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La Directiva de productos biocidas de
la Union Europea (BPD)

La Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del
Consejode 16-2-1998, relativa ala comercializacion de
biocidas, que requla la autorizacion y la puesta en el
mercado de estos productosylas materiasactivasde que
estan compuestos, se publico el 14-5-1998 y entro en
vigor el 14-5-2000.

Se denominan Biocidas a aquellas sustanciasactivas
y preparados que contienen una o mas sustanciasactivas,
presentados en la forma en que son suministrados al
usuario, destinados a destruir, contrarrestar, neutralizar,
impedir la accién o ejercer el control de
otro tipo sobre cualquierorganismo noci-
vo por medios quimicos o bioldgicos.

Losobjetivosgeneralesde la Directiva
son garantizar un alto grado de protec-
cién paralasalud de las personas, mini-
mizar los riesgos medioambientales, ar-
monizar a nivel de la Unidn Europea los
requisitos nacionales de autorizacion para
los biocidas, consequir el reconocimien-
tomutuo de productosautorizadosy es-
tablecer una lista de sustancias activas
que pueden utilizarse en los productos
biocidas.

La Directiva utiliza el riesgo como
base de evaluaciony decision sobre las
sustanciasactivas-productos biocidas
—anexo |— porloque la entrada ha de
realizarse por tipo de producto. La Di-
rectiva define 23 tipos de productos en
su anexo V.

Se afiaden también los motivos por los que una
solicitud puede ser cancelada: si la sustancia activa no
figura en los anexos | o A de la Directiva, si ya no se
cumplen las condiciones para obtener la autorizacion.,
si la informacion en virtud de la cual ésta se concedio
contiene elementos falsos y si asi lo solicita el titular.

Esta Directiva ha sido traspuesta al ordenamiento
juridico espafol mediante el RD 1054/2002, de 11 de
octubre, porel queseregula el proceso de evaluacion para
el registro, autorizaciony comercializacion de biocidas.

Elarticulo 16, apartado 2 de la BPD recoge que, tras
la adopcion de la Directiva, se inicia un programa de
trabajo de 10 afios para el estudio sistematico de todas
las sustanciasactivasya comercializadas como biocidas.
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Marco legislativo: fases de desarrollo
de la implementacion de la BPD

1. Reglamento (CE) 1896/2000

La primera fase del Programa de Revision qued6 esta-
blecida por dicho Reglamento. Los productores y
formuladores tuvieron que identificar o bien notificar
todas las sustancias activas existentes a la Oficina Euro-
pea de Sustancias Quimicas antes del 28-3-2002. El
Reglamento (CE) n° 1687/2002 establecio un plazo
adicional parala notificacion de determinadas sustancias
activas existentes, con el 31-1-2003 como fecha limite.

Las sustancias activas que se evaluarian en primer
lugar eran las utilizadas en rodenticidas o en productos
como protectores de madera. Los que notificaron dichas
sustancias debieron presentar la documentacion justi-
ficativa antes del 28-3-2004.

2. Reglamento (CE) 2032/2003

La segunda fase de la revision del programa fue
establecida por este Reglamento. Se ha denominado
Segundo Reglamento de Revisidn y contiene:

-Lalista exhaustiva de las sustancias activasidenti-
ficadas existentes

-Lalista exhaustiva de las sustancias activas notifi-
cadas existentesy los tiposde producto para los que
fueron notificadas

-Los periodos de eliminacion gradual paralassustan-
cias que sélo se identificaron y de las sustancias
notificadas paraaquellos tipos de producto no noti-
ficados

-Establecimientode la prioridad de los tipos de pro-
ducto en el Programa de Revision

-Laasignacion de los Estados Miembros Informantes
para las sustancias

-Losdetallessobre la presentacion del expediente, la
evaluaciony los correspondientes procedimientos.

3. Reglamento (CE) 1048/2005

Este Reglamento modificé el Reglamento 2032/
2003. Se denomina Tercer Reglamento de Revision e
introducia las siguientes modificaciones:

e Seestablecio el concepto de usoesencial, segun el
cual los Estados Miembros podian solicitara la Comision
una prorroga hasta el 1-9-2006 como fecha limite en las
siguientescondiciones:

- Cuando se considerase que una sustancia activa
que deberiaserretirada del mercado en esafechaera
esencial porrazonesde salud, sequridad, proteccion
del patrimonio cultural o critica para el funciona-
mientode lasociedad,ynosedispusiese de alterna-
tivas técnicayecondmicamente viables o sustitutos
aceptablesdesde el punto devistadel medioambien-
tey la salud.

- Que se presentara un expediente completo a las
autoridades competentesde su Estado miembroantes
del 1 de marzo de 2006, como muy tarde. Estas
sustanciasson aquellasquesélose identificaron, asi
como las notificadas para tipos de producto no
notificados.

® En élseactualizaba, entre otros, la listade sustan-
ciasactivas notificadas existentesy los tipos de producto
que fueron notificados, teniendo en cuenta todas las
retiradas de participantes y los casos en los que no se
habia presentado expediente.

e Se asignaron los Estados Miembros Informantes
paralassustanciasdela 32y 42listasde prioridades, que
aun no hubieran sido asignados.

4. Reglamento (CE) 1849/2006

Este Reglamento modifico también el Reglamento
2032/2003, estableciendo lassiguientes modificaciones:

¢ Seintrodujo el concepto de Informe de evaluacidn,
forma definitiva del informe sobre la evaluacion llevada
acabo por el Estado Miembro Informante, una vez que el
informe de la autoridad competente haya sido revisado
y la evaluacién completada. Asimismo, se establecio
que el informe de evaluacion se pusiera a disposicion
publica.

o Se establecid también que, a partir del 1-9-2006,
los productos biocidas que contenian sustancias no
incluidasen el Programa de Revision, debian serretirados
del mercado en un plazo maximo de 12 meses.

e Se actualizo el anexo Ill del Reglamento 2032/
2003 para eliminar las entradas de la CB-/DDAC y sus-
tancias relacionadas. En consecuencia, dichas sustan-
ciassiguenautorizadas para permaneceren el mercado,
para el producto-tipo notificado hasta que no se evalten
en el marco del Programa de Revision.

® También se actualizaron los anexos Il y Il del
Reglamento 2032/2003 en relacion con la presentacion
delassolicitudes, de conformidad con el articulo 4b del
Reglamento 2032/2003.
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5. Reglamento (CE) n° 1451/2007

El 4-12-2007 la Comision adopto este Reglamento,
que derogaba el Reglamento 2032/2003 y entré en vigor
el31-12-2007.La mayoria de lasdisposiciones operativas
siguensiendo esencialmente las mismas, salvo pequefas
adaptaciones —cambiosen lanumeracion,adaptacionde
referenciasaotrosarticulos o anexos, etc.—. Las principa-
les modificaciones del contenido son las siguientes:

¢ Seintroduce un nuevo punto —art°6—enrelacion
conla puesta en el mercado de losalimentos o los piensos
como atrayentes o repelentes de organismos nocivos
—porejemplo, mermelada de fruta en trampas pegajosas
para moscas.

- Existe un acuerdo gene-
ral entre los Estados Miem-
brossobre el riesgo practi-
camente inexistente que
estos productos presentan
para la salud o el medio
ambiente.

- Hasta que este enfoque
interpretativo se confirme
de manera inequivoca por
la Directiva en su proxima
revision, y con el fin de
garantizar un nivel ade-
cuadodesequridad juridi-
caparalaspartesinteresa-
dasyunaarmonizaciondel
tratamiento de estos pro-
ductosenel mercadointe-
rior, se considera necesa-
rio eximir de examen estos
productos durante el Pro-
grama de Revision.

- Con el fin de impedir y controlar el abuso de esta
Disposicién, su ambito de aplicacién no incluye
extractos osustanciasaisladas de alimentos de pro-
ductos de alimentacion.

e Lasdisposicionesdelart° 12 recogen las condicio-
nes para reemplazar el papel de participante de una
sustanciaactiva notificada parala evaluacion dentro del
Programa de Revision, cuando todos los participantes
que defendian la sustancia se hayan retirado y ningun
otrooperador o Estado Miembro haya expresado lainten-
cion de sustituirlos. Esta disposicion se modifica en dos
aspectos:

a) Ya no sera suficiente el simple anuncio a la
Comision de que una persona tiene intencion de
hacerse cargo del papel de participante para que la

sustancia permanezcadentrodel Programade Revi-
sion —y en el mercado— y para que la persona
adquieraautomaticamente la calidad de participan-
te para el Programa de Revision. También debera
demostrara la Comision un compromiso real de tener
lasustanciaactiva evaluada, en formade pruebade
que se han encargado, al menos, los estudios nece-
sarios para un expediente completo.

b) Con el fin de evitar la sustitucion de unas empresas
por otras sucesivamente con el Unico proposito de
mantener la sustancia activa en el Programa de
Revisiony en el mercado sin tener que presentar un
expediente completo parasu
evaluacidn, se propone en este
Reglamento que:

Sdlo debe permitirse la susti-
tucion de un participante
inicial(es) retirado(s)y que el
plazoparalapresentacionde
un dossier con informacion
para la evaluacion de la sus-
tancia, debe ampliarse una
sola vez.

Esta medida se ha considera-
do necesaria después de que
la mayoria de las empresas
que se hicieron cargo de los
participantesretirados —seles
concedid un plazode prérroga
a la Comision a presentar un
expediente completo— hayan
fallado en la entrega de la
informacion requerida parala
evaluacion de las sustancias
activas.

Los representantes de la industria han sefalado
también, envariasocasiones, la desigualdad de trato
entre los notificadores iniciales que han de compilar
y presentar un expediente de notificacion —a fin de
disponer de sus sustancias activas evaluadas en el
Programa de Revisidn—y las personas autoriza-
dasatomarelrelevodeellos, yaquese conver-
tian en participantes con un simple anuncio a
la Comision.

e El articulo 4b del Reglamento 2032/2003 se
suprime como obsoleto. En estearticulo se estaba ofre-
ciendo la posibilidad de unirse operadoresinteresadosen
participar con caracter excepcional en el Programa de
Revision si presentaban un expediente completo para
una combinacion sustancia activa/tipo de producto
antes del 1-3-2006.
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e E| articulo 14 Modificaciones del Reglamento
1896/2000fue eliminado, puesya se han producido sus
efectosjuridicos.

® |as modificaciones de los anexos del Reglamento
2032/2003 se refieren a los siguientes puntos:

-Enelanexoll se anade una nueva columna con los
Estados Miembros Informantes designados para lle-
var a cabo la revision de estas sustancias activas.

- Laautoridad competente del Estado Miembro Infor-
mante debe recibir los expedientes completos rela-
tivosalassustanciasactivas existentes recogidasen
elanexo Il dentrode los plazos siguientes —determi-
nados en el articulo 9, antiguo articulo 7—:

a) Respecto a los tipos de producto 8 y 14, hasta
el 28-3-2004.

b) respecto a los tipos: 16, 18, 19y 21, desde el
1-11-2005 hasta el 30-4-2006.

¢) respecto a los tipos: 1,2, 3,4, 5,6y 13, desde
el 1-2-2007 hasta el 31-7-2007.

d) respectoalostipos:7,9,10,11,12,15,17,20,
22y23,desde el 1-5-2008 hasta el 31-10-2008.

-Se suprime elanexo lll. Los productos biocidas sélo
podran contener sustancias activas que estén en
fase de revision y que figuren en el anexo Il del
Reglamento 1451/2007,0 que ya estén incluidos en
la lista positiva de la Directiva.

-Elanexo IV, que describe los requerimientos para el
expediente completoy el expediente resumen, pasa
aserelanexo lll.

- El'anexo V se suprime.

- Elanexo VI, querecogia los datos de contactode las
autoridades competentes, se suprime, ya que figura
informacion obsoleta. Se sustituye por una lista
similar, publicadayactualizada en el sitiowebde la
Comision (http://ec.europa.eu/).

-Sesuprime el anexo VI, que recogia las sustancias
olvidadas,aquellasque fueron identificadas en 2005.
Siempre que se haya presentado un expediente
completo para ellasantes del 1-3-2006, de confor-
midad con el articulo 4b del Reglamento (CE) 2032/
2003, seran incluidas en el anexo Il —"sustancias
objeto de examen". Si no se presenta expediente
completo, seranincluidasen elanexo |- "sustancias
identificadas".

-Por ultimo, el anexo VIl se suprime también como
obsoleto; se transfieren al anexo Il las entradas de

sustancias activas para las que se ha presentado un
expediente completo dentrodel nuevo plazo conce-
dido ala(s) persona(s) que asumid el papel de parti-
cipante.En casode no haber presentado expediente
completose eliminaran,aunque quedaran incluidas
en el anexo | del Reglamento 1451/2007 como

sustancias activas identificadas.

Adaptacion de los fabricantes de biocidas a
la BPD y como estar al dia con la misma en
el caso de biocidas utilizados en explotacio-
nes ganaderas

La Directiva 98/8/CE define 23 tipos de productos
biocidasensuanexoV.Alasexplotacionesganaderasen
generalyen particularalasdeavicultura, lesafectan los
biocidas tipo 3 —desinfectantes de higiene veterinaria—,
tipo 5 —desinfectantes para agua de bebida para el
hombre y animales—, tipo 14 —rodenticidas—y tipo 18
—insecticidas y acaricidas.

En estos momentos existe un total de 350 sustancias
activas que se van a examinar dentro del Programa de
Revision de la Unién Europea parasu usoen laformula-
ciondebiocidasy que posteriormente se incluiranen las
listas de sustancias activas admitidas de la BPD.

Segunlos ultimos plazos descritos en el Reglamento
1451/2007 los informes completos sobre estas sustan-
ciasactivas —biocidastipo 3,5, 14y 18— han debido ser
entregados ya con fecha limite 31-7-2007.

Conesto, los productos biocidas de los tipos citados
—ademas de otros tipos— sdlo pueden contener sustan-
cias activas que estén en fase de revision —anexo Il del
Reglamento 1451/2007— o lasque ya esténincluidasen
la lista positiva de la Directiva.

Con estos cambios legislativos que se han producido,
lasempresas fabricantes de biocidas se hanvisto obliga-
das,ysinolohanhechodeberian hacerlo cuanto antes,
a revisar la composicion de los productos biocidas que
fabrican y comercializan.

Esta revision debe comenzar por el analisis de la
composicion de las sustancias activas de sus biocidas,
para posteriormente comprobar si dichas sustancias se
incluyen por lo menos entre las 350 que aparecen en el
anexo llanteriormente citadoysi estan notificados para
el tipo de biocida que nos implica en una explotacion
ganadera —tipo 3, 5, 14y 18—. Una vez efectuado esto
se deben plantear si es necesario, o bien introducir
cambiosen las formulaciones o bien buscar alternativas.
De estaformase consigue estaral diaen el cumplimiento
delanormativa de biocidas, tanto nacional como europea.
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Durante el periodo transitorio lasautorizaciones para
desinfectantes de uso ganadero seran otorgadas desde |a
Direccion General de Ganaderia —DGG— del extinto
Ministeriode Agricultura, PescayAlimentacion —MAPA —
y los registros para uso ambiental y en la industria
alimentariadesde la Direccion General de Salud Publica
del Ministerio de Sanidad y Consumo —MSC—. De igual
formalasautorizaciones o registros denegados, seguin va
avanzando el Programa de Revision antes comentado,
también se informan desde las mismas Direcciones
Generalesdel los dos Ministerios a sus titularese incluso
a personas que realicen la consulta.

Dichadocumentacion debe sersolicitada por el res-
ponsable de la explotacion a la empresa fabricante o
distribuidora de este biocida y comprobar que estos
documentos no estén caducados, obsoletos o incluso
denegados.

A titulo ilustrativo comentar que, en el caso de
biocidas para desinfeccion e higienizacion de agua de
consumoanimal, los productos mas utilizados en explo-
tacionesavicolas|levan como sustancias activas princi-
palmente sustancias tales como:derivados halogenados
—hipocloritosédico esel masutilizado—, fenoles,amonios
cuaternarios, aldehidos, peréxidos, formaldehido... y
combinacionescomo sales de amonio cuaternario junto
con aldehidos.

Para comprobarsi estas sustanciasactivasvan a ser
evaluadas para elflos tipo/s de biocida utilizados en
avicultura se deben revisar las tablas del anexo Il del
Reglamento 1451/2007. Por ejemplo, si en estas tablas
revisamos las sustancias activas de amplio uso en la
higienizacion del agua de bebida, como pueden ser el
hipoclorito sodico o el peréxido de hidrogeno, se com-
prueba que efectivamente se encuentranenlamismay,
efectivamente, estan notificadas, entre otros, para bio-
cidas tipo 5.

Un aspecto importante a tener en cuenta es que la
inclusion de una sustancia en el anexo Il de sustancias
arevision no quiere decirya que al final se incluya en la

lista positiva de la Directiva, ya que antes debe evaluarse
el expediente presentado.

Reflexiones

Lalegislacion europea en medida de control de riesgo
del uso de productos quimicos esta comenzando un
momento clave. En cuanto a biocidas ya se lleva una
décadade trabajoyesahorareforzada graciasal Regla-
mento 1907/2006 —REACH—, que engloba a todos los
productos quimicos. Los fabricantes de biocidas tienen
eneste sentido cierta ventaja, yaque la BPD ha permi-
tidoiravanzando en el tema de revision de sustancias
activas para la fabricacion de biocidas en la misma
direccion que REACH.

Dada esta legislaciéon y normativa a cumplir en
cuanto a seguridad quimica y responsabilidad
medioambiental para una mejor gestion de la Salud
Publica, todos los sectores deben colaboraractivamen-
te:administracion sanitaria y medioambiental en todos
los niveles (autonomico, nacional y europeo), fabricantes
de biocidasytodalacadena hasta el cliente/usuariofinal.

Cada uno en su medida, tanto la Administracion
como todos los sectores empresariales involucrados,
debenimpulsarelcumplimiento dela legislacion aplica-
ble, ademas de fomentar un uso limitado y racional de
productos quimicos, con menor riesgo de uso y menor
impacto medioambiental.

Dicha colaboracion debe incluiractividades de for-
macion, divulgacion, asesoramiento e informacion co-
rrecta sobre los riesgos para la salud asociados a los
productos quimicosen general,y biocidas en particular,
que permitan concienciara todoslosimplicados. De esta
forma se consequira establecer un equilibrio entre la
gestion de la Salud Publica, un riesgo minimo para la
salud y la conservacion de nuestro medio ambiente.

Legislacion y bibliografia

(Se enviardn a quienes lo soliciten) ¢

TYSON, A LA CONQUISTA DE NUEVOS MERCADOS

Noticias de fuentes diversas nos hablan de nuevos esfuerzos de Tyson, el ya hace tiempo consolidado productor N° 1 mundial
de pollos, para introducirse en nuevos mercados y, nada menos, tan importantes como son los de India, China y Brasil.

En el continente asiatico, Tyson ha adquirido mayoria —el 51 %— de la empresa Godrej Foods. Ltd., una empresa de Mumbai
—antes Bombay—, con una produccion actual de 60.000 pollos diarios y unas ventas de unos 38 millones de euros al afio.

En el mismo continente, China ha sido escenario ahora del anuncio de una joint venture de Tyson con el Grupo Xinchang,
una potente empresa de la provincia de Shandong con unas ventas, en el 2007, de 236 millones de euros, en la que el gigante
americano contara con el 60 % del capital.

Y en Brasil, de forma simultanea, se ha anunciado que tres importantes empresas del sur del pais —Macedo Agroindustrial
yAvicola Itaiopolis—, ambas ubicadas en el Estado de Santa Catarina, y Frangobras, en el de Parana, estan en negociaciones para
pasar a formar parte del holding Tyson en breve plazo. ¢
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