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1 Sl Articulo 81.2 del Reglamento 528/2012, relativo a la

Jornada sobre PROCEDIMIENTOS EUROPEOS DE AUTORIZACION DE

comercializacion y el uso de los biocidas.

AlLas autoridades competentes proporcionaran a
los solicitantes de registro de productos biocidas,
en particular a las PYMEs y a otras partes

Interesadas, asesoramiento sobre Sus
responsabilidades y obligaciones con respecto al
Reglamento.

Madrid, 29 mayo 2014

AEste asesoramiento podra ser facilitado mediante
la creacion de servicios de asistencia tecnica
(Helpdesk).
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Helpdesk Espana: ¢quée ofrece?

AProporciona un amplio abanico de informacion
sobre las disposiciones del Reglamento de
productos biocidas y sobre las obligaciones que
Impone a las distintas partes.

AAunque el Reglamento es de obligado
cumplimiento en todos los EM de la UE, ofrece
Informacion especifica sobre el modo de cumplir
con determinadas condiciones nacionales (ej:
aplicacion del articulo 37, ROESBe )

A Informacion tanto en espafiol como en inglés.
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Jornada sobre PROCEDIMIENTOS EUROPEOS DE AUTORIZACION DE
PRODUCTOS BIOCIDAS. Aspectos técnicos y legislativos

Situacion en Espaina del Helpdesk

ARegistro Europeo segin el Reglamento
528/2012:

V Mall (biocidas-helpdesk@msssi.es).

ARegistro  Nacional segin el R.D.
3349/1983:

V Mail (biocidas@msssi.es).




¢, Como trabajamos?

1. Recepcion de correos electronicos
solicitando informacion: cribado

2. Estudio y discusion: los técnicos expertos del
Area de Biocidas consensuan la respuesta.

A Peticibn de mas informacion al
Interesado.

A Necesidad de armonizacion por parte de
los EM:. HelpNet Exchange platform
(HelpEX)

Madrid, 29 mayo 2014
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3. Traslado al interesado.

Jornada sobre PROCEDIMIENTOS EUROPEOS DE AUTORIZACION DE
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Los primeros pasos del Helpdesk

AMas de 100 preguntas recibidas desde el 1 de septiembre de
2013.

V Preguntas mas frecuentes:
Articulos

tratados
10% Biocidas

generados in
situ
10%

Otras 24%
~

Tasas
16%

Medidas
transitorias
25%

Aplicaciones
informaticas
15%

ATiempo de respuesta: dependiendo de la complejidad.
V Tiempo medio: 15 dias.
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BlUsqueda de informacidn

AP&agina web ECHA (European Chemical
Agency): http://lecha.europa.eu/es/home

AP&gina web del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad: en
desarrollo para incluir informacion
detallada del Reglamento 528/2012:
http://msssi.es/ciudadanos/saludAmbL
aboral/prodQuimicos/sustPreparatorias
/biocidas/home.html
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: j : Busqueda en el sitio web de la ECHA )
MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY Advaced busqueda »

Sobre la Agencia Reglamentos Gestion de sustancias  Informacion sobre Las sustancias Apoyo
quimicas sustancias quimicas quimicas en nuestra
preocupantes vida

ECHA > Inicio HEJI:IEIH 234

25 April 2014 - News alert Busqueda de productos quimicos
New BPR amendments enter into force

The amendments clarify a number of issues including market -/ He leido y acepto el aviso juridico

access conditions for treated articles and address a number of

aspects of the Biocidal Products Regulation (BPR) to give further Nombre, Nimero CE o CAS | O |
clarification to the regulation that entered into application on 1

September 2013.

YECHA

HURGHEAn R ICALS ABENEY

gth Stakeholders”
21 May 2014, Helsinki Finland

Noticias

% » REACH IT
24 April 2014 - News item
REACH-IT up and running
The recent issues with REACH-IT have now been fixed. An update of the tool is available for all users. '( > TUCLID 5
23 April 2014 - News item @ » CHESAR

EU Ombudsman closes three complaints in ECHA's favour

The Euronean Ombudsman has closed three comnlaints and found no maladministration in ECHA's ~
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da en el sitio w

Sobre

la Agencia Reglamentos

quimicas
preoccupantes

ECHA = Reglamentos

Reglamentos

Gestion de sustancias Informacion sobre

sustancias quimicas

Advaced basqueda =

Las sustancias Apoyo
quimicas en nuestra
vida

[ f]v]=]<]+ECE

La nuewva legislacion europea sobre sustancias y mezclas guimicas es aplicable a todos los sectores de la industria que tratan con estos productos y a toda
la cadena de suministro. Responsabiliza a las empresas de la seguridad de las sustancias quimicas que comercializan.

REACH

REACH es un Reglamento de |a Unidn BEuropea, adoptado con el
fin de mejorar la proteccidn de la salud humana vy el medio
ambiente contra los riesgos gue pueden presentar los
productos quimicos, a la vez que se potencia la competitividad
de la industria quimica de la UE. El Reglamento fomenta
igualmente meétodos alternativos para la wvaloracién del peligro
de las sustancias con el fin de reducir el ndimero de ensayos
realizados con animales.

» Mas

Reglamento sobre productos biocidas

e productos biocidas {(RPB, Reglamento {UE) n@
a comercializacion y el uso de los productos
ilizan para proteger a los seres humanos,
les o productos contra organismos nocivos,
acterias, gracias a la accidn de las sustancias
activa ontienen dichos productos biocidas.

El Reglamento CLP tiene por objeto garantizar una
comunicacion clara de los peligros gue presentan las sustancias
quimicas a los trabajadores y a los consumidores de la Unidn
Europea por medio de la clasificacién vy el etiquetado de los
productos quimicos.

» Mas

Reglamento del consentimiento fundamentado previo

El Reglamento del consentimiento fundamentado previo (PIC,
Reglamento (UE) n® 649/2012) regula |la mportacion vy
exportacidon de determinadas sustancias quimicas e impone
obligaciones a las empresas que desean exportarlas a paises
terceros. Es el Reglamento que aplica en la Unidén Europea las
disposiciones del Convenio de Rotterdam sobre el procedimiento
de consentimiento fundamentado previo aplicable a ciertos

plaguicidas vy productos guimicos peligrosos objeto de comercio
internacional.

» Mas
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Sobre la Agencia Reglamentaos Sestidn de sustancias Informacidn scbre Las sustamncias A peoyo
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Feglamento sobre productos bioddas

El Reglamento de productes biccidas [RPBE, Reglamente [UE)} n® SZ28/2012) regula la comercializacidn v el uso de los productos biccidas, que
se utilizan para proteger a los seres humanos, animales, materiales o productos contra crganismos nociwos, como plagas o bacterias, gracias
a la accidn de las sustancias activas guese contienen diches productos biccidas.

y Entender el RPB
» Legislacidn

Procesos

Las empresas deberdn sclicitar la aprobacidn de una

Tras la aprobacidn de una sustancia actiwva, las empresas
sSustancia activa presentandoc un expedientse a la ECHA.

que deseen comercializar productos biocidas en un
Estado miembro deben solicitar la autorizacian del
producto.

Aprobacidon de sustancias actiwvas

Sutorizacicn de productos biccidas

Las empresas pusedan solicitar a la ECHA que estable=zca

la equiwvalencia técnica de su sustancia actiwa.
» Egquivalencia tecnica

Los fabricantes = importadores no implicadoes en =l
programa de rewvisidn de la legislacién antericor deberan
presentar determinadas informaciones a la EXCH.A

Proveedores de sustanciss activas

UUn aspecto fundamental v nowedoso del Reglamento
sobre productos biccidas s |la obligacidn general de
poner en comun la informacidn sobre sustancias actiwvas
w productos aprobados w autorizados en la UE.

Fuesta en comun de datos

Orientacicon v herramientas imformmaticas

Suidance documents

Frepare a dossier - ILNCLID

Submit a dossier - R2BP 3

Los nancomateriales v el Reglamento sobre productos bicocidas

Las disposiciones para los nanomateriales son aplicables a les productos w sustancias que cumplen los critericos definides en 2l Reglameaento
socbre productos biccidas. Estas definiciones se basan en la recomendacidn de la Comisidn sobre la definicidn de los nanomateriales.

More

Avrticulos tratados

El Reglamento sobre biccidas establece las normas para el uso de articulos tratadeoes o que incorporan deliberadamente uno o mas productos
biccidas.

More

Imvestigacicon v desarrollo

Cualesquiera prusbas w experimentos realizados para fines de inwvestigacidon w desarrollo urtilizando productos biccidas no autorizados w sus
principios activos [{no homologados) deberan ser registrados v puseden precisar notificacicones si s posible una descarga al medic ambisnte.

PMore
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Busqueda en el sitio web de la ECHA
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25 April 2014 - News alert
New BPR amendments enter into force

The amendments clarify a number of issues including market
access conditions for treated articles and address a number of
aspects of the Biocidal Products Regulation (BPR) to give further
clarification to the regulation that entered into application on 1
September 2013.

Noticias

24 April 2014 - News item
REACH-IT up and running

The recent issues with REACH-IT have now been fixed. An update of the tool is available for all users.

23 April 2014 - News item
EU Ombudsman closes three complaints in ECHA's favour

The Eurapnean Ombudeman has clocad three comnlainte and found no maladministration in FECHA's

Informacion sobre
sustancias quimicas

Las sustancias Apoyo

quimicas en nuestra

vida
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Busqueda de productos quimicos

L) He leido y acepto &l aviso juridico

Nombre, Numero CE o CAS | |

YECHA

AURGPEAS CRlMICALE AEENEY

Ot Stakeholders®

21 May 2014, Helsinki Finland

ﬁ » REACHIT

’( > TUCLID 5
@ > CHESAR

r. 9
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Apoyo

En esta seccidn de la web, =2 recogen herramientas v orientacidon practica para empresas con responsabilidades en wvirtud de la legislaciaon de la
Unidn Europea en materia de productos gquimicos.

REACH
» Documentos de orientacian » Restriccidn *» Publicaciones
» Identificar sus obligaciones » Autorizacion *  Libreria de documentos
» Ejemplos practicos de escenarios » Andlisis socioecondmico en REACH
de exposicion .

_ ) ) - » Pequefias v medianas empresas = oorieie Slo sEnmimerein
» Herramientas de informacidn (PYME) técnica de E
» Como mejorar su expediente ¥ Serwvicios de asistemncia

————————————————I técnica nacionales

CLT 1 Reglamento sobre biocidas I
. . . . | *  Asistencia para
» Documentos de orientacidan I » Documentos de orientacidan preguntas ¥ respuestas
» CLH I » Documentos de escenarios de I » Webinars
emision
» Pequefias v medianas empresas I » R4ABP 3 I
(FYME)
» Peguenfias v medianas empresas I »  Adhesion de Croacia
| (PYME)
J Herramientas para la presentacion de
T o o o e e s e e e e e e e

datos

‘Q » REACH-IT

.... » ICLID 5
@ » CHESAR

» R4BF 3
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PRODUCTOS BIOCIDAS. Aspectos técnicos y legislativos

El Helpdesk en Europa

El Reglamento 528/2012 es de aplicacion directa y
de obligado cumplimiento para todos los paises de

la Union Europea en materia de biocidas y otorga a
la Agencia Europea de Quimicos (ECHA) un papel

fundamental en lo relativo a los biocidas.

http://echa.europa.eu/es/home




Jornada sobre PROCEDIMIENTOS EUROPEOS DE AUTORIZACION DE

rrrrrrr

Madrid, 29 mayo 2014
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El papel de ECHA

ASegun el Reglamento 528/2012:

V Articulo 76.1.d: la Secretaria de ECHA
facilitara apoyo a los servicios de asistencia
técnica nacionales.

V Articulo 76.1.e:  proporcionar a los
solicitantes, en particular las PYME, reco-
mendaciones y ayuda a efectos de la
aprobacion de una sustancia activa o de su
Inclusion en el anexo |.



Jornada sobre PROCEDIMIENTOS EUROPEOS DE AUTORIZACION DE

PRODUCTOS BIOCIDAS. Aspectos técnicos y legislativos

rrrrrrr

Madrid, 29 mayo 2014

Helpdesk ECHA

AOfrece asesoramiento a las entidades que tengan
contraidas obligaciones en virtud del Reglamento
de biocidas.

AOfrece apoyo a los usuarios de las herramientas
iInformaticas IUCLID y R4BP3.

APresta asistencia para la presentacion de
solicitudes de autorizacion de  manera
iIndividualizada.
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Helpdesk ECHA

AlLas consultas dirigidas al Helpdesk de ECHA son
procesadas a través de un formulario electronico de solicitud
de informacion disponible a través de su pagina web.
Formulario de contacto con ECHA HELPDESK

AECHA garantiza la respuesta a las solicitudes de informacion
en un plazo maximo de 15 dias. Equipo multidisciplinar
formado por abogados, ingenieros informaticos y cientificos.

AGarantiza el servicio en inglés. Responde igualmente a las
preguntas formuladas en otras lenguas, aunque en estos
casos, puede gue necesite algo mas de tiempo para ofrecer
la respuesta.

AApoya y colabora estrechamente con los Helpdesk
nacionales.
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PRODUCTOS BIOCIDAS. Aspectos técnicos y legislativos

Otras actividades del Helpdesk ECHA

AECHA St a k e h oDayt gornada anual para las partes
Interesadas.

ASeminarios web:
http://echa.europa.eu/es/support/training-
material/webinars

AReuniones de la red de servicios de asistencia técnica
nacionales (HelpNet).

APublicacion de las preguntas y respuestas mas frecuentes
gue han sido aprobadas por el HelpNet y la Comision.
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http://www.youtube.com/playlist?list=PL42B2FF693B785C5F
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HelpNet

HelpNet: Red de servicios \'/<

nacionales de asistencia /.\

técnica. Hel P Net.

El HelpNet esta formado:

AMiembros: 28 EM, Paises de la EEA (NO, LI, IS) y la ECHA
(secretaria).

AMiembros asociados: COM (DG ENTR & DG ENV).

AObservadores: servicios de asistencia técnica a escala de
la UE por parte de la industria, asi como observadores
representantes de los paises candidatos de la UE vy
potenciales candidatos




Jornada sobre PROCEDIMIENTOS EUROPEOS DE AUTORIZACION DE

PRODUCTOS BIOCIDAS. Aspectos técnicos y legislativos

rrrrrrr

Madrid, 29 mayo 2014

Objetivos del HelpNet

AEstablecer  criterios ~ comunes para la
Interpretacion de la legislacion.

AArmonizacion de respuestas dadas a la industria.

AFacilitar el intercambio de informacidon entre los
EM.

AlLlegar a un acuerdo respecto a las preguntas
mas frecuentes que deben publicarse en el sitio
web de la ECHA.
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HelpNet Steering Group

AE| Helpdesk de ECHA se encarga de la secretaria
del grupo.

AEsta formado por los mismos miembros que el
HelpNet.

AECHA convoca reuniones de manera regular.
AReuniones conjuntas de REACH, CLP y BPR.

AReuniones especificas.



Jornada sobre PROCEDIMIENTOS EUROPEOS DE AUTORIZACION DE

PRODUCTOS BIOCIDAS. Aspectos técnicos y legislativos

rrrrrrr

Madrid, 29 mayo 2014

Herramienta del HelpNet

HelpEX (Helpdesk Exchange Platform):
plataforma para el intercambio de informacion
entre los EM.

V Poner en comun preguntas complejas que
requieran armonizacion.

V Alertar a todos los usuarios sobre temas de
preocupacion.

V Consulta por todos los usuarios de las
preguntas y respuestas en la base de datos.
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Trabajos del HelpNet

FAQs: Son preguntas frecuentes respondidas de
forma consensuada entre ECHA, los Helpdesk
nacionales y la Comision a través del HelpEXx.

V La primera edicion fue publicada en la web
de ECHA en diciembre de 2013.

V Actualmente se esta trabajando en la
segunda edicion.
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Comienzo del procedimiento
Preguntas propuestas por los
miembros del HelpNet

ECHA analiza las FAQs propuestas vy
hace un primer borrador

Primer paso del procedimiento escrito
a traves del HelpEx —— Borrador final
con las opiniones aportadas.

Madrid, 29 mayo 2014

Segundo paso del procedimiento
escrito a través del HelpEx ——
Acuerdo sobre las FAQs.

PRODUCTOS BIOCIDAS. Aspectos técnicos y legislativos

Publicacion de las FAQs en la pagina

Jornada sobre PROCEDIMIENTOS EUROPEOS DE AUTORIZACION DE

web de ECHA




358 P FAQs en ECHA

y legislativos

http://echa.europa.eu/es/suppo
rt/qas-support/gas

bre PROCEDIMIENTOS EUROPEOS DE AUTORIZACION DE
Madrid, 29 mayo 2014
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25 April 2014 - News alert Busqueda de productos quimicos

New BPR amendments enter into force

The amendments clarify a number of issues including market " He leido y acepto el aviso juridico
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clarification to the regulation that entered into application on 1
September 2013.

TECHA

AuRGrEan (i ICALS AEENEY

gth Stakeholders';

21 May 2014, Helsinki Finland

Noticias
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24 April 2014 - News item /
REACH-IT up and running
The recent issues with REACH-IT have now been fixed. An update of the tool is available for all users. ’q > TUCLID 5
23 April 2014 - News item > CHESAR
EU Ombudsman closes three complaints in ECHA's favour @

The Euronean Ombudsman has closed three comblaints and found no maladministration in ECHA's ~
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En esta seccidn de la web, se recogen herramientas vy orientacién practica para empresas con responsabilidades en virtud de la legislacién de la Unidn

Europea en materia de productos guimicos.

REACH

» Documentos de orientacion

W

Identificar sus obligaciones

» Ejemplos practicos de escenarios de
exposicion

» Herramientas de informacidn

» Como mejorar su expediente

» Documentos de orientacion
» CLH

» Pequefias y medianas empresas
(PYME)

» Restriccion
» Autorizacidon
» Andlisis socicecondmico en REACH

» Pequefias y medianas empresas
(PYME)

Reglamento sobre biocidas

» Documentos de orientacion
» Documentos de escenarios de emisién
» R4BP 3

» Pequefias y medianas empresas
(PYME)

» Publicaciones

» Libreria de documentos

»  Servicio de asistencia
técnica de E

»  Servicios de asisteRci

técnica nacionales

» Asistencia para
preguntas y respuestas

» Webinars

»  Adhesion de Croacia

Herramientas para la presentacion de
datos






