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RESUMEN

Fundamentos: La Directiva 98/8/CE armoniza y regula en el merca
do europeo la autorizacion y registro de biocidas y establece un periodo de

14 afios para la revision de sustancias activas. Este trabajo analiza los cam[

bios mas relevantes producidos en el registro de biocidas desinfectantes
registrados desde la publicacion de la Directiva.

Métodos: La informacion se ha obtenido del registro de Biocidas pu
blicado en la web del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad a
mayo de 2010. Se ha utilizado una hoja de calculo Excel para el volcado
y tratamiento de los datos.

Resultados: Existen 1.575 biocidas desinfectantes (1137 formulados
y 438 ingredientes activos técnicos) registrados en Espaiia destinados a
uso ambiental y en industria alimentaria. Los formulados estan compues
tos por 56 sustancias activas que estan siendo estudiadas para su inclusion
en la lista comunitaria de sustancias autorizadas. El 54% de los formula-
dos estan registrados como bactericida-fungicida, el 79% se aplican por
contacto, el 42% son compuestos de amonio cuaternario y el 67.9% estan
elaborados con una sola sustancia activa. Respecto a su peligrosidad el

45.3% son corrosivos, el 25.7% irritantes, el 9.8% nocivos, el 1.1 % toxil[]

cos y el 33.1% son peligrosos para el medio ambiente.

Conclusiones: El registro de biocidas espaiiol se adecua a lo estable
cido en la Directiva cancelando los registros que contienen sustancias no
incluidas en la lista. E1 58% de las sustancias activas de uso ambiental y
el 76,4% de uso en industria alimentaria en revision en Europa se encuen
tran autorizadas en Espaiia.
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ABSTRACT

Situation of Environmental and Food
Area Disinfectants Registered in Spain
Under Directive 98/8/CE

Background: Directive 98/8/EC harmonizes and regulates in the
European market authorization and registration of biocides and establishes
a period of 14 years for review of active substances. This study analyzes
the most significant changes produced in the registry of biocides used as
disinfectants registered since the publication of the Directive.

Method: Information was obtained from the registry of biocides
published in the website of the Ministry of Health, Social Policy and Equa
lity in May 2010. We used an Excel data base for the dump and data pro
cessing.

Results: There are 1575 biocides with intended use as environmental
and food area disinfectants registered in Spain (1137 formulas and 438
active ingredients). Formulas are composed of 56 active sustances which
are being assessed for their inclusion in the Community list of authorized
substances. 54% of the formulas are registered as both bactericide and fun
gicide, 79% are contact disinfectants, 42% of the formulas correspond to
those composed of quaternary ammonium compounds and 67.9% are
made with a single active substance. Regarding hazardous properties
45.3% are corrosive, 25.7% irritant, 9.8% harmful, 1.1% toxic,and 33.1%
are dangerous to the environment.

Conclusions: The Spanish registry of biocides has complied with the
provisions of the Directive cancelling the registrations of the formulas
containing substances not included in the list. Of all the substances which
are under review in Europe, 58% of environmental disinfectants and
76.4% of food area disinfectants are authorized in Spain.
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INTRODUCCION

Los biocidas son sustancias y preparados
destinados a combatir la accion de los orgal
nismos nocivos por medios quimicos y biold[]
gicos. La Directiva 98/8/CE, en adelante
“Directiva”, tiene por objeto armonizar y
regular en el mercado europeo los procedil]
mientos de autorizacion y registro de biocil]
das, ademas de procurar un alto nivel de pro[]
teccion para las personas, animales y medio
ambiente'. Entre sus preceptos establece la
creacion de una lista comunitaria de sustan(]
cias activas autorizadas para la fabricacion de
biocidas, el procedimiento para la evaluacion
e inclusion de las sustancias en la lista y un
sistema de intercambio de informacién técnil
ca y administrativa entre las autoridades com[]
petentes.

La Directiva establecia un programa de tral
bajo de diez afios, denominado “programa de
revision”, para estudiar todas las sustancias
activas que forman parte de los biocidas
comercializados. El programa de revision
consiste basicamente en la identificacion y
notificacion de la sustancia activa, evaluacion
de riesgo e inclusion en la lista positiva>*. En
mayo de 2010, fecha en la que concluia el plal]
zo establecido para la finalizacion del prograll
ma, ain no se habia completado la revision de
un importante nimero de sustancias activas.
Previendo esta situacion, en septiembre de
2009 se modifico la Directiva y se amplio el
programa de revision hasta mayo de 20144,

La Directiva y su posterior modificacion
establecen, a su vez, una disposicion transitol ]
ria por la que se permite a los Estados miem[
bros aplicar durante estos 14 afios sus normas
o0 practicas nacionales respecto a la comerciall
lizacién de biocidas y, en particular, autorizar
la comercializacion de biocidas que contenl]
gan sustancias activas no incluidas todavia en
la lista positiva que figura en los anexos I, IA
o IB de dicha Directiva. Una vez finalizado el
programa de revision solo se permitird la
comercializacion de biocidas cuyas sustan[]
cias activas estén incluidas en la lista comunil
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taria de sustancias autorizadas. No obstante,
durante el periodo transitorio, conforme se
vayan tomando las decisiones de incluir o no
las sustancias en los anexos, los Estados
miembros deberan aplicar dichas disposiciol]
nes.

En Espaiia el RD 3349/1983 y sus modifi’]
caciones>%’ constituyen el marco normativo
basico por el que se regulan los plaguicidas
hasta la aplicacion total de la Directiva. En el
mismo, los plaguicidas no agricolas (denomi|
nados biocidas en la Directiva) se clasifican
segun sus usos (ganadero, higiene personal, e
industria alimentaria y ambiental), adscril]
biéndose a las Direcciones correspondientes
(Direccion de Ganaderia del Ministerio de
Medio Ambiente y Medio Rural y Marino,
Direccion de Farmacia y Productos Sanitall
rios, y Direccion de Salud Publica del Minis[]
terio de Sanidad, Politica Social e Igualdad).

EI RD 1054/2002 transpone la Directiva al
ordenamiento juridico espafiol®. En él se defil
nen cuatro grupos de biocidas, donde se inclu]
yen 23 tipos de productos diferentes. Los bio[
cidas definidos en el RD 3349/1983 como
desinfectantes de uso ambiental y en la indus[]
tria alimentaria, se incluyen en el grupo 1
(desinfectantes y biocidas generales) y se
enmarcan dentro de los de tipo 2 (desinfectan(]
tes utilizados en los d&mbitos de la vida privall
da y de la salud publica y otros biocidas) y
tipo 4 (desinfectantes para las superficies que
estan en contacto con alimentos y piensos)
respectivamente.

En la disposicion adicional Ginica del RD
1054/2002 se disponia que durante el periodo
transitorio los biocidas (plaguicidas no fitosal
nitarios) siguieran adscritos a las Direcciones
definidas en el RD 3349/1983. Ademas, se
establecia un plazo de 6 meses para que los
fitosanitarios utilizados como protectores
para conservacion de maderas, registrados en
el Ministerio de Medio Ambiente y Medio
Rural y Marino, se incluyeran en el registro de
biocidas. Una vez finalizado el plazo todos los
biocidas contemplados en la Directiva, eva-
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luados conforme al procedimiento establecil
do, se inscribiran en el Registro Oficial de
Biocidas de la Direccion General de Salud
Publica del Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad.

Este trabajo tiene por objeto estudiar la
situacion actual de los desinfectantes de uso
ambiental y en la industria alimentaria (tipo 2
y 4 segun Directiva) inscritos en el registro de
plaguicidas no agricolas o biocidas de la
Direccion General de Salud Publica, analizar
los cambios mas relevantes producidos en el
mismo desde la publicacion de la Directiva y
evaluar el efecto de dichos cambios en el
registro, con el fin de completar los estudios
de revision realizados por otros autores®!? en
el ambito de los biocidas registrados en Espal]
fa.

MATERIAL Y METODO

Se ha realizado el analisis de los biocidas
registrados -ingredientes activos técnicos
(IAT) y formulados-, y de las sustancias actil]
vas que los componen. La informacion objeto
de analisis (composicion, clasificacion segin
su peligrosidad, finalidad, usos y aplicacion)
se ha obtenido de la base de datos del registro.
Se ha utilizado una hoja de calculo Excel para
el volcado y tratamiento de los datos y para la
elaboracion de tablas y graficos.

La seleccion de los biocidas de interés se
realiz6 atendiendo a la informacién contenida
en los apartados “Finalidad” y “Usos” del
registro. Se volcaron unicamente los registros
con finalidad bactericida y/o fungicida y/o
viricida que estaban inscritos para un uso
ambiental y/o en industria alimentaria a 1 de
mayo de 20108.

La informacion relativa al estado en el que
se encuentra, desde la publicacion de la
Directiva, el programa de revision de biocilJ
das a nivel europeo se ha obtenido de la pagil’
na Web de la Direccion general de medio
ambiente de la Comunidad Europea'4-'®,
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RESULTADOS

En el registro de plaguicidas no aricolas o
biocidas de la Direccion General de Salud
Publica figuran 1575 biocidas desinfectantes
registrados (bactericidas y/o fungicidas y/o
viricidas) de los que 1137 (72%) son formula-
dos y 438 (28%) IAT utilizados en la elaboral]
cion de los formulados. El 41% (466) de los
formulados son de uso ambiental y el 59%
(671) de uso en industria alimentaria. En
cuanto a los IAT el 57,5% (252) son de uso
ambiental, y el 42,5% (186) de uso en indus[]
tria alimentaria.

La informacion relativa a las 85 sustancias
activas que forman parte de la composicion
de los 1575 biocidas registrados se recoge en
las tablas 1 y 2. Actualmente, dentro del prolJ
grama de revision, 56 sustancias estan siendo
estudiadas para su inclusiéon como biocidas
de tipos 2 y/o 4 y las 29 restantes para su
inclusion como otros tipos de biocidas conl]
templados entre los 23 tipos de la Directiva.

En la tabla 1 se muestra, para cada una de
las 56 sustancias activas actualmente en revil|
sion, el grupo quimico en el que se ha clasifil]
cado a efectos de este estudio, su denominal’]
cion, n° CAS, tipo/s de biocida para los que se
encuentra en revision, nimero de IAT y for[]
mulados de los que forma parte segtin el
ambito de uso, y la peligrosidad de los IAT en
relacion a sus efectos en salud y medio
ambiente.

E120% de las sustancias activas son acidos
y sales, el 14% amonios cuaternarios, el 11%
fenoles, el 9% cloro y derivados, y el resto de
sustancias pertenecen a otros grupos entre los
que se encuentran alcoholes, aldehidos, perol]
xidos, etc. En lo relativo a los IAT registral]
dos, la mayor parte de ellos son derivados de
cloro (21%), peroxidos (20%) y compuestos
de amonio cuaternario (19%); siendo el hipol]
clorito sodico, el peroxido de hidrogeno y los
compuestos de amonio cuaternario (BKC) los
IAT que cuentan con mayor numero de regis}
tros.
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Tabla 1
Listado de sustancias activas en revision, que forman parte de la composicion de IAT y formulados

SUSTANCIAS ACTIVAS EN REVISION n® IAT n° Formuhdos Peligrosidad
o ]
] ) 'Tipos @ % o g = % o ‘E = E,fectgs el S?ludy
GRUPO Drenominacidn n® CAS bincidas | 2 _& £ _& E e £ _& medio ambiente
EE |8 EE| §&E AT @
- B - B
HAecido clothiddeo 7647-01-0 2 4 0 3 0 C
Avido benzoico G5-85-0 4 il 1 il 1 M
Acido btomoacético 79-08-3 4 1] 1 1 1 T, C, M
HAeide Glicdlico 79-14-1 234 0 1 0 5 C
Avrido ldctica 79-33-4 2y4 2 3 1 5 C/X
ACIDOS Y SALES | Acido saicilico G9-72-7 2y4 il 2 il 2 M
hMonopesulfato potdsico TOG95-62-8 234 1 1 ] ] C
Clotarnina ‘T' 127-65-1 2y 4 2 1 3 2 C
Acido Fdrmico 64-18-6 Zy4 1 1 il o C
Arido decanoico 3534-48-5 4 o 1 o o i, W
Acido octanoico 124-07-2 4 1] 1 1] 1] ©
Etanol o aleohol etilico 4-17-5 2y4 1 2 T 8 ?
ALCOHOLES Propan-1-ol o N-propanol 71-23-8 2y4 1] 2 1 1 i
Propan-2-ol o Isopropanol G7-63-0 2y4 5 o 4d 45 i
2-bifenilato sddico 132-27-4 2y4 1 o i) Hn, N
2- Fenoxietanol 122-99-6 2y4 1 1] 4 1] Hn
FENOLES Clotoctesol 59-50-7 2 1 1 G 1 Hn, M
Orito fenilfenol o bifenil-2-ol 0437 2y4 2 1 32 17 Hi N
Clotofeno 120-32-1 2 3 1] @ 1] ¥n /Ei, N
Treclosan 3380-34-5 2 3 1] 5 1 N
Cinamaldehido 104-55-2 2 1 1] 4 1] Hn
Fotnaldehido 50-00-0 2y 5 i 13 11 T (Caro. Cat3)
ALDEHIDOS X
Glioxal 107-22-2 2y4 3 3 7 B Hn (Wut. Cat 5
Glutarald ehido 111-30-8 2y 4 4 4 (i1 B9 T, N
Acido tdclotoisorianutico g7-90-1 234 3 1 1 1 Hn, M
Driclotoisocianurato sddico 2E93TE9 2y4 T [ 8 10 Ha, W
DEI?RAI)\FA%BS Diéxido de cloto 10049-04-4 234 1 1) 1] 1) N
Hipoclodta de cdein TT78-54.3 2y4 1] 1 o 1 ;N
Hipoclodto sddico T681-52-9 2y4 20 37 3 135 C; N
2,2-dibrormo-2-cianoacetarnida (DBNFPA)Y 10z22z2-01-2 234 [ o 1] T Ha, N
COMPUESTOS Broraueo sddico T647-15-6 2 G 1 ] ] i
DE BROMO
Bronopol (2-bromo-2-nitro-1, 3 prop anodicl) 52-51-7 2 4 o 2 o En, W
DE?;{‘;gﬁgngL Bromocloto- 5 5 dimetilimidazolidin- 2,4-diona 32T18-18-6 2 1 1] 1] 1] [S)
ISOTIAZOLONAS | hezcla de isotazolonas 55965- 84-9 2y4 8 4 2 3 C, N
DERIVADOS DE | Cobre T440-50-8 2y4 2 0 0 0 i N
METALES Cloruro de plata TTER90-6 2y4 5 4 5 [ N
PESADOS Flata 7490229 2y4 3 1 0 0 i, N
HAeido petacético 79-21-0 .
PEROXIDOS Peréxign de Hidrdzeno & 7722841 Zy4 3 40 # it E/RiN
Peroxido de metil etil cetona 1338254 2 1 0 ] 0 i
Clarura de {diyderil dimetil amonio (T DAC) 7173-51-5 2y4 9 ] 132 184 N
Cloruro de alquil (C12-C14) dimetil ekl bencil amonio 85409- 23-0 2y4 2 1 i} a C, N
Cloruro de aluil (C12-C18) dimetil bencil amonio G8391-01-5 2y4 4 1] 2 3 C, N
COMUESTOS DE | Cloruro de amonio cuatemario polimérica 25988-97-0 2 2 a o a Hiy N
AMONIO Compuestos de amonio cuatemario (BEC) ® sinn” CAS 2y4 13 13 174 212 C, N
CUATERNARIQ | Clasusn de alouil (C12-C16) dimetd beneil amonio 68424-85-1 2y4 4 5 2 2 (o8 0
Bencil-c12-c18-alguildimetil, sales con 1,1-didxido de
120 encisohaznl—%(ZH)- onﬂa, GEIED-01-5 2yd 4 2 13 7 [sRV)
Cloruro de aluil (C12-C14) dimetil bencil amonio 85409- 22-9 2y 4 1 o i) o C,N
SmIANSAg N-(3-atnino propil) -N- dodecilpropano-1,3 diamina 2572829 2y4 2 2 13 26 (oS
Clothexidina dighiconato 18472-51-0 2 2 1} 3 1} Kn, ¥i
BIGUANIDAS | Clothidsto de biguanida 91403- 50-8 2y4 1 1 g 12 i, N
P olihexametilenobiguanida (PHME) 27083-27-8 2y4 2 2 2 ) i
P oli{oxi-1,2-etan odiilyalfa- [2- (didecilmeilamonioietl] -
Dma(gz-hldmm-p(Dpz?rlnztu[z(s(zl) el 4667-23-1 @39 ! ! ! v &
Producto de seaccidn de M C10-16
OTROS dleuiltrirnetilendiarninas y acido cloroacético UEBHERHES g4 2 2 E E /L T
P mductos de reaccidn de acido glutdamico y N-(C12-
C14-alquily propdadiamina / Glécoptotamfna ¢ 164507-72-6 Zy4 ! o ! o &
Sulfato de tetrakishidroximetil fosfonio (THES) 55506- 30-8 2 2 1] 1] 1] T (Repr. Cat.3); M
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(1) Tipo/s de producto para los que se ha presentado un expediente para su evaluacion segiin (EC)2032/2003. Los
numeros entre paréntesis corresponden a los tipos de producto para los que se han notificado las sustancias pero
que, de momento, no consta que se encuentren en revision de acuerdo a la informacion publicada en la web de la

Direccion General de Medio Ambiente de la CE

(2) T: Toxico; Xn: Nocivo; C: Corrosivo; Xi: Irritante; N: Peligros para el medio ambiente; Carc: Cancerigeno;

Mut: Mutageno; Repr: Toxico par la reproduccion; Cat3: Categoria 3. (Se separan con una barra las distintas clasi(]
ficaciones que aparecen debido a variaciones en los porcentajes de la sustancia en los IAT registrados)

(3) E134% de los registros estan constituidos por la mezcla de ambas sustancias, el 55% corresponde al peroxido de

hidrogeno y el 11% al acido peracético

(4) Cloruros, bromuros o hidroxidos de bencilalquildimetilo (alquilo de C8-22, saturado e insaturado, y alquilo de
sebo, alquilo de coco y alquilo de soja). Sin n° cas por tratarse de un grupo formado por varias sustancias, siendo la

mas habitual el Cloruro de Benzalconio

Como puede observarse en la tabla 1, las
sustancias activas no estan igualmente
representadas en los IAT y formulados. Por
ejemplo, el glutaraldehido presente en 8 IAT
registrados forma parte de la composicion de
157 formulados biocidas desinfectantes. Las
8 sustancias activas clasificadas en el grupo
de compuestos de amonio cuaternario forl]
man parte de 68 IAT registrados, y estan pre[
sentes en 737 formulados. Por otro lado,
existen 15 sustancias activas que aun estan/|
do presentes en 34 IAT registrados no forl]
man parte de la composicion de ningun for[
mulado.

La tabla 2 contiene las 29 sustancias actil]
vas para las que se ha tomado la decision de
no incluirlas en los anexos como biocidas de
tipos 2 y 4, que seran en adelante denominal
das a efectos de este estudio “sustancias no
incluidas” . Para cada una de estas 29 sustan(|
cias activas se muestra el grupo quimico en
el que se ha clasificado, su denominacion, n°
CAS, motivo de no inclusion, nimero de
IAT de los que forma parte la sustancia actil
va como ingrediente y su peligrosidad. El
34% de estas sustancias activas no fueron
incluidas al no haberse notificado para su
inclusion en los anexos como tipos 2 y 4. El
resto (66%) no fueron incluidas al no haber(
se presentado la documentacion necesaria
para su evaluacion. Como se puede observar,
una importante cantidad de estas sustancias
activas son fungicidas.

Un caso particular es el acido ortofosforil

co que habiendo sido notificado exclusivall
mente para su inclusiéon como producto de

Rev Esp Salud Publica 2011, Vol. 85, N.° 2

tipo 4 y posteriormente excluido del progral’
ma de revision, fueron cancelados todos los

IAT registrados en los que formaba parte y

no figura en la tabla 2. Esta sustancia esta

presente en la composicion de tres biocidas

registrados pero con una finalidad no bacte(
ricida, para la que se han presentado los estul]
dios de eficacia correspondientes.

Enla tabla 3 se presenta el total de formu(
lados registrados segiin grupo quimico al
que pertenecen las sustancias activas que
forman parte del mismo y su ambito de uso.
El 67,9% de los formulados estdn compues/
tos por una sola sustancia activa y el resto
por entre 2 y 5 sustancias activas pertenel]
cientes a uno o mas grupos quimicos. El total
de formulados elaborados con cloro y deril]
vados estan compuestos por una tnica sus
tancia activa y, lamayoria, incluyen el hidro[|
xido sodico o potasico como aditivo estabilil’|
zador. Por el contrario, los formulados elal]
borados con alcoholes y compuestos de
amonio cuaternario, frecuentemente inclul
yen ademads sustancias pertenecientes al res
to de grupos quimicos.

El porcentaje de formulados desinfectan(]
tes, segun grupo quimico al que pertenece la
sustancia activa y uso se muestra en la figura
1. El grupo de amonios cuaternarios es el
que presenta un mayor porcentaje de formul
lados, para ambos usos.

La finalidad de los IAT y formulados
registrados seguin uso se recoge en la tabla 4.
En el caso de los IAT, se diferencian los que
incluyen sustancias activas que se encuen-
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Tabla 2
Listado de sustancias activas no incluidas como productos de tipos 2 y 4

SUSTANCIAS ACTIVAS NO INCLUIDAS IAT Peligrosidad
s g o “"S %: Efectos en salud y
GRUPC Denominacién n° CAS »E E| -3 2 E B medio ambiente
S8l EE 2 = IAT®
ACIDOS Y SALES Acido bérico 10043-35-3 E 1 ) T (Repr Cat.2)
Acido cilrico 77929 E 2 1 Cixi
Acido sérbico 110-44-1 E 1 1 Xi
Disodio tetraborato anhidro 1330-43-4 E 2 [] T (Repr Cat.2)
FENOLES Diclorof 97-23-4 E 2 1] f
CLOROY DERIVADOS Clorito sédico 7758-19-2 E 2 1 T/Xn
COMPUESTOS DEYODO | Yodo 7553-56-2 E 1 3 Xn; N
COMPUESTOS DE BROMO | Cloruro de bromo 13863-41-7 E 1 [+] C
DERIVADOS DEL 1,3 -Dibromo-5,5-Dimetilhid i T7-48-5 E 1 2] C
IMIDAZOL 1,3-Dicloro-5,5-dimetilThid; i 118-52-5 E 1 ] CN
1,3 -Dieloro-5-etil-5-metilhidanteina 89415-87-2 E 1 Q TN
FUNGICIDAS DE Tmazalil 35554-44-0 E 3 3 X, N
IMIDAZOL
FUNGICIDAS DE Propiconazol 60207-90-1 E 5 2 Xn; N
CONAZOL Tebuconazol 107534-96-3 N 4 1 (Repr Cat3); N
FUNGICIDAS DE Bis [1-ciclohexal-1,2 dihidroxiddi )] 312600-89-8 E 1 [+] Xm; N
COMPUESTOS DE COBRE | cobre
Carbonato de cobre 12069-69-1 N 4 ) Xn;N
Oxido de cobre 1317-38-0 N 2 ] Xn; N
FUNGICIDAS DE AMIDAS | Diclofluanid: 1085-98-9 N 2 ) Xn; N
Tolilfluanida 731-27-1 N 2 1] T, N
FUNGICIDAS DE IPBC (3-yodo-2-propim] butil carbamato) 55406-53-6 N 13 Q T, N
CARBAMATO
ISOTIAZOLONAS 2-o¢til-2 H-isofiazol-3-ona 26330-20-1 E 1 [} TN
COMUESTOS DE AMONIO | Compuestos de amonio cuaternario (TMAC) ™ Sinn° CAS N 2 1 N
CUATERNARIO
AMINAS Y DIAMINAS Copolimero de éter NN N' N'-tetrametilendiamina- | 31075-24-8 E 1 [+} Xn; N
bis-(2-cloroctilico)
METALES PESADOS Oxido de plata 20667-12-3 N 1 1} Xi;N
OTROS Ditiod de metilo 6317-18-6 N 1 ] THN
Creosota 8001-58-9 N 2 ) T (Carc Cat.2); N
Cloruro de tributilo decilo de fosfonio 81741-28-8 E 1 1] GN
Dimetilditi t potasico 128-03-0 E 1 ] X, N
Terbutilaz: 5915-41-3 E 1 ] X, N

(1) N: Notificacion no realizada para los tipos 2 y 4; E: Expediente no presentado para la evaluaciéon como producto de tipo 2 y 4.
(2) T: Toxico; T+: Muy Toxico; Xn: Nocivo; C: Corrosivo; Xi: Irritante; N: Peligroso para el medio ambiente; Carc: Cancerigeno;
Mut: Mutageno; Repr: Toxico par la reproduccion; Cat3: Categoria 3. (Se separan con una barra las distintas clasificaciones que
aparecen debido a variaciones en los porcentajes de la sustancia en los IAT registrados). (3)Cloruros, bromuros o metil sulfatos de
alquiltrimetilo (alquilo de C8-C18, saturado e insaturado, y alquilo de sebo, alquilo de coco y alquilo de soja). Sin nimero CAS por

tratarse de una mezcla de varias sustancias

tran en revision para su inclusion en los ane!’
x08 como tipos 2 y/o 4 y los que contienen

sustancias activas no incluidas. Se observa

un escaso numero de formulados fungicidas,

tanto para uso ambiental (0,9%) como para

uso en industria alimentaria (0,4%). Esto se

debe a la cancelacion de formulados elabol]
rados a partir de IAT, con finalidad fungicil
da, que contenian sustancias activas para las

que se ha tomado la decision de no incluidas

en los anexos.

La informacioén relativa a los efectos en
salud y el medio ambiente de los IAT elabol
rados con sustancias activas en revision y no
incluidas se resume en la figura 2. La mayor
proporcion de IAT muy toxicos (T+), toxil
cos (T), y nocivos (Xn) corresponde a los
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elaborados con sustancias activas no incluil
das. Entre los que contienen sustancias actil
vas en revision, predominan los corrosivos

(C) e irritantes (Xi). La proporcion de IAT

clasificados como carcindgenos, mutagenos

y toxicos para la reproduccion (CMR) es

mayor entre los elaborados con sustancias

activas no incluidas. En cuanto al porcentaje

de IAT clasificados como peligrosos para el

medio ambiente (N), es similar y elevado en

ambos grupos.

La peligrosidad de los formulados resulta
de la concentracion y tipo de IAT utilizado
en su fabricacion. En la tabla 5 se resume
dicha informacion segin forma de aplical]
cion y ambito de uso. El 45,3% de los forl]
mulados son corrosivos, el 25,7% irritantes,
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Tabla 3

Total de formulados registrados segin grupo

quimico y ambito de uso

Grupo quimico Ambiental | Industria
alimentaria
ALDEHIDOS 19 25
CLORO Y DERIVADOS 45 147
PEROXIDOS 31 52
CACs 205 271
CACs + ALCOHOLES 24 26
CACs + ALDEHIDOS 41 52
RESTO: 101 o8
Acidos y Sales 4 7
Fenoles 14 6
Alcoholes + Fenoles o 1
Aleoholes 2 3
Biguanidas 5 [
Biguanidas + Alcoholes + Acidos y 0 1
Sales
CACs + Biguanidas 4
CACs + Biguanidas + Alcoholes 1
CACs + Biguanidas + Isotiazolonas 1
Aminas y Diaminas + Acidos y Sales 1
CACs + Aminas y Diaminas o
Aminas y Diaminas + Biguanidas 1
Aminas y Diaminas 15
Otros
Aldchidoes + Alcohol

Aldchidos + Alcohol + Fenoles

Aldchidos + Fenoles

Peréxidos + Metales pesados

CACs+ Acidos y Sales

CACs + Fenoles

CACs + Alcoholes + Fenoles

CACs + Isoliazolonas

CACs + Peroxidos

Acidos + Aleoholes

Peroxidos + Alcoholes

Diros + Alcoholes

CACs + Acidos y Sales + Alcoholes

CACs + Aldchidos + Alecholes

CACs + Aldchidos + Fenoles

Isoliazolonas

Derivados de Bromo + Aldchidos

Peroxidos + Otros

Peroxidos + Acidos y Sales

CACs + Aldchidos + Acidos y Sales

oo~ olwlwm|l o] = = olw|lm & gl afw| =] w=el-a ol of—w

CACs + Alecholes + Otros

ol —=lalol | e~ =] = =] ] k] ] ke oy ] W s e

TOTAL 466

671
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el 9,8% nocivos y el 1,1% toxicos. El

33,1% de los preparados se clasifican

como peligrosos para el medio ambiente.

El mayor nimero de formulados clasifical]
dos como corrosivos y peligrosos para el

medio ambiente entre los de uso en indus[J
tria alimentaria se debe a la mayor presen(]
cia de compuestos de cloro y derivados en

su composicion. En cuanto a la forma de

aplicacion, el 79,5% de los formulados

estan registrados como desinfectantes de

contacto de superficies y equipos, el 7,7%

para la desinfeccion aérea y el 12,8% resl]
tante se aplica de las dos formas.

La figura 3 resume la situacion de las
sustancias activas desinfectantes de tipo 2
y 4 (uso ambiental e industria alimentaria)
alo largo del programa de revision en Europa.
De las 964 sustancias activas identificadas
como biocidas, 416 (43%) fueron notificadas
para su inclusion en los anexos, 165 como prol
ducto tipo 2 y 108 como tipo 4, el resto fueron
excluidas del programa de revision. El total de
expedientes completos presentados para su
evaluacion en relacion a estas sustancias ha
sido 86 y 55 respectivamente.

En cuanto a las 56 sustancias activas en revilJ
sion, que forman parte de formulados desinfec(!
tantes inscritos en el registro de la Direccion de
Salud Publica, 50 lo estan para su inclusion
como producto de tipo 2 y 42 como tipo 4, lo que
representa un 58% y 76,4%, respectivamente,
con respecto a las sustancias en revision a nivel
europeo. En el momento de esta revision, al no
haberse concluido su evaluacion, ninguna de
estas sustancias se ha incluido aun en los anexos
de la Directiva.

DISCUSION

La publicacion de la Directiva ha tenido un
impacto notable en el mercado europeo de
productos biocidas al haber sido retirados del
mercado todos los formulados elaborados
con sustancias excluidas del programa de
revision.
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Figura 1
Porcentaje de formulados segiin uso y grupo quimico al que pertenece la sustan[’
cia activa
USO AMBIENTAL
ALDEHDOS
4  CLOROY
RESTO DERVADOS

CACs + Aldehidos
%

CACs + Alcohol
5%

USO INDUSTRIA ALIMENTARIA

CAGCs + Aldehidos
8% '

CACs + Alcoholes
4%

CAGCs
39%

CACs: Compuestos de amonio cuaternario
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Figura 2
Peligrosidad de los IAT segiin sustancia activa
79,9
66,
g
w
2
G| s 44,8
g
[}
a
30,4
27,6
20,7 18,
13,8
10,3 89
5,4
o 3,4 15,
’_| T T - T T 1
C Xi T+ T Xn SE CMR N
@ Sustancias en revision O Sustancias no incluidas

C: Corrosivo, Xi. Irritante, T+: Muy toxico, T: Toxico, Xn: Nocivo, SE: Sin efectos sobre salud y medio ambiente,
CMR: Cancerigeno, mutageno y toxico para la reproduccion, N: Peligroso para el medio ambiente

Inicialmente 548 sustancias activas fueron
excluidas por no haber sido notificadas para
ningun tipo de producto biocida. Se ha estima!]
do que estas sustancias estaban presentes entre
el 13% y el 33% de los formulados biocidas
existentes en el mercado europeo, y se corres!
pondian con las que ya no estaban en uso y con
las que presentaban un perfil toxicoldgico que
hacia dificil que pudieran superar con éxito la
fase de evaluacion!”!8, Mas tarde, fueron
excluidas las sustancias activas que, a pesar de
haber sido notificadas, no presentaron los
expedientes de evaluacién completos en el plal]
zo establecido.

Los datos obtenidos en esta revision
refuerzan la idea de que la toxicidad fue,
entre otros, uno de los motivos que influye!(
ron a la hora de tomar la decision de defen(]

184

der o no la inclusion de una sustancia activa

en los anexos. Asi, en este estudio se ha

encontrado una mayor proporcion de AT

muy toxicos, toxicos, nocivos y CMR entre

los elaborados con sustancias activas que o

bien no fueron notificadas o bien no se pre!
sentd finalmente la documentacioén necesal
ria para su evaluacion.

Este trabajo confirma los progresivos
cambios y adaptaciones que se han producil]
do a lo largo de estos ultimos 10 afios en el
registro de los desinfectantes de uso ambien[]
tal y en la industria alimentaria en Espafia
conforme a lo establecido en la normativa
comunitaria de biocidas. De esta forma se
han ido cancelado los formulados desinfec!
tantes que contenian sustancias activas para
las que se fueron tomando decisiones de no
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FIGURA 3
Situacion de las sustancias activas a lo largo del programa de revision en Europa

e,

964 sustancias
identificadas

416 sustancias
notificadas
(23 tipos)

-

6 548 sustancfas
excluidas

165 notificadas
(tipo 2)

108 notificadas

(tipo 4)

—

85 sustancias
Expediente de evaluacion

presentado (tipo 2)

52 sustancias inscritas
en el registro actual
(ambiental)

inclusién, con un par de salvedades. Asi
entre las sustancias activas no incluidas
como tipo 2, el dcido bromacético se
encuentra presente en un formulado registral’l
do para uso ambiental y entre las no incluil
das como tipo 4, el clorocresol forma parte
de la composicion de otro formulado para
uso en industria alimentaria.

A partir de la informacioén contenida en
los informes presentados durante la fase de
notificacion se ha estimado el volumen de
produccion de sustancias activas en el espal’
cio economico Europeo’. Entre las de tipo 2

186

—1

55 sustancias

Expediente de evaluacion

presentado (tipo 4)

42 sustancias inscritas
en el registro actual
(alimentaria)

las mas representativas han sido el cloro,
oxido de etileno, perdxido de hidrogeno,
hipoclorito soédico, tricloroisocianurato
sodico y dicloroisocianurato sodico, y entre
las de tipo 4, el dioxido de cloro, peroxido de
hidrogeno, hipoclorito sodico, acido lactico
y acido peracético, que suponen el 90% y
94%, de la produccion del total de sustancias
notificadas para tipo 2 y tipo 4.

Si comparamos estos datos con los obtenil
dos en este estudio, podemos comprobar que
el cloro y el 6xido de etileno, dos de las seis
sustancias activas de tipo 2 mas representati-
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vas en cuanto a volumen de produccion en
Europa, no forman parte de ningin formula-
do desinfectante inscrito en el registro para
uso ambiental. Hay que sefalar, sin embar( ]
go, que la definicion de plaguicida de uso
ambiental recogida en el RD 3349/1983 no
contemplaba ciertos biocidas que la Directil ]
va clasifica como productos de tipo 2, como
es el caso de los desinfectantes de uso en pis[]
cinas y los desinfectantes utilizados para la
limpieza y desinfeccion de centros sanital]
rios. Por este motivo el 6xido de etileno, util
lizado actualmente en el ambito hospitalario,
no se encuentra aun en el registro de biocil |
das, ya que estos productos se siguen regis(]
trando en la Agencia de Medicamentos y
Productos Sanitarios durante el periodo tran[’]
sitorio establecido en la Directiva.

Por otro lado, el dioxido de cloro (notifil
cado como producto de tipo 4), aunque es
una de las cinco sustancias activas con
mayor volumen de produccion en Europa,
no cuenta con ningun IAT inscrito en el
registro espafiol para la elaboracion de for[)
mulados de uso en la industria alimentaria.

Por ultimo sefialar que en Espaiia, los for(]
mulados elaborados con sustancias activas
pertenecientes al grupo de compuestos de
amonio cuaternario son los que cuentan con
un mayor nimero de registros para uso
ambiental y en industria alimentaria, esto
contrasta con el hecho de que ninguna de
estas sustancias activas se encuentre entre
las de mayor volumen de producciéon en
Europa.

Una de las conclusiones que resulta de
este trabajo es que mas de la mitad de las
sustancias activas desinfectantes (tipos 2 y
4) que se estan evaluando a nivel europeo
para ser incluidas en los anexos, forman par[
te de IAT y formulados registrados en Espal
fia. No obstante, algunas de las discordan]
cias sefaladas anteriormente con respecto a
las sustancias mas importantes notificadas
en Europa sugieren que podrian existir difel]
rencias relacionadas con los patrones de uso.

Rev Esp Salud Publica 2011, Vol. 85, N.°2

En un futuro seria interesante conocer el
patron de uso en Espafia de estos desinfec!
tantes y compararlos con los de otros paises
europeos.

Por otro lado, el principio de reconocil]
miento mutuo, por el que los biocidas autori
zados en un estado miembro seran autorizal
dos, previa solicitud, en otro estado miem[]
bro, asi como la posible creacion de un regis!|
tro comunitario de biocidas, recogido en la
propuesta del futuro reglamento de biocilJ
das?, probablemente tenga como resultado
una uniformidad en el uso de biocidas en el
mercado europeo y asi como en la cantidad y
tipo de desinfectantes autorizados.

Finalmente sefialar que, es de esperar que
la progresiva introduccion en los anexos de
las sustancias activas desinfectantes prevista
para los proximos 4 afios, produzca nuevos
cambios en el registro de biocidas. La revil]
sion de las sustancias activas, que incluye
una valoracion de riesgo de las mismas en
las condiciones y escenarios de uso, posible(]
mente introducird mas restricciones en los
requisitos actuales de autorizacion, relaciol
nados con el manejo, utilizacién, almacenal’
miento, transporte y eliminacion de las sus[
tancias y mezclas.

BIBLIOGRAFIA

1. Diario Oficial de las Comunidades Europeas. Directiva
98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de
febrero de 1998, relativa a la comercializacion de Biocil
das. DOCE ntiim. L 123 de 24/4/1998.

2. Diario Oficial de las Comunidades Europeas. Reglal!
mento (CE) 1896/2000 de la Comision, de 7 de septiem![!
bre de 2000, relativo a la primera fase del programa con(’
templado en el apartado 2 del articulo 16 de la Directiva
98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo sobre
Biocidas. DOCE nim. L 228 de 8/9/2000.

3. Diario Oficial de la Unién Europea. Reglamento (CE)
1451/2007 de la Comision, de 4 de diciembre de 2007,
relativo a la segunda fase del programa de trabajo de diez
afios contemplado en el articulo 16, apartado 2, de la
Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
relativa a la comercializacion de biocidas. DOCE nim. L
325 de 11/11/2007.

187



Ana Jiménez Zabala et al.

4. Diario Oficial de la Union Europea. Directiva

2009/107/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de

16 de septiembre de 2009, por la que se modifica la Direc(]
tiva 98/8/CE, relativa a la comercializacion de biocidas,

en cuanto a la ampliacion de determinados plazos. DOCE

nam. L 262 de 6/10/2009

5. Boletin Oficial del Estado. Real Decreto 3349/1983, de
30 de noviembre, por el que se aprueba la Reglamentacion
Técnico-Sanitaria para la fabricacion, comercializacion y
utilizacion de plaguicidas. BOE nim. 20 de 24/1/1984.

6. Boletin Oficial del Estado. Real Decreto 162/1991, de
8 de febrero, por el que se modifica la Reglamentacion
Técnico-Sanitaria para la fabricacion, comercializacion y
utilizacion de los plaguicidas. BOE num. 40 de
15/2/1991.

7. Boletin Oficial del Estado. Real Decreto 443/1994, de
11 de marzo, por el que se modifica la Reglamentacion
Técnico-Sanitaria para la fabricacion, comercializacion y
utilizacion de los plaguicidas. BOE num. 76 de
30/3/1994.

8. Boletin Oficial del Estado. Real Decreto 1054/2002 de
11 de octubre por el que se regula el proceso de evaluall
cion para el registro, autorizacion y comercializacion de
biocidas. BOE num. 247 de 15/10/2002.

9. Josefa Moreno Mari, Amparo Melia Llacer, Maria
Teresa Oltra Moscardd y Ricardo Jiménez Peydro.
Situacion actual en Espaiia de los aerosoles insecticidas
registrados en sanidad ambiental para uso doméstico.
Rev Esp Salud Publica. 2003; 77:383-391

10. Josefa Moreno Mari, Jesus Lopez Ferrer y Ricardo
Jiménez Peydro. El control de los roedores: Revision de
los rodenticidas registrados en el &mbito de la sanidad
ambiental en Espafa. Rev Esp Salud Publica. 2004;
78:5-16

11. Campos Rodriguez S, Reinares Ortiz de Villajos J,

Garcia Martin S, Gonzalez Marquez ML y Alvaro

Goémez BA. Impacto de la Directiva 98/8/CE en los biol]
cidas registrados en Espana para tratamiento de torres

de refrigeracion (2006-2009). Rev Esp Salud Publica.

2009: 9(1): 91

12. Panorama actual de los biocidas (editorial). Panoral!
ma Actual Med 2009; 33(326):772-781

13. Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad.
Registro de Plaguicidas no agricolas o Biocidas (1 de
mayo de 2010).

Disponible en: http://www.msps.es/ciudadanos/salul’
dAmbLaboral/prodQuimicos

14. Comision de las Comunidades Europeas. Biocides:
Substances included in Annex I or A to Directive

188

98/8/EC. Actualizado a fecha 19/04/2010 y disponible
en:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/annexi_and_
ia.htm

15. Comisién de las Comunidades Europeas. Existing
active substances for which a decision of non-inclusion
into Annex I or IA of Directive 98/8/EC has been adop [
ted. Actualizado a fecha 6/05/2010 y disponible en:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/pdf/list_date
s_product_phasing_out.pdf

16. Comision de las Comunidades Europeas. List of
participants/applicants having submitted a dossier in
accordance with Article 5(3) of Regulation (EC) No.
2032/2003 (by product-types). Actualizado a fecha
17/05/2010 y disponible en:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/pdf/list_par(]
ticipants_applicants_prod.pdf

17. Comision de las Comunidades Europeas. Report
from the Commission to the council and the European
Parliament. Evaluation of the implementation of Direc(
tive 98/8/EC concerning the placing of biocidal prol]
ducts on the market. Bruselas, COM(2008)620 final,
8/10/2008.

18. Comision de las Comunidades Europeas. Study on
Impact of the implementation of Directive 98/8/EC
concerning the placing on the market of biocidal prol!
ducts. Final Report for DG Environment European
Commission, 10/10/2007.

19. Comision de las Comunidades Europeas. Direccion
general de medio ambiente. Assessment of different
options to address risk from the use phase of biocides.
Final report, Marzo de 2009. Disponible en:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/pdf/report u
se.pdf

20. Comision de las Comunidades Europeas. Propuesta
de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
relativo a la comercializacion y utilizacioén de biocidas.
Bruselas, COM (2009)267 final de 12/6/20009.

Rev Esp Salud Publica 2011, Vol. 85, N.°2


http://ec.europa.eu/environment/biocides/pdf/report_u
http://ec.europa.eu/environment/biocides/pdf/list_par
http://ec.europa.eu/environment/biocides/pdf/list_date
http://ec.europa.eu/environment/biocides/annexi_and
http://www.msps.es/ciudadanos/salu



