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Real Decreto por el que se modifica el Real Decreto de 4 de abril de 2019 sobre la
comercializacién y el uso de biocidas

FELIPE, Rey de los belgas,

Saludos a todos los presentes y futuros.

Vista la Ley de 21 de diciembre de 1998 sobre normas de productos para promover modelos de
produccién y consumo sostenibles y proteger el medioambiente, la salud publica y los trabajadores,
articulo 8, apartado 1, en su versién modificada por la Ley de 28 de marzo de 2003;

Visto el articulo VI.35, apartado 1, punto 1, del Coédigo de Derecho Econémico, introducido por la Ley
de 21 de diciembre de 2013;

Visto el Real Decreto de 4 de abril de 2019 sobre la comercializacién y el uso de biocidas;

Vista la participacion de los gobiernos regionales en la aplicacién del presente Decreto en el marco
de la Conferencia Interministerial sobre el Medioambiente, de xx de junio de 2023;

Visto el Dictamen del Consejo Superior de Trabajadores Auténomos y Pymes emitido el ... de 2023;
Visto el Dictamen del Comité Consultivo Especial sobre Consumo, emitido el... de 2023;

Vista la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de septiembre de
2015, por la que se establece un procedimiento de informacién en materia de reglamentaciones
técnicas y de normas relativas a los servicios de la sociedad de la informacion, en particular, el
articulo 6, apartado 7, letra a);

Vista la notificacion n.° 2023/xxx/B dirigida a la Comisién Europea el... de 2023;

Vista la evaluacién de impacto sobre la legislacion, realizada de conformidad con los articulos 6y 7
de la Ley de 15 de diciembre de 2013 sobre diversas disposiciones en materia de simplificacion
administrativa;

Visto el Dictamen del Inspector de Finanzas, emitido el... de 2023;

Vista la aceptacion por parte del Secretario de Estado de Presupuestos, dada el... de 2023;



Visto el Dictamen xx.xxx/x del Consejo de Estado, emitido el... de 2023, de conformidad con el
articulo 84, apartado 1, punto 2, de las Leyes del Consejo de Estado, coordinadas el 12 de enero de
1973;

A propuesta del Ministro de Economia, del Ministro de Sanidad y Medioambiente, y a propuesta de
los Ministros reunidos en el seno del Consejo,

Hemos decretado y decretamos:

Articulo 1. Se introducen las siguientes modificaciones en el articulo 2 del Real Decreto de 4 de abril
de 2019 sobre la comercializacién y el uso de biocidas, modificado por los Reales Decretos de 6 de
septiembre y 9 de diciembre de 2021:

1) la disposicidn que figura en el punto 11 se sustituye por el texto siguiente:

«11) tipo de producto: tipo de producto conforme a lo dispuesto en el articulo 3 del Reglamento
sobre biocidas;»;

2) la disposicion que figura en el punto 20 se sustituye por el texto siguiente:

«20) cambio administrativo: la adaptacion de una autorizacién existente, la aceptacion de la
notificacion o el registro de caracter puramente administrativo, que no altere las propiedades o la
eficacia del biocida y no requiera una nueva evaluacién;»;

3) el articulo se completara con las disposiciones de los puntos 38, 39, 40, 41y 42, como sigue:

38) autorizacion europea: una decision administrativa, emitida de conformidad con el Reglamento
sobre biocidas, por la que el Ministro o la Comisién Europea, a raiz de una solicitud presentada por
un solicitante, permitan la comercializacion de un biocida;

39) familia de biocidas: familia de biocidas segln lo dispuesto en el articulo 3 del Reglamento sobre
biocidas;

40) resumen de las caracteristicas del producto: documento que contenga las caracteristicas del
producto de un biocida o, en el caso de una familia de biocidas, del biocida dentro de dicha familia
de biocidas, en el sentido del articulo 22, apartado 2, del Reglamento sobre biocidas, y que forme
parte integrante de la autorizacion europea;

41) organismo objetivo especifico: organismo objetivo especificado a nivel del género y la
denominacion de la especie en la taxonomia biolégica o equivalente;

42) sustancia preocupante: sustancia preocupante segun lo dispuesto en el articulo 3 del
Reglamento sobre biocidas. »;

Articulo 2. El articulo 3 del mismo Decreto se sustituira por el siguiente texto:
«Articulo 3. Comercializacion y uso
Los biocidas solo se comercializaran y usaran si:

1) se ha concedido una autorizacién europea para estos biocidas; o



2) para estos biocidas, el Ministro ha concedido un registro de conformidad con este Decreto o ha
concedido una autorizacion o ha aceptado una notificacion de conformidad con el Real Decreto de 8
de mayo de 2014.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo primero, los biocidas solo podran comercializarse y usarse:

1) en la medida en que no se haya sobrepasado la fecha de validez de la autorizacion europea, la
autorizacion, el registro o la aceptacion de la notificacion a que se refiere el parrafo primero. Para los
biocidas a que se refiere el parrafo primero, punto 2, esta fecha de validez también esta
determinada por el articulo 89, apartado 2, del Reglamento sobre biocidas;

2) de conformidad con las solicitudes y condiciones concedidas de la autorizacién europea,
autorizacion, registro o aceptacion de la notificacion a que se refiere el parrafo primero;

3) en la medida en que no se supere la fecha de caducidad del producto a que se refiere el
articulo 28, apartado 5, punto 14.».

Articulo 3. El articulo 4 del mismo Decreto se modifica como sigue:

1) los términos «En aplicacion del articulo 3, apartado 2» se sustituyen por los términos «En
aplicacién del articulo 3, apartado 1, punto 2,»;

2) las palabras «una o mas sustancias activas existentes que se estan evaluando» se sustituyen por
las palabras «una o varias sustancias activas existentes que han sido o estan siendo evaluadas».

Articulo 4. El articulo 5 del mismo Real Decreto se modifica como sigue:

1) las palabras «Un registro de conformidad con el articulo 3, apartado 2» se sustituyen por las
palabras «Un registro de conformidad con el articulo 3, apartado 1, punto 2»;

2) las palabras «una o mas sustancias activas existentes que se estan evaluando» se sustituyen por
las palabras «una o varias sustancias activas existentes que han sido o estan siendo evaluadas»;

3) los términos «de conformidad con el articulo 10» se sustituyen por los términos «de conformidad
con el articulo 7 y, en su caso, con el articulo 10».

Articulo 5. En el articulo 7, apartado 2, del mismo Decreto, se introducen las siguientes
modificaciones:

1) se suprimen las palabras «(especificadas a nivel de nombre genérico y genérico o equivalente)»;
2) los términos «articulo 10, apartado 4» se sustituyen por los términos «articulo 10, apartado 5».

Articulo 6. El articulo 8, apartado 2, parrafo primero, del mismo Decreto se sustituye por el texto
siguiente:

«Después de que la autoridad competente haya recibido la solicitud, se solicitara el pago de la tasa
requerida. Al recibir la tasa, se designara un gestor del expediente. El servicio competente revisara la
admisibilidad administrativa de la solicitud y enviara un mensaje al solicitante en un plazo de 20 dias
habiles a partir de la designacion del gestor del expediente.».

Articulo 7. El articulo 9 del mismo Real Decreto se modifica como sigue:

1) en el apartado 1, se suprimen las palabras «(especificados a nivel de género y denominacién de
especie o equivalente)»;



2) el apartado 2, parrafo primero, se sustituye por el texto siguiente:

«El Ministro concedera el registro en un plazo de 20 dias habiles a partir de la fecha en que se haya
declarado administrativamente admisible la solicitud si se cumplen las condiciones establecidas en el
articulo 5.».

Articulo 8. El articulo 10 del mismo Decreto, en su version modificada por el Real Decreto de 6 de
septiembre de 2021, se modifica como sigue:

1) el apartado 2, parrafo primero, se sustituye por el texto siguiente:

«El solicitante podra formular sus alegaciones contra la decisién adoptada por el Ministro en un
pliego de cargos y podra presentar una solicitud para ser oida por el Comité Consultivo sobre
Biocidas. No se permitira que esta objecién incluya elementos que formen parte de datos o se basen
en ellos de conformidad con el anexo 1, parte B. La objecion solo sera admisible si se envia al servicio
competente por carta certificada en un plazo de 30 dias habiles. Este plazo comenzara el dia en que
se notifique al solicitante la decision del Ministro. No se tratard ninguna objecién que no sea
admisible. Se informara de ello al solicitante por carta certificada del servicio competente.» ;

2) el apartado 2, parrafo segundo, se sustituye por el texto siguiente:

«Si es admisible, la oposicion serd examinada por el Comité de Dictamen sobre Biocidas en el diay
hora que determine su presidente. Si se le solicita, el Comité Consultivo sobre Biocidas escuchari al
solicitante o al menos lo convocara debidamente.» ;

3) en el apartado 2, parrafo tercero, las palabras «La conservacion o modificacion» se sustituyen por
las palabras «La conservaciéon o modificacion»;

4) el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. Si el Ministro mantiene la decision de que se requiere una evaluacion completa, o si no se
presenta una objecién admisible, los datos adicionales de conformidad con el anexo 1, parte B,
deberan presentarse al servicio competente de conformidad con las modalidades del articulo 7. Esto
se hara en el plazo de 30 dias habiles a partir de la notificacion de la decisiéon del Ministro o después
del plazo de 30 dias habiles previsto para la interposicion de un recurso. ».

Articulo 9. El articulo 11 del mismo Real Decreto se modifica como sigue:
1) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Sin perjuicio de la aplicacion de los articulos 12 a 15, el registro concedido de conformidad con lo
dispuesto en el presente Decreto seguira siendo valido hasta la fecha especificada en el registro. No
obstante lo dispuesto en esta disposicion, el periodo de validez podra prorrogarse hasta la fecha de
aprobacién de la sustancia activa para el tipo de producto al que pertenece el biocida y hasta el final
del programa de trabajo para el examen sistematico de todas las sustancias activas existentes a que
se refiere el articulo 89, apartado 1, del Reglamento sobre biocidas. En el caso de los biocidas que
contengan mas de una sustancia activa o estén clasificados en mas de un tipo de producto, el
periodo de validez podra prorrogarse hasta la fecha en que se aprueben todas las sustancias activas
para los tipos de productos pertinentes para la accion de la sustancia activa en el biocida.» ;

2) el apartado 4, parrafo primero, se sustituye por el texto siguiente:

«El registro podra ser reexaminado en cualquier momento. Las posibles razones pueden ser:



1) si existen indicios de que ya no se cumplen las condiciones establecidas en el articulo 5; o
2) sobre la base de la nueva informacién recibida de conformidad con el articulo 24.».
Articulo 10. El articulo 12 del mismo Decreto se modifica como sigue:

1) en el parrafo primero, la disposiciéon del punto 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1) el Ministro lo considera necesario sobre la base de la evolucion de los conocimientos cientificos y
técnicos, o sobre la base de la investigacion realizada de conformidad con el articulo 11, apartado 4,
y para la proteccion de la salud o del medioambiente; o»;

2) el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La solicitud de modificacion del registro se presentara antes de la fecha de aprobacion de la
sustancia activa o, en caso de que un producto contenga varias sustancias activas, antes de la fecha
de aprobacién de la Gltima sustancia activa para ese tipo de producto a mas tardar seis o tres meses
antes de la fecha de aprobacién de una modificacion cientifica o administrativa. La modificacién de
las condiciones de un registro con arreglo al parrafo primero exigira la modificacion de la inscripcién,
haciendo que se anule el registro original.».

Articulo 11. El articulo 13 del mismo Decreto se completara con un parrafo que diga:

«No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, puntos 1y 2, la suspension del registro por parte
del Ministro se levantara de conformidad con el articulo 14 si la suspension no pudiera terminarse al
cabo de seis meses, de conformidad con lo dispuesto en el parrafo primero, puntos 1y 2. No
obstante, el Ministro, tras examinar una solicitud motivada del titular de la inscripcion, presentada
antes de que el Ministro levantara la inscripcion suspendida, podra prorrogar dicho plazo.»

Articulo 12. El articulo 14, apartado 1, del mismo Decreto, en su versién modificada por el Real
Decreto de 9 de diciembre de 2021, se completa con los puntos 4 y 5, que tienen el siguiente tenor:

«4) el articulo 13, apartado 3, asi lo establece; o

5) asi lo dispone el capitulo IV del Real Decreto de 13 de noviembre de 2011.».
Articulo 13. El articulo 15 del mismo Real Decreto se modifica como sigue:

1) El apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. Si el Ministro toma la iniciativa de modificar, suspender o cancelar un registro, el servicio
competente informara al titular de la inscripcién mediante carta certificada. Esto afecta a los casos a
que se refieren el articulo 12, apartado 1, punto 1, el articulo 13y el articulo 14, apartados 1, 2y 4.».
2) en el apartado 2, punto 2, el término «opinidn» se sustituye por «registro modificado».

Articulo 14. El articulo 16 del mismo Real Decreto se modifica como sigue:

1) el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

Si un biocida ya ha sido registrado de conformidad con los articulos 5 a 10, sin perjuicio de las
obligaciones establecidas en el articulo 22, el Ministro podra conceder un registro a un segundo
solicitante o a un solicitante posterior si dicha parte hace referencia a los detalles facilitados por el
solicitante inicial, en la medida en que el segundo o el solicitante posterior demuestre con éxito que
el biocida es idéntico en todos los aspectos al biocida previamente registrado.» ;



2) El parrafo cuarto se sustituye por el texto siguiente:

«El biocida idéntico se registrara en las mismas condiciones o condiciones que sean diferentes pero
no afecten a las propiedades ni a la eficacia del biocida. La fecha de validez indicada en el registro
del mismo biocida sera la misma que la que figura en el registro del biocida inicialmente registrado.
Existe un vinculo permanente entre los dos biocidas. No obstante, no esta obligado a incluir todas las
aplicaciones del biocida inicialmente registrado.».

Articulo 15. El articulo 17 del mismo Decreto, modificado por el Real Decreto de 6 de septiembre de
2021, se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 17. Objeciones

El solicitante podra formular sus alegaciones contra la decision adoptada por el Ministro de
conformidad con los articulos 9, 10, 12, 13, 14y 16, con excepcién de la decisién contemplada en el
articulo 10, apartado 1, para la que se siga el procedimiento previsto en el articulo 10, apartado 2.
No esta permitido incluir nuevos estudios en el aviso de objecion. Esta objecién solo sera admisible
si se transmite en un plazo de treinta dias habiles por carta certificada al servicio competente. Este
plazo comenzara el tercer dia habil siguiente al dia en que el servicio competente haya enviado la
decision al solicitante.

No se tratara ninguna objecién que no sea admisible. El servicio competente informara de ello al
solicitante por carta certificada.

Después de recibir una carta de objecion admisible por el departamento correspondiente, se solicita
la tasa requerida.

La objecion admisible, tras el pago de la tasa requerida, sera comunicada sin demora por el
departamento competente al Consejo Supremo de Sanidad para su dictamen, que la examinara en el
plazo de sesenta dias habiles a partir de la fecha de recepcion de la objecién, en el dia y hora que
determine su presidente. En los siguientes noventa dias habiles, el Consejo Supremo de Sanidad
presentara su recomendacion al Ministro.

Antes de emitir el dictamen, el solicitante y el servicio competente seran oidos o, al menos,
debidamente convocados por el Consejo Supremo de Sanidad.

La decision sobre la objecion sera adoptada por el Ministro antes de que expire un plazo de ciento
sesenta dias habiles, a partir de la fecha en que el servicio competente haya recibido el pago de la
tasa requerida por la objecién. La conservacion o modificacion de la decision original del Ministro se
notificara por carta certificada al solicitante y por correo electrénico al Consejo Supremo de
Sanidad.».

Articulo 16. En el articulo 18 del mismo Decreto, los términos «las disposiciones» se sustituyen por
los términos «capitulo 1V».

Articulo 17. El articulo 19 del mismo Decreto, en su versiéon modificada por el Real Decreto de 6 de
septiembre de 2021, se modifica como sigue:

1) el apartado 1, parrafo segundo, se sustituye por el texto siguiente:

«El solicitante que tenga la intencion de comercializar el biocida presentara la solicitud de
autorizacion de comercio paralelo por correo electrénico al servicio competente. La solicitud de
autorizacion de comercio paralelo se presentard a mas tardar tres meses antes de la fecha de



aprobacién de la sustancia activa o, cuando un producto contenga varias sustancias activas, antes de
la fecha de aprobacioén de la Gltima sustancia activa para ese tipo de producto.»;

2) el apartado 1, parrafo cuarto, se sustituye por el texto siguiente:

Toda persona que solicite un permiso de comercio paralelo pagara la tasa con arreglo al capitulo IV
del Real Decreto de 13 de noviembre de 2011. Después de que la autoridad competente haya
recibido la solicitud de un permiso de comercio paralelo, se solicitara la tasa requerida.» ;

3) en el apartado 7, se inserta la palabra «<inmediatamente» entre las palabras «El titular de la
autorizacion informara de ello» y las palabras «al servicio competente».

Articulo 18. En el encabezamiento del capitulo 4 del mismo Decreto, los términos «de conformidad
con el articulo 3, apartado 2» se sustituyen por los términos «de conformidad con el articulo 3,
apartado 1, punto 2».

Articulo 19. El articulo 20 del mismo Real Decreto se modifica como sigue:

1) las palabras «de conformidad con el articulo 3, apartado 2» se sustituyen por las palabras «de
conformidad con el articulo 3, apartado 1, punto 2;

2) las palabras «una o mas sustancias activas existentes que se estan evaluando» se sustituyen por
las palabras «una o varias sustancias activas existentes que han sido o estan siendo evaluadas».

Articulo 20. En el articulo 21 del mismo Decreto, los términos «hasta 365 dias naturales» se
sustituyen por los términos «hasta 550 dias naturales».

Articulo 21. En el articulo 26 del mismo Decreto, las palabras «no obstante lo dispuesto en el
articulo 3, apartado 2 se sustituirdn por las palabras «no obstante lo dispuesto en el articulo 3,
apartado 1, punto 2».

Articulo 22. El articulo 28 del mismo Decreto, modificado por el Real Decreto de 6 de septiembre de
2021, se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 28. Clasificacion, embalaje y etiquetado

1. Los titulares de registro o las autorizaciones europeas garantizaran que los biocidas estén
clasificados, envasados y etiquetados de conformidad con el registro, el certificado de autorizacion o
el resumen aprobado de las caracteristicas del producto y, en su caso, el Reglamento CLP.

2. Los biocidas que puedan confundirse con alimentos, incluidas bebidas o piensos, se envasaran
para minimizar el riesgo de esta confusién. Si estan disponibles para el publico en general, se
anadiran componentes que desalienten su consumo.

Los biocidas, en concreto, no deberan ser atractivos para los nifios.

3. Los biocidas solo podran entregarse al usuario en el embalaje original intacto. No se dividiran bajo
ninguna circunstancia.

Queda prohibido modificar el embalaje original o la etiqueta. Queda prohibido reutilizar el embalaje
de biocidas, excepto en el caso de los recipientes destinados especificamente a la reutilizacion, carga
o llenado por parte del titular del registro o de la autorizacién europea.

4. El envasado de biocidas comercializados como aerosoles cumplira lo dispuesto en el Real Decreto
de 31 de julio de 2009 sobre aerosoles.



5. Los titulares de registros o autorizaciones europeas garantizaran que una etiqueta no induzca a
error con respecto a los riesgos que plantea el biocida para la salud humana o animal o para el
medioambiente, ni para su eficacia, y en ningln caso lleva las palabras «biocida de bajo riesgo», «no
téxico», «no peligroso», «natural», «bio», «respetuoso con el medio ambiente», «respetuoso con los
animales» o similares. Ademas, la siguiente informacion debera indicarse claramente de forma
legible e indeleble en la etiqueta:

1) la denominacion comercial del biocida indicada en el registro, la autorizacion europea o el
resumen de las caracteristicas del producto. Cualquier otra informacién en la etiqueta debe seguir
estando subordinada a la designacion comercial del biocida;

2) la identidad de cada sustancia activa y su concentracion en unidades métricas;
3) la identidad de cada sustancia preocupante y su concentracion en unidades métricas;

4) cualquier nanomaterial contenido en el biocida y los riesgos asociados especificos y, tras cada
referencia a los nanomateriales, la palabra «<nano» entre paréntesis;

5) el nimero de registro o autorizacién asignado al biocida por la autoridad competente o el nimero
de autorizacion asignado por la Comision Europea;

6) el nombre y la direccion del titular del registro o de la autorizacion europea. Podran afadirse el
nombre, la direccién y el logotipo del distribuidor, pero siempre deberan estar subordinados a los
datos del titular del registro o de la autorizacion concedida en virtud del Reglamento sobre biocidas;

7) tipo de formulacion;

8) el uso para el que el biocida esta registrado o autorizado de conformidad con el Reglamento sobre
biocidas;

9) para cada uso especificado en el registro o la autorizacion europea, las instrucciones de uso, la
frecuencia de administracion y la dosificacién, en unidades métricas y de manera claray
comprensible para el usuario;

10) el nimero de teléfono del Instituto Belga de Toxicologia [Nationaal Centrum ter voorkoming en
behandeling van intoxicaties];

11) detalles de posibles reacciones adversas directas o indirectas e instrucciones para la prestacion
de primeros auxilios;

12) la frase «Leer las instrucciones de uso adjuntas antes de su uso», si se incluye un prospecto
adjunto y, en su caso, advertencias para grupos vulnerables;

13) direcciones para la eliminacion segura del biocida y su embalaje y, en su caso, una prohibicion de
reutilizacion del envase;

14) el nimero de lote o designacion del lote de la formulacién y la fecha de caducidad en
condiciones normales de almacenamiento;

15) en su caso, el tiempo transcurrido antes de que se produzca el biocida, el periodo que debe
observarse entre dos tratamientos sucesivos con el biocida o entre un tratamiento y el siguiente uso
del biocida tratado o la préxima entrada humana o animal en el espacio donde se utilizé el biocida,
incluidos los detalles de los agentes y medidas de descontaminacion, y el tiempo de ventilacion de



los espacios en cuestidn; detalles sobre la limpieza adecuada de los equipos; informacion detallada
sobre las precauciones durante el uso y el transporte;

16) en su caso, las categorias de usuarios a los que est restringido el biocida;

17) cuando proceda, informacion sobre peligros especificos para el medioambiente, en particular en
relacién con la proteccion de organismos no objetivo y la prevencién de la contaminacion del agua;

18) para los biocidas que contengan microorganismos, los requisitos de etiquetado de conformidad
con el Libro VIl — Agentes organicos del Codex, de 28 de abril de 2017, sobre el bienestar en el
trabajo;

19) la cantidad nominal de la mezcla en el envase presentado, a menos que esa cantidad se indique
en otra parte del envase.

La informacién indicada en los puntos 1, 2, 5, 6 y 10 se indicara en una posicién claramente visible en
la parte delantera de la etiqueta.

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, la informacién que figura en los puntos 7, 9, 11, 13,
14, 15y 17, cuando sea necesario debido al tamafio o a la funcion del biocida, podra incluirse en el
envase o en un prospecto incluido en el envase.

6. El tamano de letra de la informacién obligatoria en la etiqueta a que se refiere el apartado 5 sera
de 1,2 mm como minimo, y la altura de las vocales se utilizard como tamano en letra minudscula. Se
utilizara el mismo tamanio de letra para informacién de igual importancia.

7. No obstante lo dispuesto en el articulo 2 del Real Decreto, de 7 de septiembre de 2012, por el que
se establece la lengua en la etiqueta y en la ficha de datos de seguridad de sustancias y mezclas, y se
designa al Instituto Nacional de Toxicologia correspondiente como érgano contemplado en el
articulo 45 del Reglamento (CE) n.° 1272/2008, la informacion a que se refiere el articulo 17,
apartado 1, letras d) a g), del Reglamento CLP, que debera figurar en la etiqueta de biocidas
clasificados como peligrosos, se facilitara en neerlandés, francés y aleman.

No obstante lo dispuesto en el articulo 2 de dicho Decreto, la informacién a que se refiere el

articulo 17, apartado 1, letras a), b), ¢) y h), del Reglamento CLP, que debera figurar en la etiqueta de
los biocidas clasificados como peligrosos y que también se exige de conformidad con el apartado 5,
se indicara en neerlandés y francés. Para el aleman, se podra hacer referencia a una etiqueta
publica, directamente consultable.

En el caso de los biocidas no clasificados como peligrosos, toda la informacién requerida de
conformidad con el apartado 5 se facilitara en neerlandés y francés. Para el aleman, se podra hacer
referencia a una etiqueta publica, directamente consultable.

8. El Ministro o funcionario responsable de la supervisién podra exigir la presentacién de muestras,
modelos o diseios del embalaje, etiquetas y folletos separados adjuntos al envase».

Articulo 23. El articulo 29 del mismo Decreto se sustituira por el siguiente texto:
«Articulo 29. Publicidad

1. La publicidad, en cualquier forma, de biocidas solo se autorizara para los biocidas que, en virtud
de lo dispuesto en el presente Decreto, puedan ser puestos a disposicién o utilizados en el mercado,
siempre que todos los usos mencionados en la publicidad estén autorizados, registrados o formen
parte de una aceptacién de notificacién.



Las publicaciones o documentos técnicos destinados a los vendedores y usuarios de los biocidas a
que se refiere el presente Decreto se consideraran equivalentes a la publicidad.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, la publicidad, sea cual sea su forma, estara prohibida
para las solicitudes autorizadas inicamente por el publico en general si el nimero de puntos
concedidos al biocida, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 7, apartado 2, del Real Decreto
de 13 de noviembre de 2011, por el que se determinan las tasas y contribuciones adeudadas al
Fondo Presupuestario por materias primas y productos, es diferente de 0.

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, el Ministro podra conceder una excepcién a esta
prohibicién respecto de una o varias autorizaciones provisionales concedidas de conformidad con el
Reglamento sobre biocidas, o registros temporales si dicha medida resulta util para combatir de
cualquier otra manera un peligro imprevisto para la salud publica, la salud animal o el
medioambiente.

3. Quedan prohibidos los descuentos, las cantidades gratuitas, los productos gratuitos o cualquier
forma similar de promocién directa o indirecta al adquirir los biocidas a que se refiere el apartado 2,
parrafo primero.

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, parrafo primero, los catalogos y las listas de precios
podran indicar los biocidas a que se refiere el apartado 2, parrafo primero, siempre que no se incluya
mas informacion que la mencionada en el apartado 5 ademas del precio de coste. Estos catalogos y
listas de precios solo pueden estar disponibles en los puntos de venta y a través de sitios web para
ventas en linea.

5. Sin perijuicio de las disposiciones legales aplicables a la publicidad y las contenidas en el
Reglamento sobre biocidas, toda publicidad de biocidas, sea cual sea su forma, debe incluir la
denominacion comercial, el nUmero de autorizacion, registro o notificaciéon y el nombre de las
sustancias activas, tal como se establece en la autorizacién europea, el resumen de las
caracteristicas del producto, la autorizacion, el registro o la aceptacién de la notificacion. Solo
podran mencionarse los usos incluidos en la autorizacion europea, la autorizacion, el registro o la
aceptacion de la notificacion.

6. En el caso de la publicidad difundida a través de una técnica de comunicacién que proporcione un
tiempo limitado para mostrar informacioén, los siguientes datos obligatorios apareceran de forma
legible durante un periodo minimo de:

- seis segundos para las frases 'Utilice biocidas de forma segura. Antes de su utilizacién, lea la
etiqueta y la informacién del producto, en la que la palabra «biocidas» podra sustituirse por una
indicacion clara del tipo de producto anunciado;

- tres segundos para la designacion comercial;
- tres segundos para el nimero de autorizacion, registro o notificacion;
- tres segundos por sustancia activa para las sustancias activas.

Cuando aparezcan simultaneamente mas de una de estas menciones obligatorias, el nGmero de
segundos durante los cuales aparezcan sera al menos igual a la suma de los periodos minimos de
tiempo para cada una de las entradas por separado.».



Articulo 24. En el articulo 30, apartado 2, del mismo Decreto, los términos «autorizacién concedida
de conformidad con el Reglamento sobre biocidas» se sustituyen por los términos «autorizacion
european».

Articulo 25. El articulo 31 del mismo Decreto, modificado por el Real Decreto de 6 de septiembre de
2021, se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 31. Declaracion anual y presentacion de informes

1. Cada titular de un registro, de una autorizacién de comercio paralelo o de una autorizacion
europea, de conformidad con el capitulo IV del Real Decreto de 13 de noviembre de 2011, declarara
cada afo a la autoridad competente la cantidad de biocidas que haya comercializado en Bélgica el
ano anterior.

El servicio competente solicitara esta declaraciéon anualmente a través de Gestautor. El titular hara
su declaracién a través de Gestautor.

2. Los biocidas que hayan sido registrados temporalmente o autorizados provisionalmente de
conformidad con el articulo 21 o con el articulo 55, apartados 1 o 3, del Reglamento sobre biocidas
no formaran parte de la declaracion a que se refiere el apartado 1. No obstante lo dispuesto, los
biocidas que hayan sido registrados validamente antes del registro temporal o de la autorizacién
provisional, hayan sido autorizados o hayan aceptado la notificacién, y esto para usos distintos de los
que fueron objeto del registro temporal o de la autorizacién provisional, formaran parte de la
declaracion a que se refiere el apartado 1.

3. Sobre la base de la declaracién mencionada en el apartado 1, se pondra a disposicion del publico
en general un resumen anual de las cantidades globales de sustancias activas comercializadas, asi
como informacion general sobre los biocidas que se hayan introducido en el mercado para cada tipo
de producto.».

Articulo 26. El encabezamiento del articulo 32 del mismo Decreto se sustituye por el texto siguiente:

«Obligaciones de informacion del titular del registro, autorizacion, autorizacion europea o
aceptacion de la notificacién».

Articulo 27. En el mismo Decreto, se inserta el articulo 32 bis, cuyo texto es el siguiente:

«Articulo 32 bis. Obligaciones del titular del registro, autorizacién, autorizacién europea o
aceptacion de la notificacion durante el periodo de gracia

1. Durante el periodo de gracia contemplado en el articulo 15, apartado 4, o en el articulo 43,
apartados 2y 3, del presente Decreto, o en los articulos 52 o0 89, apartados 3 y 4, del Reglamento
sobre biocidas, el titular del registro, autorizacion o aceptacion de la notificacion seguira siendo
responsable de los biocidas que aun se encuentren en el mercado. El titular del registro, autorizacién
o aceptacion de la notificacion informara a los distribuidores y a todas las personas a las que vendan
directamente, indicando la descripcion comercial del biocida, el nUmero de autorizacién, notificacién
o registro, la fecha de finalizacién de la comercializacién y la fecha limite de uso.

2. El titular del registro, autorizacion o aceptacion de la notificacion estara obligado a recuperar
gratuitamente el embalaje restante sin abrir del biocida que permanezca en el mercado tras la
expiracién del periodo de gracia. Lo mismo se aplicara a los envases restantes sin abrir del biocida
situados en las instalaciones de los usuarios, si asi lo solicitan.».



Articulo 28. El articulo 33 del mismo Decreto, modificado por el Real Decreto de 6 de septiembre de
2021, se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 33. Requisito de informacién del Ministro

El servicio competente mantendra una visién general de todos los biocidas registrados, autorizados
o respecto de los cuales se haya concedido el comercio paralelo o la aceptacion de la notificacion.

Esta visidn general sera accesible al publico en general. Se publicara en el sitio web del servicio
competente y se actualizara al menos semanalmente. El registro, el certificado de autorizacion, la
aceptacion de la notificacién o la autorizacién de comercio paralelo pueden consultarse a través de
esta vision general. De los biocidas autorizados en virtud del articulo 3, apartado 1, punto 1, el
resumen de las caracteristicas del producto también podra consultarse a través de esta vision
general.».

Articulo 29. En el articulo 34 del mismo Decreto, el parrafo primero se sustituye por el texto
siguiente:

«Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 3, los biocidas se utilizaran de conformidad con las
condiciones establecidas en el registro, el registro temporal, la autorizacién de experimentacion o de
ensayo, o la autorizacién de comercio paralelo concedida de conformidad con el presente Decreto o
en la autorizacién europea o provisional concedida de conformidad con el Reglamento sobre
biocidas. Queda prohibido utilizar un biocida registrado o autorizado para fines distintos de los
impuestos por el Ministro o la Comisién Europea.».

Articulo 30. El articulo 36 del mismo Decreto se completa con un apartado 3 que dice lo siguiente:

«3. El Ministro podra, sobre la base de la evaluacion del riesgo vy sin perjuicio de la clasificacion en el
circuito cerrado, conceder excepciones parciales a las obligaciones derivadas de los parrafos primero
y segundo en relaciéon con un biocida. ».

Articulo 31. En el articulo 39 del mismo Decreto, los términos «sistema de registro en linea» se
sustituyen por los términos «sistema de registro en linea» «circuito cerrado».

Articulo 32. El articulo 40, apartado 1, del mismo Decreto, en su versién modificada por el Real
Decreto, de 6 de septiembre de 2021, se modifica como sigue:

1) Los parrafos primero y segundo se sustituyen por el texto siguiente:

«Cualquier vendedor que comercialice biocidas clasificados en circuito cerrado, sin perjuicio de la
excepcion concedida de conformidad con el articulo 36, apartado 3, se registrara como vendedor
registrado de biocidas. El vendedor registrado, sin perjuicio de la excepcién concedida de
conformidad con el articulo 36, apartado 3, registrara en el sistema de registro en linea «circuito
cerrado» cualquier biocida clasificado en el circuito cerrado que comercialice. El vendedor registrado
cumplira las condiciones de venta estipuladas en el registro, el documento de autorizacién o el
resumen de las caracteristicas del producto para cada biocida en posesién del vendedor y las
condiciones establecidas en el articulo 38.

Sin perijuicio de la excepcion concedida de conformidad con el articulo 36, apartado 3, el vendedor
registrado solo podra vender biocidas clasificados en circuito cerrado a un vendedor registrado o a
un usuario registrado.» ;

2) En la disposicion del punto 5, las palabras «sistema de registro en linea» se sustituyen por las
palabras «sistema de registro en linea» «circuito cerrado»;



3) en la disposicion del punto 6, las palabras «este registro» se sustituyen por las palabras «este
registro;

4) se suprime el parrafo cuarto.

Articulo 33. En el articulo 41, apartado 1, del mismo Decreto, modificado por el Real Decreto de 17
de febrero de 2023, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«Sin perjuicio de la excepcién concedida de conformidad con el articulo 36, apartado 3, cualquier
persona fisica o juridica que utilice biocidas clasificados en el circuito cerrado se registrara como
usuario registrado de biocidas.».

Articulo 34. El articulo 44 del mismo Decreto se sustituira por el siguiente texto:
«Articulo 44. Transicion a la admision europea

1. Para los biocidas registrados o autorizados o para los que se haya aceptado una notificacién con
arreglo al articulo 3, apartado 1, punto 2, cuya sustancia activa haya sido aprobada con arreglo al
Reglamento sobre biocidas para el tipo de producto al que pertenece el biocida, se presentara una
solicitud de autorizacién o de reconocimiento mutuo paralelo de la autorizacién con arreglo al
Reglamento sobre biocidas a mas tardar en la fecha de aprobacién de la sustancia o sustancias
activas.

2. En el caso de biocidas que contengan mas de una sustancia activa o estén clasificados en mas de
un tipo de producto, se presentara una solicitud de autorizacién europea o de reconocimiento
mutuo paralelo de la autorizacién europea de conformidad con el Reglamento sobre biocidas a mas
tardar en la fecha en que se aprueben todas las sustancias activas para los tipos de productos
pertinentes para la accion de la sustancia activa en el producto.

3. Al titular de un registro, autorizacién o notificante que haya presentado una solicitud de
autorizacién europea o de reconocimiento mutuo paralelo de la autorizacién europea de
conformidad con el Reglamento sobre biocidas en aplicacién del parrafo primero y dentro del plazo
especificado en el mismo, el servicio competente podra conceder una prorroga del registro,
autorizacion o aceptacion de la notificacidon existentes, por un periodo minimo necesario para la
tramitacién de la solicitud de autorizacién europea o para el reconocimiento mutuo paralelo de la
autorizacion europea de conformidad con el Reglamento sobre biocidas, hasta un maximo de tres
anos a partir de la fecha mencionada en el parrafo primero.».

Articulo 35. En el mismo Decreto, el anexo 1 se sustituira por el anexo 1 del presente Decreto.
Articulo 36. En el mismo Decreto, el anexo 2 se sustituira por el anexo 2 del presente Decreto.
Articulo 37. En el mismo Decreto, el anexo 3 se sustituira por el anexo 3 del presente Decreto.
Articulo 38. El presente Decreto entrara en vigor el ....

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, los articulos... entraran en vigor....

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, los articulos... entraran en vigor....

Articulo 39. El Ministro de Economia, el Ministro de Sanidad y el Ministro de Agricultura seran los
responsables, en el Ambito de sus respectivas competencias, de la ejecucién de este Decreto.

Elaborado en Bruselas,



En nombre de Su Majestad:
El Ministro de Economia,
El Ministro de Salud Publica,

La Ministra de Medioambiente,

Anexo 1y del Real Decreto de... por el que se modifica el Real Decreto de 4 de abril de 2019
sobre la comercializacion y el uso de biocidas (articulo 35)

«Anexo 1

REGISTRO: REQUISITOS DEL EXPEDIENTE

A. Para cada solicitud de registro, se presenta un expediente electrénico a través de la aplicacion
"Gestautor". La aplicacion estd disponible a través del sitio web del servicio
autorizado(www.biocide.be). Este expediente contiene la siguiente informacién:

— descripciéon comercial del biocida;

— solicitante y entidad a la que se facturara;

— productor del biocida;

— productor o importador de la sustancia activa;

— distribuidor;

— tipo de formulacién;

— tipo de producto y aplicacién prevista;

— composicidén cualitativa y cuantitativa exacta;

— propuesta de clasificacién y etiquetado;

— etiqueta del biocida;

— ficha de datos de seguridad del biocida;

— ficha de datos de seguridad de todos los ingredientes del biocida;

— cantidad estimada de biocida comercializado en Bélgica;

— tipo y tamafio de embalaje;

— ensayo de eficacia con el biocida para el que se somete el registro (solo en caso de
reclamacién contra un organismo objetivo especifico o segin una norma especifica).

B. Ademds, se mantendra disponible y se presentara la siguiente informacién cuando se requiera
una evaluacién completa de conformidad con el articulo 10:

— andlisis del contenido de la sustancia o sustancias activas;

— ensayo de estabilidad;

— carta de entrada para la sustancia o sustancias activas;

— un proyecto de evaluacidén de riesgos en el que se evallen los efectos y propiedades
a que se refiere el articulo 5;

— resumen de los datos toxicoldgicos y ecotoxicoldgicos, que contengan al menos los
datos y las referencias adecuadas necesarias para la preparacién del proyecto de
evaluacién del riesgo (solo si alin no se dispone del informe europeo de evaluacién de




la sustancia o sustancias activas o si no puede presentarse una carta de acceso a la

sustancia o sustancias activas);

— ensayo(s) de eficacia para todos los fines previstos;

— ensayo de residuos (solo si los residuos son posibles en la dieta).

Los datos mencionados en la parte B se envian electrénicamente a través de la aplicacién

"Gestautor".»

Anexo 2 y del Real Decreto de... por el que se modifica el Real Decreto de 4 de abril de 2019
sobre la comercializacion y el uso de biocidas (articulo 36)

«Anexo 2

FORMULARIO DE COMERCIO PARALELO

Solicitante NOMOIE: e
Calle: oo N.2:...........
Cédigo postal:....... MUNICIPIO: . .eu i eviii e,
o T
NUmero de la empresa™: ......ccveveevviiieeeeee e
*en Crossroads Bank Enterprises (CBE) (si procede)
Contacto NOMDIE: e
Tel&fOoN0: covee i
Direccidn de correo electréniCo:......cocvvivviiiiiiiiiiieiiineennns
Denominacion comercial | ...
del biocida que debe 1 e,
distribuirse
Estado miembro de Origen | ... ...
Nombre y direccién de la NOMDIE: o
autoridad competente del Calle: o N.C...........
Estado miembro de origen Codigo postal:....... MURNICIPIO: ..
Pl S et
Nombre y direccién del NOMDIE:
titular de la autorizacion en | Calle: .....ccooiviiii i N9,
el Estado miembro de Cédigo postal:....... MUNICIPIO: . i,
origen = LI PP
Nombre y niimero de NOMOrE: e
autorizacion del biocida en | NUmero de autorizacidn:.........cccoeeeiiiiiiii i,
el Estado miembro de
origen
Nombre y nimero de NOMIE: e
registro o autorizacién del NUmero de inscripcidn o admisiOn:..........cccoevveviiiieeiinneenn.
producto de referencia
Fabricante del biocida NOMDIE: e




Calle: e N.9...........

Cédigo postal:....... MUNICIPIO: i,
Pais:
Sustancia o sustancias Sustancia activa 1
activas presentes en el NOMDIE:
biocida y su contenido NUMEIO CAS: ..o
garantizado Nivel garantizado en el biocida: .......cccoooiiiiiiiiiiiiis

Sustancia activa 2

NOMDIE: e
NUMEIO CAS: .ot
Nivel garantizado en el biocida: ........cccocoiiiiiiiiiiiiiis

Sustancia activa 3

NOMI . o
NUMEIO CAS: oot e e eaes
Nivel garantizado en el biocida: .........cccovviiiiiinn,
(si hay més de tres sustancias activas, suplemento
adicional)
Fabricante de la(s) Sustancia activa 1
sustancia(s) activa(s): NOMOrE: e
(si no esta establecido enla | Calle: .....coviiiiiiiiiiii N.2:...........
UE, se mencionard al Cédigo postal:....... MUNICIPIO: i,
importador) P Al e e

Sustancia activa 2
[N\ ToY 0121 o] =3

Sustancia activa 3
[N\ ToY 021 o] =P

(si hay mas de tres sustancias activas, suplemento
adicional)

Nombre y nimero CAS de
todas las sustancias no
activas presentes en el
biocida

Nombre Nidmero CAS

Aplicacién prevista y tipo
de producto

Naturaleza del envase en el
que se comercializard el
biocida




Tipo de férmula

Cantidad que se va a
importar

Periodo previsto de las
importaciones

Junto con el presente formulario, se presentaran como anexos los siguientes
documentos:

Anexo 1: La etiqueta original y las instrucciones de uso originales que acompanfan al
biocida cuando se distribuyen en el Estado miembro de origen. Si estos
documentos no se han compilado en francés o neerlandés, también se
requiere una traduccién a francés o neerlandés.

Anexo 2: El proyecto de etiqueta para la comercializacién del biocida, en neerlandés
y francés.
Anexo 3: Una declaracién jurada de que el biocida para el que se solicita un permiso

de comercio paralelo se fabricé con arreglo al mismo proceso de
produccién que el producto de referencia.

Anexo 4: Una declaracién solemne de que el titular del permiso informara a la
autoridad competente si el Estado miembro de origen retirara la
autorizacion del biocida importado.

Esta solicitud de autorizacidn se enviara por correo electrénico a la siguiente direccién de
correo electrénico junto con los datos correspondientes: info.gestautor@health.fgov.be

La tasa deberd abonarse tras la recepcién de la notificacién automatica en la aplicacién
"Gestautor" que confirme la recepcién del expediente y tenga en cuenta las modalidades
de pago indicadas en la factura. En esta factura, disponible en la aplicacién "Gestautor",
encontrara el importe que se ha de pagar, el niUmero de cuenta y la comunicacién
estructurada que debe indicar al realizar el pago.

(lugar) (fecha)
Indigue de manera muy clara el nombre y el Doy fe de la veracidad e integridad
cargo del firmante: de la informacién consignada.

(firma)



Anexo 3 y del Real Decreto de... por el que se modifica el Real Decreto de 4 de abril de 2019
sobre la comercializacion y el uso de biocidas (articulo 37)

«Anexo 3

FORMULARIO DE NOTIFICACION DE ENSAYO O
EXPERIMENTO EN EL QUE LOS BIOCIDAS PUEDEN
TERMINAR EN EL. MEDIOAMBIENTE O DAR LUGAR A SU
LIBERACION

Notificante

NUmero de la empresa*: .......ooiviieiiiieeeiiieeee e

*en Crossroads Bank Enterprises (CBE) (si procede)

En caso de ensayo o experimento
con un biocida:

Denominacidén comercial del biocida: .....oocvvvvvviiiriivinnnnnn.

Composicién completa del biocida: .......ccovvvveeiviiiiinninnnen.

Denominacion | N.2 CAS Nivel (%)
guimica

Sustancia(s)
activa(s)

Sustancias no
activas

Clasificacién y etiquetado del biocida:

En caso de ensayo o experimento
con una sustancia activa




Nombre y direccién del fabricante de la sustancia activa (si

Cantidad total de biocida o
sustancia activa utilizada en el
ensayo o experimento (en peso o

volumen)

Junto con el presente formulario, se presentardn como anexos los siguientes
documentos:

Anexo 1: Una descripcién detallada del ensayo o experimento que se ejecutara con
una razén valida para la ejecucién del ensayo o experimento

Anexo 2: Si estd disponible, una etiqueta (proyecto o no) para el biocida o la
sustancia activa con la que vaya a llevarse a cabo el ensayo o experimento

Anexo 3: Todos los datos disponibles sobre posibles efectos en la salud humana o
animal o en el medioambiente.

Anexo 4: Una lista de todas las personas, instituciones involucradas en el ensayo o
experimento y todos los lugares donde tendra lugar el biocida o la
sustancia activa

Esta notificaciéon se enviard por correo electrénico a la siguiente direccién de correo
electrénico junto con los datos correspondientes: info.gestautor@health.fgov.be

La tasa deberd abonarse tras la recepcién del correo electrénico confirmando la
recepcién del expediente y de acuerdo con las modalidades de pago establecidas en la
factura correspondiente. En esta factura encontrard el importe que se ha de pagar, el
ndmero de cuenta y la comunicacién estructurada que deberd indicar al realizar el pago.

(lugar) (fecha)
Indigue de manera muy clara el nombre y el Doy fe de la veracidad e integridad
cargo del firmante: de la informacién consignada.
(Firma)

»
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