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MFO799 3: Legislacion y documentacion en los procesos de control de organismos nocivos

1. Legislacion sectorial, fuentes de informacion y
gestion documental

1.1. Organismos legislativos en materia de biocidas y
productos sanitarios

Durante la década de los afios setenta la normativa europea sobre los
plaguicidas, comenzd a tratar los fitosanitarios de uso en agricultura, y los
biocidas de uso urbano e higiene alimentaria, de forma conjunta. En 1983, a
través del Real Decreto 3349/1983, de 30 de noviembre, Espafia continuaba
con lo iniciado por Europa. Este Real Decreto sigue vigente en la actualidad.

Ya en la década de los noventa, y a través de la publicacién de la Directiva 98/8/
CE, que define los biocidas como las sustancias activas y preparados destinados
a destruir, contrarrestar, neutralizar, impedir la accién o ejercer un control de
otro tipo sobre cualquier organismo nocivo por medios quimicos o bioldgicos;
la Unién Europea comienza a regular por separado los productos fitosanitarios
y los biocidas, en lo relativo a:

e Evaluacion del riesgo y autorizacidn de sustancias activas.

e Asicomo respecto al control de su puesta en el mercado.
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Esta Directiva describe y tipifica veintitrés familias de productos, agrupados en
cuatro grupos principales:

e Desinfectantes y biocidas generales
e Conservantes
e Plaguicidasyy,

e Otros Biocidas

En Espafia, en el afio 2002, se publica el Real Decreto 1054/2002, de 11
de octubre por el que se regula el proceso de evaluacidn para el registro,
autorizacién y comercializacidon de biocidas, incorporando al ordenamiento
juridico espafiol la Directiva 98/8/CE. En él se establecen los requisitos basicos
para la comercializacién y utilizacidn de biocidas, y se exige control sanitario de
las empresas que fabriquen o formulen biocidas, asi como de las que almacenen
o distribuyan biocidas para uso profesional, y de las empresas de servicios
biocidas, para lo que dispone la obligatoriedad de inscripcién en el Registro
Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas de la Comunidad Auténoma
respectiva, que deberd ser gestionado por la autoridad sanitaria competente.

Los principios bdsicos de este Real Decreto estan basados en los siguientes
términos:

e Biocidas
Las sustancias activas y preparados que contengan una o mds sustancias activas,
presentados en la forma en que son suministrados al usuario final, destinados
a destruir, contrarrestar, neutralizar, impedir la accidon o ejercer un control de
otro tipo sobre cualquier organismo nocivo por medios quimicos o bioldgicos.

e Biocidas de bajo riesgo

En condiciones de uso, el biocida sélo planteara un bajo riesgo al ser humano,
a los animales y al medio ambiente.
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e Sustancias
Los elementos quimicos y sus compuestos en estado natural, o los obtenidos
mediante cualquier procedimiento de produccidn, incluidos los aditivos
necesarios para conservar la estabilidad del producto y las impurezas que
resulten del procedimiento utilizado, excluidos los disolventes que puedan
separarse sin afectar la estabilidad ni modificar la composicién.

e Sustancias activas

Una sustancia o microorganismo, incluido un virus o un hongo, que ejerza una
accion general o especifica contra organismos nocivos.

e Sustancias de posible riesgo
Toda sustancia que no sea la sustancia activa, que tenga la capacidad intrinseca
de producir efectos adversos en el ser humano, los animales o el medio
ambiente, y esté presente o se produzca en un biocida en concentracidn
suficiente para manifestar tal efecto.

e Preparados
Las mezclas o soluciones compuestas de dos o mas sustancias.

e Organismos nocivos
Todo organismo cuya presencia sea indeseable o tenga un efecto dafiino sobre
el ser humano, sus actividades o los productos que utiliza o produce, o sobre
los animales, o el medio ambiente.

e Residuos

Una ovarias de las sustancias presentes en un biocida que constituyan los restos
de su utilizacion y/o los productos resultantes de su degradacion o reaccion.
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e Comercializacién

Cualquiersuministro,atitulooneroso o gratuito, o subsiguiente almacenamiento
que no sea el almacenamiento seguido de la expedicidn fuera del territorio
aduanero de la Unién Europea o de su eliminacién. La importacion de un
biocida en el territorio aduanero de la Unién Europea se considerard como
comercializacidn a efectos del presente Real Decreto.

e Autorizacién

El acto administrativo por el que, previa presentacién de una solicitud por
parte del interesado a la autoridad competente, se autoriza la comercializacidn
de un biocida.

e Formulacidon macro

Las especificaciones para un grupo de biocidas destinados al mismo uso y tipo
de usuario.

Este Real Decreto establece que los biocidas sélo podran comercializarse
y utilizarse en el territorio nacional, si han sido previamente autorizados e
inscritos en el Registro Oficial de Biocidas de la Direccion General de Salud
Publica del Ministerio de Sanidad y Consumo.

Su objetivo general es el control de la fabricacién, produccidn y utilizacién de
los productos biocidas como el mecanismo para la proteccidn de la salud de las
personas, animales y el medio ambiente. Otros objetos que regula son:

e Los requisitos de autorizacion y la comercializacion de biocidas en el
territorio espafiol.

e Laevaluacion de la peligrosidad y del riesgo de los biocidas.

e Las normas para el reconocimiento mutuo de autorizacionesy registros
de biocidas en el territorio de la Unién Europea.

e Las reglas para la elaboracién de la lista positiva de sustancias activas
que puedan utilizarse en los biocidas.
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La modificacion del Real Decreto 1054/2002 por la Orden PRE/1982/2007
de 29 de junio, por el que se regula el proceso de evaluacién para el registro,
autorizacién y comercializacién de biocidas, establece que a partir de una fecha
determinada no se podran comercializar biocidas que no hayan sido autorizados
conforme al procedimiento sefialado en esta disposicidn, y ademas, que dichos
biocidas sélo podran ser fabricados con sustancias activas que estén incluidas
en el Anexo | de la citada Directiva. Una clasificacion de los tipos de Biocidas,
asi como su descripcidn atendiendo a las sustancias activas que los componen,
se encuentran en el Anexo V del Real Decreto 1054/2002 vy, en funcion de
la finalidad de éstas Ultimas, presentan un total de 23 tipos de Productos o
Biocidas:

Grupo 1: desinfectantes y biocidas generales

e Biocidas para la higiene humana.

e Desinfectantes utilizados en ambitos de la vida privada y de la salud
publica y otros biocidas.

e Biocidas para la higiene veterinaria.

e Desinfectantes para superficies que en contacto con alimentos y
piensos.

e Desinfectantes para el agua potable.

Grupo 2: conservantes
e Conservantes para productos envasados.
e Conservantes para peliculas.
e Protectores para madera.
e Protectores para fibras, cuero, caucho y materiales polimerizados.
e Protectores de mamposteria.

e Protectores para liquidos utilizados en sistemas de refrigeracién y procesos
industriales.
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e Productos antifloriduras (antimoho).

e Protectores de liquidos de metalisteria.

Grupo 3: Plaguicidas
e Rodenticidas.
e Avicidas.
e Molusquicidas.
e Piscicidas.
¢ Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros artrépodos.

¢ Repelentesy atrayentes.

Grupo 4: otros biocidas

e Conservantes para alimentos y/o piensos.

e Productos antiincrustantes.

e Liquidos para embalsamiento y taxidermia.

e Control de otros vertebrados.
En 2006, el Ministerio de Sanidad, publica la Orden SCO/3269/2006, de 13 de
octubre, por la que:

e se establecen las condiciones y requisitos bdsicos para la inscripcion y

el funcionamiento del Registro Oficial de Establecimientos y servicios
biocidas.

20
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e se armonizan las basesy,

e se establecen los requisitos minimos para la inscripcidon, estructura
y funcionamiento de los Registros de Establecimientos y Servicios
Biocidas de las Comunidades Autonomas.

Ademas esta Orden facilita el control oficial sin obstaculizar la libre circulacion
de empresas y servicios en todo el territorio nacional.

Y ya en el afio 2013 se aplica el Reglamento (UE) N2 528/2012 de Parlamento
Europeo y del Consejo de 22 de mayo de 2012 relativo a la comercializacidn
y uso de los biocidas. Su objetivo es mejorar la libre circulacidon de biocidas
dentro de la Unién y asegurar un elevado nivel de proteccién de la salud
humana y animal y del medio ambiente; y debe fundamentarse en el principio
de cautela, para garantizar que la produccién y comercializacién de sustancias
activas y biocidas en el mercado ni tenga efectos nocivos en la salud humana o
animal ni efectos inaceptables en el medio ambiente.

1.2 Legislacion sectorial europea estatal, Comunidades

Auténomas y local

Legislacion europea
e Reglamento (CE) 1907/2006 (REACH)

El Reglamento CE 1907/2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion
y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH), y por el que
se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos, supone una
reforma de las condiciones de comercializacidn y de utilizacidn de las sustancias
y preparados quimicos, que pretende garantizar un elevado nivel de proteccion
de la salud humana y del medio ambiente, asi como la libre circulacién de
sustancias en el mercado interior, armonizando todas las nhormas existentes
que afectan a sustancias y preparados.

Este reglamento modifica o deroga varias disposiciones legales:
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e Modifica la Directiva 1999/45/CE, suprimiendo el articulo 14.

e Deroga, a partir de 1-06-2008, las Directivas 91/155/CEE, 93/112/CE y
2001/58/CE.

e Deroga, a partir del 1-06-2208, las Directivas 93/105/CEE y 2000/21/
CE, asi como los Reglamentos CEE 793/1993 y CE 1488/1994.

e Deroga, a partir del 1-08-2008, |a Directiva 93/67/CEE

e Deroga, a partir del 1-06-2009, la Directiva 76/769/CEE y sus numerosas
modificaciones posteriores.

Los principios basicos del Reglamento REACH son los siguientes:

Todas las sustancias quimicas estan cubiertas por esta normativa, tanto las
“nuevas” como las “existentes”, excepto las que se excluyen explicitamente.

Corresponde a los fabricantes, importadores y usuarios intermedios garantizar
que sdlo fabrican, comercializan o utilizan sustancias que no afectan
negativamente a la salud humana o el medio ambiente.

El registro obliga a los fabricantes e importadores a obtener informacién de sus
sustancias y usarla para utilizarlas de una manera mds segura.

Es registro es Unico para cada sustancia; se basa en el principio “una sustancia,
un registro”.

Para reducir los ensayos con animales vertebrados es obligatorio compartir
informacion y datos sobre ensayos. Para otros ensayos también es
recomendable hacerlo.

Se debe facilitar informacidn muy completa sobre riesgos y peligros y cémo
controlarlos adecuadamente, esta informacién deberd circular por encima y
por debajo de la cadena de suministro.

Los usuarios intermedios también estan previstos en el Reglamento.

La evaluacién la lleva a cabo la Agencia Europea de Sustancias y Preparados
Quimicos para examinar las propuestas de ensayos y que los dosieres de registro
estén completos. La Agencia también coordina la evaluacién de sustancias
que llevan a cabo las autoridades competentes de los estados miembros para
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investigar las sustancias con riesgo. Esta evaluacidn sirve para las propuestas de
autorizacidén o de restriccion.

Las sustancias denominadas “altamente preocupantes” estan sujetas a
autorizacién. La Agencia publica una lista con las sustancias candidatas. Los
solicitantes de autorizacién deben demostrar que el riesgo asociado al uso
de estas sustancias estd adecuadamente controlado o que los beneficios
socioecondmicos compensan los riesgos y no hay ninguna alternativa viable
disponible.

Las restricciones proporcionan un método para regular que la fabricacién, la
comercializacidn, y el uso de ciertas sustancias peligrosas estén controlados o
prohibidos.

La agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos se encarga de los
espacios técnicos, cientificos y administrativos del REACH.

Las autoridades competentes de los estados miembros son responsables de
difundir informacién sobre los riesgos de las sustancias, crear servicios de
apoyo a las empresas y velar por el cumplimiento de la normativa.

Un inventario de clasificacidn y etiquetado de las sustancias peligrosas ayuda a
la unificacion de la clasificacidn de las sustancias para la industria.

Hay cierta informacién publica disponible a través de Internet, un sistema

mediante el que se puede solicitar acceso a determinada informacion del
REACH y un sistema de proteccién de datos confidenciales de las industrias.

e Reglamento (CE) 1272/2008 (CLP)
Este reglamento, sobre clasificacién, etiquetado y envasado de sustancias
y mezclas, regula el uso de los productos quimicos peligrosos en el entorno
laboral y del consumo. Su abreviacion es CLP, que son las siglas en inglés de:
clasificacion, etiquetado y envasado.

Este reglamento modifica o deroga varias disposiciones legales:

23
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e Modifica el Reglamento (CE) 1907/2006 (REACH) en varias etapas: a
partir del 21 de enero de 2009 mediante el articulo 57, a partir del 1 de
diciembre de 2010 mediante el articulo 58, y a partir del 1 de junio de
2015 mediante el articulo 59.

e Deroga, a partir del 1 de diciembre de 2010, la Directiva 67/548/
CEE ((DSD) sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias
peligrosas, con todas sus modificaciones posteriores.

e Deroga, a partir del 1 de junio de 2015, la Directiva 1999/45/EC (DPD)
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de preparados peligrosos,
con todas sus modificaciones posteriores.

El Reglamento CLP se basa en las recomendaciones internacionales GHS,
también llamadas SGA (Sistema Globalmente Armonizado), de manera que:

e Garantiza un nivel elevado de proteccion de la salud humanay el medio
ambiente y la libre circulacién de sustancias, mezclas y articulos.

e Armoniza los criterios para la clasificacion de sustancias y mezclas
peligrosas.
Impone las siguientes obligaciones:

e A fabricantes, importadores y usuarios intermedios, la obligacion de
clasificar las sustancias y mezclas peligrosas que comercializan.

e A proveedores, la obligacion de envasar y etiquetar sustancias vy
mezclas peligrosas que comercializan.

e Afabricantes, productores e importadores de articulos, la obligacion de
clasificar sustancias no comercializadas sujetas a registro o notificacion
conforme al Reglamento (CE) 1907/2006 (REACH).

e Elabora una lista comunitaria de sustancias, con clasificacion vy
elementos de etiquetado armonizados.

e Creaelcatdlogodeclasificacidny etiquetado de sustancias, formado por

notificaciones, propuestas presentadas y clasificaciones y elementos
de etiquetado armonizados.

24
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El Reglamento CLP establece un nuevo sistema de identificacién del riesgo
quimico, unificdndolo a nivel mundial y aproximdndolo en algunos aspectos
al que se viene usando a nivel internacional en el transporte de mercancias
peligrosas.

e Reglamento (UE) N2 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 22 de mayo de 2012, relativo a la comercializacién y el uso de los
biocidas, que entrd en vigor el 17 de julio de 2012.

e Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
febrero de 1998, relativa a la comercializacion de biocidas.

e Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al registro,
la evaluacidon, la autorizacidon y la restriccion de las sustancias vy
preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de
Sustancias y Preparados Quimicos y se modifican la Directiva 1999/48/
CE y el Reglamento (CE) sobre Contaminantes Organicos Persistentes.

e Directiva 2009/128/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 21
de octubre de 2009, por la que se establece el marco de la actuacion
comunitaria para conseguir un uso sostenible de los plaguicidas.
Sostiene que es fundamental que los Estados miembro creen sistemas
de formacidn, tanto inicial como complementaria de los distribuidores,
asesoresy usuarios profesionales de los plaguicidas, afin de que quienes
utilicen o vayan a utilizar plaguicidas sean plenamente conscientes de
los posibles riesgos para la salud humana y el medio ambiente, y de las
medidas apropiadas para reducirlos en la medida de lo posible.

El fin de esta Directiva es que los Estados miembros deben utilizar planes
de accién nacionales para fijar objetivos cuantitativos, metas, medidas,
calendarios e indicadores, con objeto de reducir los riesgos y los efectos de la
utilizacion de plaguicidas en la salud humana y en el medio ambiente, y para
fomentar el desarrollo y la introduccidn de la gestidn integrada de plagas y de
planteamientos o técnicas alternativos con objeto de reducir en la medida de
lo posible la dependencia del uso de plaguicidas.

Parala Unidn Europea es fundamental que los estados miembros creen sistemas
deformacidn, tantoinicial como complementaria, de los distribuidores, asesores
y usuarios profesionales de plaguicidas, asi como sistemas de certificacién que
registren dicha formacion, de manera que quienes utilicen o vayan a utilizar
plaguicidas sean plenamente conscientes de los posibles riesgos para la salud
humana y el medio ambiente, y de las medidas apropiadas para reducirlos.
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e Reglamento (CE) 1107/2009

Relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios, de directa aplicacion
en Espaiia, tiene como objetivo garantizar un alto grado de proteccion de la
salud humana y animal y del medio ambiente, a la vez que salvaguardar la
competitividad de la agricultura comunitaria. Debe prestarse especial atencidon
a la proteccion de grupos vulnerables de poblacidn como, por ejemplo, las
mujeres embarazadas, los lactantes y los nifios.

e Reglamento (UE) 453/2010

Entrd en vigor el 1 de diciembre de 2010 y adapté al Reglamento CLP el nuevo
modelo de ficha de datos de seguridad (FDS). No serd obligatorio proporcionar
laFDS, sise venden ala poblacidn en general y van acompafiadas de informacion
suficiente para que el usuario pueda tomar las medidas necesarias en relacion
con la proteccion de la salud humana, de la seguridad y del medio ambiente, a
no ser que la pida un usuario intermedio o un distribuidor.

La FDS debera entregarse:

e Enelidioma oficial del estado

De forma gratuita
e En papel o por via electrdnica

e A mads tardar en la fecha en la que la sustancia o mezcla se suministre
por primera vez

e Unavezrevisada, a aquellos que se ha suministrado en los doce meses
precedentes

En la FDS debera registrarse la siguiente informacion:

e Identificacidn del preparado y del responsable de su comercializacién,
incluido registro

e Composicidon/informacion sobre los componentes
e I|dentificacién de los peligros

e Primeros auxilios
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e Medidas de lucha contra incendios

e Medidas en caso de vertido accidental

e Manipulacién y almacenamiento

e Controles de la exposicion/proteccion personal
e Propiedades fisicas y quimicas

e Estabilidad y reactividad

e Informacidn toxicoldgica

e Informacidn ecoldgica

e Consideraciones relativas a la eliminacidn

e Informacidn relativa al transporte

e Informacidn reglamentaria

e Reglamento de ejecucién (UE) N2 564/2013 de la comision de 18 de
junio de 2013 relativo a las tasas que deben abonarse a la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas con arreglo al Reglamento
(UE) N2 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la
comercializacidn y el uso de los biocidas.
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Legislacion estatal

Real Decreto 830/2010, de 25 de junio, por el que se establece la
normativa reguladora de la capacitacion para realizar tratamientos
con biocidas. No sdlo se establece la proteccién de la salud mediante
el establecimiento de criterios que permitan garantizar unos niveles
minimos de capacitacion a las personas que desarrollen actividades
laborales relacionadas con la aplicacién de productos biocidas, con
regulacién de la capacitacién para los tipos establecidos en el anexo
V, se reconoce de manera expresa las obligaciones que debe asumir
el responsable técnico, a fin de que sean conscientes de los riesgos
que su actividad comporta para la salud de las personas y del medio
ambiente.

Orden SCO/3269/2006, de 13 de octubre por la que se establecen las
bases para la inscripcion y el funcionamiento del Registro Oficial de
Establecimientos y Servicios Biocidas.

Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el
proceso de evaluacién para el registro, autorizacidn y comercializacién
de biocidas.

Real Decreto 494/2012, de 9 de marzo, por el que se modifica el Real
Decreto 1644/2008, de 10 de octubre, por el que se establecen las
normas para la comercializacién y puesta en servicio de las maquinas,
para incluir los riesgos de aplicacién de plaguicidas.

Real Decreto 1090/2010, de 3 de septiembre, por el que se modifica
el Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el
proceso de evaluacién para el registro, autorizacidn y comercializacién
de biocidas.

Real Decreto 1311/2012, de 14 de septiembre, por el que se establece el
marco de actuacidn para conseguir un uso sostenible de los productos
fitosanitarios.

Real Decreto 1702/2011, de 18 de noviembre, de inspecciones
periddicas de los equipos de aplicacién de productos fitosanitarios.

Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre, por el que se implanta el
sistema armonizado comunitario de autorizaciéon para comercializar y
utilizar productos fitosanitarios.
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e Real Decreto 1416/2001, de 14 de diciembre, sobre envases de
productos fitosanitarios.

e Ley43/2002, de 20 de noviembre, de Sanidad Vegetal.

1.3 Normas (UNE, I1SO)

Las conocidas como normas UNE (acrénimo de Una Norma Espafiola) son un
conjunto de normas tecnoldgicas creadas por los comités técnicos de normali-
zacion (CTN), de los que forman parte todas las entidades y agentes implicados
e interesados en los trabajos del comité. Por regla general estos comités suelen
estar formados por la ENAC (Entidad Nacional de Acreditacidn), fabricantes, con-
sumidores y usuarios, administracidn, laboratorios y centros de investigacién.

Tras su creacion, tienen un periodo de seis meses de prueba en la que son
revisadas publicamente, para después ser redactadas definitivamente
por la comisién, bajo las siglas UNE; y son actualizadas periédicamente.

A continuacién enlistamos una seleccién de normas UNE, aprobadas
recientemente por AENOR (Asociacién Espafiola de Normalizacidon vy
Certificacion), relacionadas con los productos antisépticos, el tratamiento del
agua, los biocidas protectores de la madera y la microbiologia de los alimentos.

e Norma UNE-EN118:2014

Protectores de madera. Determinacién de la eficacia preventiva contra las
especies de Reticulitermes (termitas europeas)(método de laboratorio).
Fecha de edicion 2014-01-08. Esta norma europea especifica un método
para la determinacidn de la eficacia preventiva de un protector de madera
contra las especies de termitas europeas del género Reticulitermes spp.

e Norma UNE-EN ISO 7218:2008/A1:2013

Microbiologia de los alimentos para el consumo humano y alimentacién animal.
Requisitos generales y guia para el examen microbioldgico. Modificacion 1. (1ISO
7218:2007/ Amd 1:2013). Fecha de edicién 2013-12-30. Debe ser leida junto
con UNE-EN ISO 7218:2008.
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e Norma UNE-EN 901:2013

Productos quimicos utilizados en el tratamiento del agua destilada al consumo
humano. Hipoclorito de sodio. Fecha de ediciéon: 2013-11-06. Esta norma
europea es aplicable al hipoclorito de sodio utilizado en el tratamiento del
agua destinada al consumo humano. En ella se describen las caracteristicas y se
especificanlosrequisitosylosmétodosdeanalisiscorrespondientesalhipoclorito
de sodio. Proporciona informacidn sobre su uso en el tratamiento del agua.

e Norma UNE-EN 1018:2013

Productos quimicos utilizados en el tratamiento del agua destinada al consumo
humano. Carbonato de calcio. Fecha de edicion: 2013-11-06. Este documento es
aplicable al carbonato de calcio utilizado para el tratamiento del agua destinada
al consumo humano. Describe las caracteristicas del carbonato de calcio
y especifica los requisitos y los métodos de ensayo correspondientes a este
producto. Nos da informacidon sobre su utilizacién en el tratamiento del agua.

e Norma UNE-EN 12174:2013

Productos quimicos utilizados en el tratamiento del agua destinada al
consumo humano. Hexafluorosilicato de sodio. Fecha de ediciéon: 2013-
11-13. Este documento es aplicable al hexafluorosilicato de sodio utilizado
para el tratamiento del agua destinada al consumo humano. Describe las
caracteristicas del hexafluorosilicato de sodio. Proporciona informacidn
sobre su uso en el tratamiento del agua. Asi mismo, se indican las reglas de
seguridad relativas al uso y manipulacion del hexafluorosilicato de sodio.

e Norma UNE-EN 12175:2013

Productos quimicos utilizados en el tratamiento del agua destinada al
consumo humano. Acido hexafluorosilicico. Fecha de edicién: 2013-11-13.
Este documento es aplicable al acido hexafluorosilicato para el tratamiento
del agua destinada al consumo humano. Describe las caracteristicas
del acido hexafluorosilicico y especifica los requisitos y los métodos de
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ensayo correspondientes a este producto. Proporciona informacion
sobre su uso en el tratamiento del agua. Asi mismo indica las reglas de
seguridad relativas al uso y manipulacion del acido hexafluorosilicico.

e Norma UNE-EN 12911:2013

Productos quimicos utilizados para el tratamiento del agua destinada
al consumo humano. Arena verde de manganeso. Fecha de edicidn:
2013-11-13. Esta norma europea es aplicable a la arena verde de manganeso
utilizada para el tratamiento del agua destinada al consumo humano. En
ella se describen las caracteristicas y se especifican los requisitos y los
métodos de analisis correspondientes a la arena verde de manganeso.
Proporciona informacién sobre su uso en el tratamiento del agua.

e Norma UNE-EN 15031:2013

Productos quimicos utilizados en el tratamiento del agua de piscinas.
Coagulantes con base de aluminio. Fecha de edicién: 2013-11-13. Esta norma
europea esaplicable alos coagulantes con base de aluminio (sulfato de aluminio,
cloruro de aluminio, hidroxicloruro de aluminio, hidroclorosulfato de aluminio,
aluminato de sodio, polihidroxicloruro de aluminio, polihidroxiclorosulfato
de aluminio utilizado directamente o para la produccién de formulaciones
destinadas al tratamiento de aguas de piscinas. Describe las caracteristicas de los
coagulantesconbasedealuminioyespecificalosrequisitosyloscorrespondientes
métodos de ensayo para los coagulantes con dicha composicién. Proporciona
informacién sobre su uso en el tratamiento del agua de piscinas. También
indica las reglas de seguridad relativas al uso y manipulacién de los productos.

e Norma UNE-EN 15075:2013

Productosquimicosutilizados paraeltratamientodelaguade piscinas. Hidrégeno
carbonato de sodio. Fecha de edicién: 2013-11-13. Esta norma europea es
aplicable al hidrégeno carbonato de sodio utilizado directamente o para la
produccion de formulaciones destinadas al tratamiento de aguas de piscinas.
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e Norma UNE-EN 15076:2013

Productos quimicos utilizados en el tratamiento del agua de piscinas.
Hidréxido sddico. Fecha de edicién: 2013-11-13. Esta norma europea es
aplicable al hidréxido de sodio utilizado directamente o para la produccidn
de formulaciones destinadas al tratamiento de aguas de piscinas. En
ella se describen las caracteristicas y se especifican los requisitos y los
métodos de ensayo correspondientes al hidréxido de sodio. Proporciona
informacion sobre su uso en el tratamiento del agua de piscinas.

e Norma UNE-EN 15077:2013

Productos quimicos utilizados para el tratamiento del agua de piscinas.
Hipoclorito de sodio. Fecha de edicién: 2013-11-13. Esta norma europea es
aplicable al hipoclorito de sodio utilizado directamente o para la produccidn
de formulaciones destinadas al tratamiento de aguas de piscinas. En
ella, se describen las caracteristicas y se especifican los requisitos y los
métodos de ensayo correspondientes al hipoclorito de sodio. Proporciona
informacion sobre su uso en el tratamiento del agua d piscinas. También
indica las reglas de seguridad relativas al uso y manipulaciéon del producto.

e Norma UNE-EN 15078:2013

Productos quimicos utilizados para el tratamiento de agua de piscina.
Acido sulfdrico. Fecha de edicién: 2013-11-13. Esta norma europea es
aplicable al acido sulfurico utilizado directamente o para la produccidon
de formulaciones destinadas al tratamiento de aguas de piscinas. En
ella, se describen las caracteristicas y se especifican los requisitos y los
métodos de analisis correspondientes al d4cido sulfurico. Proporciona
informacion sobre su uso en el tratamiento del agua de piscinas. También
indica las reglas de seguridad relativas al uso y manipulaciéon del producto.
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e Norma UNE-EN 1499:2013

Antisépticos y desinfectantes quimicos. Lavado higiénico de las manos. Método
de ensayo y requisitos (fase2/etapa 2). Fecha de edicion: 2013-11-20. Esta
norma europea especifica un método de ensayo, que simula las condiciones
practicas para establecer si un producto para el lavado higiénico de las manos
reduce la liberacion de flora microbiona transitoria en las manos cuando se
utiliza para el lavado de las manos. Es aplicable a los productos para el lavado
higiénico de las manos que se utilizan en aquellas zonas y situaciones en las
que la desinfeccidn estd medicamente indicada. Tales indicaciones se producen
durante el cuidado del paciente, por ejemplo en: hospitales, instalaciones
médicas de una comunidad, instituciones dentales, enfermerias de los colegios
y jardines de infancia, residencias de ancianos, lugar de trabajo y hogar.

e Norma UNE-EN 1500:2013

Antisépticos y desinfectantes quimicos. Tratamiento higiénico de las manos por
friccion. Método de ensayo y requisitos (fase 2/ etapa 2). Fecha de edicién:
2013-11-20. Esta norma europea especifica un método de ensayo que simula
las condiciones practicas para establecer si un producto para el tratamiento
higiénico de las manos por fricciéon reduce la liberaciéon de flora microbiana
transitoria en las manos cuando el producto se frota sobre las manos
artificialmente contaminadas. Es aplicable a los producto para el tratamiento
higiénico de las manos por friccidn que se utilizan en aquellas zonas y situaciones
en las que la desinfeccidon estd medicamente indicada. Tales indicaciones se
producen durante el cuidado del paciente en los mismos lugares que la norma
UNE-EN 1499:2013.

Las normas ISO hacen referencia a la Organizacidon Internacional de
Normalizacién. La organizacién ISO desarrolla Normas internacionales en
materia de productos, servicios, procesos, materiales y sistemas, tanto para la
evaluacion como la gestidn y puesta en practica de procedimientos. Pero no se
encarga de la certificacidn de estas normas, ya que para eso estdn las entidades
de certificacidon (AENOR en Espafia).

La norma ISO-9001 es de certificacién de cumplimiento del Sistema de Gestidon

de Calidad aplicable a cualquier tipo de organizacién de cualquier sector o
actividad.
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1.4 Legislacidn sectores sensibles, industria alimentaria

Las principales fuentes de derecho alimentario son las siguientes:

A nivel mundial

La Comisién del Codex Alimentarius, organizacion fundada en
1963 por la FAO (organizacion mundial de la alimentacion) y la
OMS (organizaciéon mundial de la salud) que, aunque no establece
normativas de obligado cumplimiento, elabora normas y cédigos de
buenas practicas que son aceptados como referente en todo el mundo.

Los acuerdos mundiales de comercio que establecen las condiciones y
la normativa a cumplir por los productos en el comercio internacional
y que se apoyan en las directrices del Codex Alimentarius. Regulan
la seguridad de los productos y protegen a aquellos productos
alimentarios propios de una zona o pais de la competencia.

A nivel europeo

Se establece la mayor parte de la legislacion alimentaria de aplicacién a las
industrias espafolas y que es comun al conjunto de paises de la Unidn europea.
Aunque existen multiples normas y se generan nuevas continuamente, hay
que destacar como nucleo de la normativa europea en materia de seguridad
alimentaria el llamado “paquete de higiene” formado por cuatro reglamentos
europeos y dos directivas. La normativa europea hace hincapié tanto en la
seguridad de los productos alimentarios como en la adecuada informacién a
los consumidores.

La Directiva 2006/123/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12
de diciembre de 2006, relativa a los Servicios en el Mercado Interior, y la
Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre Libre Acceso a las Actividades
de Servicio y su Ejercicio, mediante la que se traspone aquella al
ordenamiento juridico espaiol, sientan un principio general segun el
cual el acceso a una actividad de servicios y su ejercicio no estardn
sujetos a un régimen de autorizacidn salvo que esta venga justificada
por una razén imperiosa de interés general, sea proporcionada al que se
persigue y no imponga el cumplimiento de requisitos discriminatorios.
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A nivel nacional

Existen dos vertientes:

Las normas fruto de la trasposicion al derecho espafiol de normativa
europea correspondiente, y las normas especificamente espafolas que,
fundamentalmente regulan la produccion de cada tipo de producto alimentario.

Como ejemplos:

e Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero, sobre Registro General
sanitaria de Empresas alimentarias y Alimentos.

e Real Decreto 640/2006, de 26 de mayo, por el que se regulan
determinadas condiciones de aplicacion de las disposiciones
comunitarias en materia de higiene, de la produccidn y comercializacion
de los productos alimenticios.

e Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero, sobre Registro General
Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos, establece en su
articulo 2.2 la exclusién del mismo de aquellos establecimientos y las
empresas titulares de los mismos en que exclusivamente se manipules,
transformen, envasen almacenen o sirvan alimentos para su venta o
entrega in situ al consumidor final, estableciendo la obligacidn de estar
inscritos en los registros autonédmicos establecidos al efecto, previa
comunicacién del operador.
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1.5 Legislacion transversal

Ademas de la legislacion especifica es importante conocer qué otras normativas
afectan de manera transversal a los procesos de control de organismos nocivos.
Algunas, a continuacion:

Real Decreto Legislativo 1/1994, de 20 de junio (LGSS), tiene un caracter
complementario, ya que regula, entre otros aspectos, el concepto de
accidente de trabajo y enfermedad profesional.

Articulos 21 y 22 de la Ley 14/86, de 25 de abril, dedicados a las
regulacién de la salud labroal.

Real Decreto Legislativo 5/2000, de 4 de agosto, por el que se aprueba
el Texto Refundido de la Ley de Infracciones y sanciones del Orden
Social.

Ley Organica 10/1995, de 23 de noviembre, del Codigo Penal: articulos
360, 365 y 367 sobre delitos contra la salud publica.

1.5.1 Prevencion de riesgos laborales

Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales y,

Ley 54/2003, de 12 de diciembre, de reforma del marco normativo de la pre-
vencion de riesgos laborales.

De la Ley 31/1995 de prevencion de Riesgos Laborales debemos destacar las
obligaciones de los fabricantes, importadores y suministradores reguladas en
el articulo 41, que establece:

1.

Los fabricantes, importadores y suministradores de maquinaria, equi-
pos, productos y Utiles de trabajo estan obligados a asegurar que estos
no constituyan una fuente de peligro para el trabajador, siempre que
sean instalados y utilizados en las condiciones, forma y para los fines
recomendados por ellos.

Los fabricantes, importadores y suministradores de productos vy
sustancias quimicas de utilizacién en el trabajo estdn obligados a envasar
y etiquetar los mismos, de forma que se permita su conservacion y
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manipulacién en condiciones de seguridad y se identifique claramente
su contenidoy los riesgos para la seguridad o la salud de los trabajadores
gue su almacenamiento o utilizacién comporten.

3. Los sujetos mencionados en los dos parrafos anteriores deberan sumi-
nistrar la informacién que indique la forma correcta de utilizacién por
los trabajadores, las medidas preventivas adicionales que deban to-
marse y los riesgos laborales que conlleven tanto su uso normal, como
su manipulacién o empleo inadecuado.

4. Los fabricantes, importadores y suministradores de elementos para
la proteccién de los trabajadores estan obligados a asegurar la efec-
tividad de los mismos, siempre que sean instalados y usados en las
condiciones y de la forma recomendada por ellos. A tal efecto, debe-
ran suministrar la informacién que indique el tipo de riesgo al que van
dirigidos, el nivel de proteccidn frente al mismo y la forma correcta de
Su uso y mantenimiento.

5. Los fabricantes, importadores y suministradores deberan proporcionar
a los empresarios, y éstos recabar de aquéllos, la informacién necesa-
ria para que la utilizacion y manipulacién de la maquinaria, equipos,
productos, materias primas y Utiles de trabajo se produzca sin riesgos
para la seguridad y la salud de los trabajadores, asi como para que los
empresarios puedan cumplir con sus obligaciones de informacidn res-
pecto de los trabajadores.

6. El empresario deberd garantizar que las informaciones a que se refie-
re el apartado anterior sean facilitadas a los trabajadores en términos
que resulten comprensibles para los mismos.

1.5.2 Transporte de mercancias peligrosas

Unicamente para el territorio nacional:

e Real Decreto 97/2014, de 14 de febrero, por el que se regulan las
operaciones de transporte de mercancias peligrosas por carretera en
territorio espafiol.

e Ley 9/2013, de 4 de julio, por la que se modifica la Ley Organica

16/1987, de 30 de julio, de Ordenacién de los Transportes Terrestres y
la Ley 21/2003, de 7 de julio, de Seguridad Aérea.

37



T [ [ ]

© Hispameérica Books

38

e LeyOrganica5/2013, de 4 dejulio, porla que se modifica la Ley Organica
5/1987, de 30 de julio, de Delegacidn de Facultades del Estado en las
comunidades auténomas en relacidn con los transportes por carretera
y por cable.

e LeyOrganica 25/2009, de 22 de diciembre, de modificacién de diversas
leyes para su adaptacion a la Ley sobre el libre acceso a las actividades
de servicios y su ejercicio.

e Orden FOM/2924/2006, de 19 de septiembre, por la que se regula el
contenido minimo del informe anual para el transporte de mercancias
peligrosas por carretera, ferrocarril o por via navegable.

e Resolucion de 21 de noviembre de 2005, de la Direccién General de
Transportes por Carretera, sobre la inspeccién y control por riesgos
inherentes al transporte de mercancias peligrosas por carretera.

e Real Decreto 1566/1999, de 8 de octubre, sobre los consejeros de
seguridad para el transporte de mercancias peligrosas por carretera,
ferrocarril o por via navegable.

e Real Decreto 1211/90, de 28 de septiembre, por el que se aprueba el
Reglamento de la Ley de Ordenacién de los Transportes terrestres.

e Ley Organica 16/87, de 30 de julio, de Ordenacidn de Transportes Te-
rrestres.

e Ley Organica 5/1987, de 30 de julio, de delegacion de facultades del
Estado en las Comunidades Auténomas en relacion con los transportes
por carreteray por cable.

1.5.3 Normativas medioambientales

e Ley Organica 21/2013, de 9 de diciembre, de evaluaciéon ambiental.

e Real Decreto- Ley 17/2012, de 4 de mayo, de medidas urgentes en
materia de medio ambiente.

e Ley Organica 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y
nutricién.
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Real decreto 367/2010, de 26 de marzo, de modificacidon de diversos
reglamentos del drea de medio ambiente para su adaptacion a la Ley
Organica 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las
actividades de servicios y su ejercicio, y la Ley Orgénica 25/2009, de 22
de diciembre, de modificacion de diversas leyes para su adaptacionala
Ley de libre acceso a actividades de servicios y su ejercicio.

Ley Organica 45/2007, de 13 de diciembre, para el desarrollo sostenible
del medio rural.

Ley Organica 42/2007, de 13 de diciembre, del Patrimonio Natural y
de la Biodiverisdad.

Ley Organica 26/2007, de 23 de octubre, de Responsabilidad
Medioambiental.

Real Decreto 1421/2006, de 1 de diciembre, por el que se modifica el
real Decreto 1997/1995, de 7 de diciembre, por el que se establecen
medidas para contribuir a garantizar la biodiversidad mediante la con-
servacion de los habitats naturales y de la flora y fauna silvestres.

Ley Organica 5/2013, de 11 de junio, por la que se modifican la Ley
Organica 16/2002, de 1 de julio, de prevencion y control integrados de
la contaminacion y la Ley Orgéanica 22/2001, de 28 de julio, de residuos
y suelos contaminados.

Real Decreto 1311/2012, de 14 de septiembre, por el se establece el
marco de actuacidn para conseguir un uso sostenible de los productos
fitosanitarios.

LeyOrganica22/2011,de 28dejulio, de residuosysuelos contaminados.

Real Decreto 100/2011, de 28 de enero, por el que se actualiza
el catdlogo de actividades potencialmente contaminadoras de la
atmoésfera y se establecen las disposiciones bdsicas para su aplicacién.

Real Decreto 1090/2010, de 3 de septiembre, por el que se modifica
el Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el
proceso de evaluacién para el registro, autorizacidon y comercializacién
de biocidas.
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e Real Decreto 1304/2009, de 31 de julio, por el que se modifica el Real
Decreto 1481/2001, de 27 de diciembre, por el que se regula la elimi-
nacion de residuos mediante depdsito en el vertedero.

e Real Decreto 1802/2008, de 3 de noviembre, por el que se modifica
el Reglamento sobre notificacidon de sustancias nuevas y clasificacion,
envasado y etiquetado de sustancias peligrosas, aprobado por el
Real Decreto 363/1995, de 10 de marzo, con la finalidad de adaptar
sus disposiciones al reglamento (CE) N2 1907/2006, del Parlamento
europeo y del Consejo (Reglamento REACH).

e Orden PRE/164/2007, de 29 de enero, por la que se modifican los
anexos Il, ll 'y V del Reglamento sobre clasificacién, envasado y
etiquetado de preparados peligrosos, aprobado por el Real decreto
255/2003, de 28 de febrero.

1.6 Publicaciones sectoriales. Boletines. Paginas web

ANECPLA (Asociacidn Nacional de Empresas de Control de Plagas) informa
sobre concursos y publicaciones, representa al sector de servicios de control
de plagas espafiol, publica bimensualmente una revista corporativa dirigida al
sector y a la Administracidn.

En la pagina web del Ministerio de Sanidad hay diversa informacién sobre el

registro de plaguicidas, identificacién de biocidas no registrados, registro de
biocidas y salud medioambiental.

1.7 Gestion de la informacidn. Archivo y clasificacion.
Actualizaciéon documental

Los sistemas de gestidn de archivos son aquellos que se encargan de gestionar
y tratar la informacidn fijada en un soporte. Pueden ser:

e Sistemas de Bases de Datos Referenciales.
e Sistemas de Bases de Datos de Contenidos.

e Sistemas con Flujo de Trabajo.
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Deben cumplir los siguientes requisitos:
¢ No redundancia; solo se almacenan los datos una sola vez.
¢ Independencia.

e Concurrencia;se puedeaccederalosdatoscontenidossimultdaneamente
y desde varios puntos.

Y los documentos que contienen poseen tres fases:

e Inicial: cuando el documento estd tramitandose y se utiliza con
frecuencia.

e Intermedia: el documento esta ya tramitado pero se sigue utilizando
con relativa frecuencia.

e Final: aunque ya no se utiliza el documento, se mantiene en el archivo
por razones legales y/o fiscales.

1.8 Contratacidon con las administraciones publicas

Legislacién aplicable:

e Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico.

e Real Decreto 1098/2001, de 12 de octubre, por el que se aprueba el
Reglamento General de la Ley de Contratos de las Administraciones
Publicas.

La disposicion final trigésimo segunda de la Ley Organica 2/2011, de 4 de
marzo, de Economia Sostenible, autorizaba al Gobierno para elaborar un texto
refundido en el que se integraran, debidamente regularizados, la Ley Organica
30/2007, de 30 de octubre, de Contratos del Sector Publico, y las disposiciones
en materia de contratacidn del sector publico contenidas en normas con rango
de ley, incluidas las relativas a la captacién de financiacidon privada para la
ejecucién de contratos publicos.
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1.8.1 Concursos publicos

La presente ley tiene por objeto regular la contratacién del sector publico,
a fin de garantizar que la misma se ajusta a los principios de libertad de
acceso a las licitaciones, publicidad y transparencia de los procedimientos,
y no discriminacion e igualdad de trato entre los candidatos, y de asegurar,
en conexion con el objetivo de estabilidad presupuestaria y control del gasto,
una eficiente utilizacién de los fondos destinados a la realizacién de obras, la
adquisicion de bienes y la contratacion de servicios mediante la exigencia de
la definicién previa de las necesidades a satisfacer, la salvaguarda de la libre
competencia y la seleccidn de la oferta econdmicamente mas ventajosa.

También es objeto de esta ley la regulacién del régimen juridico aplicable a los
efectos, cumplimiento y extincidn de los contratos administrativos, en atencidn
alosfinesinstitucionales publicos que através de los mismos se tratan derealizar.

1.8.2 Autorizaciones, procesos y solicitudes en la administracion
publica

Para poder contratar con la Administracién publica hay que tener en cuenta
las siguientes condiciones:

e Sélo podran contratar con el sector publico las personas naturales
o juridicas, espafiolas o extranjeras, que tengan plena capacidad de
obrar, no estén incursas en una prohibicidn de contratar, y acrediten su
solvencia econdémica, financiera y técnica o profesional o, en los casos
que asi lo exija esta Ley, se encuentran debidamente clasificadas.

e Los empresarios deberdn contar, asimismo, con la habilitacidn
empresarial o profesional que, en su caso, sea exigible para la realizacion
de la actividad o prestacion que constituya el objeto del contrato.

e En los contratos subvencionados a los que se refiere el articulo 17 de
esta Ley, el contratista debera acreditar su solvencia y no podra estar
incurso en la prohibiciéon de contratar.

e Los drganos de contratacion fijaran los plazos de recepcién de las
ofertas y solicitudes de participaciéon teniendo en cuenta el tiempo
gue razonablemente sea necesario para preparar aquellas, atendida
la complejidad del contrato, y respetando, en todo caso, los plazos
minimos fijados en la Ley.
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El articulo 146 se refiere a la presentacion de la documentacion acreditativa del
cumplimiento de requisitos previos, siendo estos documentos:

e Los que acrediten la personalidad juridica del empresario y, en su caso,
su representacion.

e Los que acrediten la clasificacion de la empresa, en su caso, o
justifiquen los requisitos de su solvencia econdmica, financiera vy
técnica o profesional.

e Una declaracion responsable de no estar incurso en prohibicién de
contratar

e Una manifestacion de hallarse al corriente del cumplimiento de las
obligaciones tributarias y con la Seguridad Social impuestas por las
disposiciones vigentes.

e Unadireccion de correo electrdnico a la que efectuar las notificaciones.

e Para las empresas extranjeras la declaracion de someterse a la
jurisdiccidn de los juzgados y tribunales espafioles de cualquier orden.
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