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Los biocidas son necesarios para el control de los organismos nocivos para la salud
humana o animal o que causan danos a los materiales. Sin embargo, como sus
L‘h h propiedades tambien pueden entranar riesgos para las personas, los animales y
: el medio ambiente, exigen una normativa cuidadosa. El nuevo Reglamento (UE)
ﬁu:: 528/2012 sobre biocidas aumentara la seguridad de estos productos quimicos y
simplificara su autorizacion en el mercado de la UE, mejorando su libre circulacion
en el mercado interior.

Desde el 1 de Septiembre, entro en vigor el Reglamento (EU) 528/2012 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 22 de mayo de 2012 relativo a la comercializacion y el uso de
los biocidas.

El presente Reglamento (en adelante BPR por sus siglas en Inglés) se fundamenta en
el principio de cautela, para garantizar que la produccion y comercializacion de sustancias
activas y biocidas en el mercado no tenga efectos nocivos en la salud humana o animal
ni efectos inaceptables en el medio ambiente.

La BPR se propone armonizar el mercado a nivel de la Union; simplificar la aprobacion
de las sustancias activas y de autorizacion de biocidas, y presentar un calendario para
las evaluaciones de los Estados miembros, formacion de opinion y toma de decisiones.
Asimismo, promueve la reduccion de la experimentacion con animales mediante la
introduccion de obligaciones de intercambio de datos ademas de fomentar el uso de
metodos de ensayo alternativos.

ECHA sera en concreto, el organismo responsable de la evaluacion de las solicitudes
para la autorizacion de biocidas en la Union Europea.

Una plataforma IT denominada Register for Biocidal Products (R4BP 3) ha sido puesta a
disposicion de los interesados para la presentacion de solicitudes, intercambio de datos
e informacion entre el solicitante, la ECHA, autoridades competentes de los Estados
Miembros y la Comision Europea.
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APROBACION DE SUSTANCIAS ACTIVAS

Las empresas tienen que solicitar la
aprobacion de una sustancia activa
mediante la presentacion de un
expediente a la ECHA quién comprueba
y valida la informacion entregada y la
envia a la autoridad competente quien a
su vez lleva a cabo una comprobacion de
la integridad y la evaluacion en el plazo
de un aho.

El resultado de la evaluacion se remitira
al Comité de Biocidas de la ECHA, que
prepara un dictamen en 270 dias. El
dictamen servira de base para la toma
de decisiones por parte de la Comision
Europea y los Estados miembros. La
aprobacion de una sustancia activa se
concede por un numero determinado de
ahos, no superior a diez anos.

Un proceso similar se lleva a cabo para
la renovacion de la aprobacion de una
sustancia activa, en donde, dependiendo
de la cantidad de nuevos estudios
disponibles en la renovacion, se hace
una distincion entre la evaluacion
completa y una evaluacion limitada. La
aplicacion a la ECHA ha de presentarse
550 dias antes de la fecha de expiracion
de la autorizacion.

AUTORIZACION DE PRODUCTOS BIOCIDAS

Todos los productos biocidas deben
conseguir una autorizacion antes de
poder ponerlos en el Mercado. Las
compahias pueden escoger entre varias
alternativas, dependiendo de sus productos
y el nUmero de paises donde deseen
venderlo:

e  Autorizacion Nacional
El producto se coloca solamente en
un mercado Unico, la autorizacion de
ese pais es suficiente.

e Reconocimiento Mutuo
Si una empresa desea colocar el
producto en el mercado en varios
paises, se puede solicitar el
reconocimiento mutuo de la
autorizacion del producto.

e Autorizacion de la Union
El Reglamento sobre biocidas
presenta una nueva alternativa para
las empresas que deseen solicitar
la autorizacion en toda la UE de una
sola vez.

e Autorizacion simplificada
También hay un procedimiento
simplificado para los productos que
cumplen con ciertos criterios que se
especifican en la reglamentacion,
por ejemplo, que el producto biocida
no contenga ninguna sustancia
preocupante.

Para mayor informacion visite el siguiente
enlace:
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-
products-regulation/understanding-bpr

SERVICIOS OFRECIDOS POR SGS

Tras la complejidad del Reglamento, el
tiempo que debe invertirse en la
elaboracion de la documentacion necesaria
y las conocimientos y capacidades de las
personas involucradas en el proceso, las
empresas se enfrentan ante el desafio
de cumplir con sus obligaciones sin dejar
de enfocarse en el objetivo primordial de
conseguir el éxito financiero fundamentado
en calidad de sus productos y la satisfaccion
de sus clientes.

Hoy, ante la dinamica de una competencia
muy agresiva, las empresas deben
centrar sus esfuerzos en conquistar y
mantener el mercado objetivo, adaptarse
constantemente al entorno, y entre otras
muchas preocupaciones, desarrollar esas
ventajas competitivas que las diferencian de
las deméas y que les permitan adentrarse
en la comercializacion de sus productos
0 servicios bien sea a nivel nacional o mundial
en la que se dan grandes oportunidades,
pero tambien muchas amenazas.

En estos terminos SGS es consciente
del gran esfuerzo que tienen que invertir
las empresas, por lo que ofrecemos el
soporte técnico, informatico y cientifico
para la elaboracion de los dossieres de
solicitud de aprobacion de sustancias
activas y solicitud de autorizacion de
productos biocidas a travées del uso del
programa IUCLID 5, asi como la
presentacion de los dossieres a la ECHA
y a las correspondientes autoridades
nacionales por medio de la plataforma
R4BP 3.

Para obtener mas informacion sobre SGS
REACH Solutions visite:
WWW.sgs.com/reach
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