercer un con
otro tipo sobre cualquier organismo nocivo por medios quimicos o bioldgicos.....

> Julio 2005 — Acuerdo entre las AA.CC y ADELMA:

Higienizante- Sin registro Plaguicida/Biocida

< DETERGENTE > PLAGUICIDA/ BIOCIDA




- ESTRUCTURA LEGISLACION ESPANOLA- PLAGUICIDAS/BI

Real Decreto 3349/1983
Plaguicidas

[ Reglamento 528/2012 Biocidas ]ﬁ

Q Esta legislacion se considerara completamente implantada cuando todas las sustancias
hayan sido aprobadas . . .
Y P Plaguicidas i Biocidas

Acido bromoacético Reglamento n2 1032/2013 4 1/07/2015
Sulfato de cobre pentahidratado | Reglamento n2 1033/2013 2 1/07/2015
Fosfuro de aluminio Reglamento n2 1034/2013 20 1/07/2015
Acido benzoico Reglamento n2 1035/2013 3y4 1/07/2015
Etofenprox Reglamento n2 1036/2013 18 1/07/2015

IPBC Reglamento n2 1037/2013 6 1/07/2015
Tebuconazol Reglamento n2 1038/2013 7y 10 1/07/2015




- PERIODO TRANSITORIO - DE PLAGUICIDAS A BIOCIDZ

Real Decreto 3349/1983
Plaguicidas
[ Reglamento 528/2012 Biocidas }ﬁ

> De Plaguicidas a Biocidas

@ Registro de productos — Legislacion espaiola:

Plaguicidas registrados de acuerdo con la RTS Plaguicidas, no puede
puestos en el mercado.

I Siempre que la solicitud de autorizacion

presente antes de la fecha de aprobac:on 4

oducto dejard de comercializrse - 180

esde la fecha de aprobacion. < |




- PERIODO TRANSITORIO - DE PLAGUICIDAS A BIOC

& Plaguicidas — Periodos de tiempo

e Proceso de Autorizacion 1—1,5 aios

e Proceso de Renovacion 2 — 2,5 afios

a Cambios menores o administrativos 1 — 3 meses

@ Autorizacion Producto Biocida 4 -5 anos



- ASPECTOS MAS

DESTACADOS DEL
REGLAMENTO DE BIOCIDAS
(RPB) -




- DESCRIPCION GENERAL DEL REGLAMENTO DE BIOCIDAS (RPE

Sustancia(s) activa(s) Producto(s) bioc

(evaluacion) i (autorizacion)
Articulo 95

Presentacion de una solicitud

para la sustancia activa a la . "
: o || @ Presentacion de una solicitud para
autoridad competente _ 5 = S = ducto biocid t
(ECHA/EM) para su revision Ss58 | §° i progueo Blocica con esta
on ol oroarama de RPB s 325 z 2 sustancia activa
= —-— > . .
prog o ® O g ®» 2 biocida (FCHA/EM)
S o L‘ (D) %
S22 3 © —
Procedimiento de evaluacion JEE TR RINE ~E= Procedimiento de evaluacion por la
. — o > B .
realizado a3 o © = autoridad competente
- o
por la autoridad competente 5o
O 0
c 2 ., .
Decisién sobre la % = Autorizacion del producto biocida
. Ve . N [ CU
inclusion de la sustancia activa a en la UE/EM

en los anexos del RPB (nivel UE)



E c H A Article 95 List 3 (176)

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY Inclusion Inclusion
Entity Name Country Supplier Type Reason Date

B. Braun Melsungen AG Germany Substance & Product Supplier RP Participant 24-Sep-14
Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH Germany Substance Supplier RP Participant 24-Sep-14
Synthite Ltd United Kingdom Substance Supplier RP Participant 24-Sep-14

EWABO Chemikalien GmbH & Co. KG Germany Substance & Product Supplier RP Participant 24-Sep-14
Interhygiene GmbH Germany Substance & Product Supplier RP Participant 24-Sep-14
Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH Germany Substance Supplier RP Participant 24-Sep-14
Synthite Ltd United Kingdom ‘Substance Supplier RP Participant 24-Sep-14

odge Copny Ltd United Kingdom Substance & Product Supplier RP Participant 24-Sep-14
European Embalming Products Company Ltd United Kingdom Product Supplier Art.95 submission 04-Jan-16

Omega Supplies UK Limited United Kingdom Substance & Product Supplier RP Participant 24-Sep-14




PROCESO DE APROBACION Y AUTORIZACION Y FECHAS LI

Sustancia
activa

Producto
Biocida

DESCRIPCION GENERAL DEL REGLAMENTO DE BIOCIDA

Opinion Publicacion Aprobacion
del BPC en el DOUE
SA
s >
+ 2 afos A
Como muy tarde el dia antes de la
fecha de aprobacion de la SA
‘I : I : Autorizacion

Preparacion del
dossier del producto
biocida

\ 4

3 anos maximo biocida

Envio del
expediente
del producto
biocida

del producto



— DESCRIPCION GENERAL DEL REGLAMENTO DE BIOCIDAS

PROCESO DE APROBACION Y AUTORIZACION Y FECHAS LIM

Opinién BPC (aprobacion) 27/06/2017

Publicacion D.O.U.E. 15/12/2017

Fecha Aprobacion 01/07/2019

Active ~ | EC CAS Product Type BPC Date of BPC minority
substance Number Number (PT) Opinion opinion positions
Imiprothrin 428-790-6 72963-72-5 PT 18 s 27/06/2017 'S
L333j22 Diario Oficial de la Unién Europea 15.12.2017
Substance Name EC CAS. pe
REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2017/2326 DE LA COMISION Number  Number
de 14 de diciembre de 2017
por el que se aprueba el uso de la imiprotrina como sustancia activa existente en biocidas del tipo [2,4-Dioxo-(2-propyn-1-yl)imidazolidin-3-y|Jmethyl(1R)- = 428-790-6 72963-72- 18 - Insecticides, Reg_(EU, 01/07/2015 §01/07/2029 JGB ~ Approve
de producto 18 cis-chrysanthemate;[2,4- Dioxo-(2-propyn-1- 5
(T fectos del EEE) yl)imidazolidin-3-yl] methyl(1R)-trans-chrysanthemate products to control
exta pertinente a efectos

I (Imiprothrin) other arthropeds



DESCRIPCION GENERAL DEL REGLAMENTO DE BIOCIDAS

PROGRAMA DE TRABAJO DE REVISION DE LA COMISION EUROF

B Productos Biocidas...
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0% +=

PT1 PT3 PT5 PT7 PT9 PT11 PT13 PT15 PT17

= SA DECISION = SA en revision

740 combinaciones SA/PT

e 257 decision tomada (34.7%

* 483 en revision (65.3%)

7.576 Productos Biocidas Autori



- :COMO AFECTA LA SALIDA

DEL REINO UNIDO A LOS
PRODUCTOS BIOCIDA ? -




— ASPECTOS GENERALES-

@ Reino Unido como ACE o EMR:

... mayor numero de evaluaciones de sustancias activas biocidas y autorizaciones de
biocidas.

@ A partir del 29 de marzo:

...dejaran de aplicar al Reino Unido las normas de la Union en el ambito de los biocid

... el Reino Unido pasard a ser un «tercer pais»...

...los terceros paises no pueden actuar como Estados miembros evaluadores o Estad

miembros de referencia...

Titulares de autorizaciones de los productos biocidas

Proveedores de sustancias activas biocidas @




— ASPECTOS GENERALES-

@ ¢Qué sucede si he decidido o estoy pensando en elegir a UK como ACE
producto biocida?:

Desde el 29 de marzo incluido el periodo transitorio...el Reino Unido ya no podra actua

ACE o EMR.

El expediente tendra que ser transmitido a otro Estado miembro que asuma el papel de

EMR antes de la fecha de retirada.

Cw> Comision Europea y la ECHA ya han comunicado transferencias de evalua
SA al resto de EE.MM

REGLAMENTO DELEGADO (UE) lﬂ'lﬂ'fll? DE LA COMISION
de 28 de noviembre de 2018

r el que se modifica el R ento Delegade (UE) n 1062/2014 en lo se refiere
alimdetemuq'nadas combinaciones de sustancia activa y tipo de prndt{ctu ara las :lrll;et se designo
autoridad competente evaluadora a la autoridad competente del Reino Unido




BRE DE LA SUSTANCIA

Bronopol

Bifenil-2-ol

Tosilcloramida de sodio (cloramina T)
2-Bifenilato de sodio
2-Tiazol-4-il-1H-benzoimidazol (tiabendazol)
1,2-Bencisotiazol-3(2H)-ona (BIT)

Tetrahidro-1,3,4,6-tetrakis(hidroximetil)imidazo[4,5-d]Jimidazol-
2,5(1H,3H)-diona (TMAD)

Piretrinas y piretroides

Monoclorhidrato de dodecilguanidina

Cloruro de dimetiloctadecil[3-(trimetoxisilil)propil]amonio

Extracto de Chrysanthemum cinerariaefolium

Extracto de flores abiertas y maduras de Tanacetum cinerariifolium
(Chrysanthemum cinerariaefolium), obtenido con disolvente de
hidrocarburos
xtracto de flores abiertas y maduras de Tanacetum cinerariifolium
hrysanthemum cinerariaefolium), obtenido con didxido de
bono supercritico

Ndmero CE
200-143-0
201-993-5
204-854-7
205-055-6
205-725-8
220-120-9

226-408-0

232-319-8
237-030-0

248-595-8
289-699-3




- SUSTANCIAS ACTIVAS BIOCIDA -

@ Mi empresa fabrica una SA en UK y comercializa en la UE {Qué sucede
la retirada del Reino Unido?

La fabricacion no esta afectada por el BREXIT.

Los envios a la UE se considerardn importaciones.

Cumplimiento del Reglamento 649/2012 Exportacion e Importacion y legislacion aduane

> Tanto la ECHA como la Comisidon Europea han creado paginas web de
informacion:

~ B~ BREXIT
"’) Notices

EUROPEAM CHEMICALS AGENCY

https://echa.europa.eu/es/uk-withdrawal-from-the-eu https://ec.europa.eu/health/biocides/ov




- SUSTANCIAS ACTIVAS BIOCIDA -

@ Mi empresa con sede en UK figura como PROVEEDOR AUTORIZAD
en la lista del articulo 95

Los proveedores de sustancias activas inscritos en la lista del articulo 95 deber

establecidos en la Union Europea.

Nombrar un representante establecido en la Union y comunicarlo a la ECHA.

En caso contrario, el proveedor del Reino Unido serd eliminado de la lista y los biocid.

podrdn comercializarse en la UE.

~=> «SOLICITUD DE CORRECCION»

https://echa.europa.eu/es/information-on-chemicals/active-substance-suppliers




- SUSTANCIAS ACTIVAS BIOCIDA -

@ Figuras permitidas para agentes fuera de la UE:

Una empresa, con sede en UE-27, figura en la lista del articulo 95 como prove

/ sustancia activa inscrita para la cual se ha adquirido una carta de acceso de una e

sede en el Reino Unido.

Una empresa que quiera presentar solicitudes de aprobacion de una sustancia a

: inscripcion de una sustancia en el anexo |

No son «los titulares» o «propietarios» de una autorizacion y no
estar establecidos en la UE.




- PRODUCTOS BIOCIDA-

@ Mi empresa con sede en UK tiene una autorizacidon de un product
en otro EEEMM

El titular de la autorizacion debera estar establecido en la Union Europea.

Transferir la autorizacion a un nuevo titular establecido en un Estado miembro de UE-

Se podra modificar la autorizacion existente por medio de un cambio administrativo

notificarse antes de realizarse.




- PRODUCTOS BIOCIDA-

@ Reconocimiento Mutuo

No se podrdn conceder con posterioridad a la salida de UK, un reconocimiento
otros EE.MM tras una autorizacion del UK.

Autorizacion por un Estado miembro de UE-27 con anterioridad a la fecha de retir
Reino Unido a través de un reconocimiento mutuo de una autorizacion del Reino U

Renovacidn autorizacion de un producto concedida con anterioridad a la fecha de
por reconocimiento en el que UK fue EMR, el titular de la autorizacion deberad ele

( Ademds habrd que presentar en la solicitud una confirmacion por escrito de g
autoridad competente accede a actuar como EMR.



- PRODUCTOS BIOCIDA-

@ Mi empresa tiene en curso una solicitud de autorizacion de la Unid
que UK es ACE

Primeramente supervisar cuidadosamente si la evaluacion de la autorizacion habra

de la fecha de retirada. En caso contrario proceder al cambio de ACE.

Si ningun Estado asume la funcion de ACE podremos tener dos situaciones:

@ Fase de evaluacion del expediente avanzada (articulo 44) — COM Concede la Autoriz

Fase de evaluacion de expediente no finalizada (articulo 44) — Nueva solicitud d




- :COMO AFECTA LA SALIDA

DEL REINO UNIDO A LOS
DETERGENTES ? -




- DISTRIBUIDORES E IMPORTADORES-

@ Fabricantes dentro dela UE:

Los fabricantes de detergentes o de tensioactivos para detergentes estardn estab
Union y serdn responsables de la conformidad de los detergentes y de los tensio
detergentes con lo dispuesto en dicho Reglamento.

@ A partir del 29 de marzo:

Un agente econdmico establecido en la UE-27 que comercialice detergentes o
procedentes del Reino Unido en la UE-27, considerado hasta ese momento un distr
a ser un importador de la UE.




- ETIQUETADO-

@ Responsables de la comercializacion:

De conformidad con el articulo 11, apartado 2, letra b), del
Reglamento (CE) n.° 648/2004, los detergentes deben
etiquetarse con el nombre o Ila marca registrada del
responsable de la comercializacion del producto.

@ A partir del 29 de marzo:

Si, con anterioridad a la fecha de retirada, el fabricante estaba
establecido en el Reino Unido, la indicacion del fabricante que
figure en los envases, etiquetas y documentos de
acompafnamiento ha de modificarse en consecuencia.

E_
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- LABORATORIOS AUTORIZADOS-

@ Ensayos Biodegradabilidad tensioactivos:

En virtud de los articulos 3 y 4, asi como los anexos Il, Ill, IV y VIl del Reglame
648/2004, se requerird la realizacion de una serie de ensayos.

De conformidad con el articulo 8, apartado 2, del Reglamento (CE) n.2 648/20
ensayos han de ser realizados por laboratorios autorizados por un Estado miembro

@ A partir del 29 de marzo:

Estos ensayos deberdn haber sido efectuados por un laboratorio autorizado
miembro de la EU-27.
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