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COMISION

Propuesta modificada de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la
comercializacién de biocidas (*)

(95/C 261/03)

(Texto pertinente a los fines del EEE)

COM(95) 387 final — COD 465

(Presentada por la Comision, con arreglo al apartado 2 del articulo 189 A del Tratado CE, el
24 de julio de 1995)

(*) DO n° C 239 de 3. 9. 1993, p. 3.

PROPUESTA INICIAL

PROPUESTA MODIFICADA

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econé-
mica Europea y, en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comision,

En cooperacién con el Parlamento Europeo,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social,

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA
UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econé-
mica Europea y, en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comisién,

suprimir

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social,

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 189 B del Tratado

Considerando 13 bis (nuevo)

Considerando que es necesario proporcionar normas co-
munes para la evaluacién y autorizacién de biocidas a fin
de garantizar un enfoque armonizado por parte de los
Estados miembros;
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PROPUESTA MODIFICADA

b)

Letra b) del apartado 1 del articulo 4

si a la luz de los conocimientos cientificos y técnicos
actuales y como consecuencia del examen de la docu-
mentacién especificada en el Anexo III y, cuando se
especifique, las partes pertinentes del Anexo IV, de
acuerdo con los principios comunes de la evaluacién
de expedientes, resulta que, si se utilizan segtn estd
autorizado y teniendo en cuenta:

— todas las condiciones normales en las que puede
usarse el biocida,

— c6mo puede utilizarse el material tratado, y

— las consecuencias del uso y la eliminacién,

el biocida:

i)

es suficientemente efectivo,

ii) no tiene efectos inaceptables en el organismo diana,

iti) no tiene efectos nocivos, por si mismo o como conse-

iv)

cuencia de sus residuos, sobre la salud humana o ani-
mal, directa o indirectamente (por ejemplo, por el
agua potable o los alimentos), o sobre las aguas fre4-
ticas),

no tiene efectos inaceptables sobre el medio am-
biente, teniendo en cuenta en particular las conside-
raciones siguientes:

— su destino y distribucién en el medio ambiente,
en particular por lo que se refiere a la contamina-
cion del agua, tanto potable como subterrinea,

— su repercusién en los organismos distintos del or-
ganismo diana,

no causa sufrimiento y dolor innecesarios a los verte-
brados contra los que va dirigido;

b)

Letra b) del apartado 1 del articulo 4

si a la luz de los conocimientos cientificos y técnicos
actuales y como consecuencia del examen de la docu-
mentacioén especificada en el Anexo IIl y, cuando se
especifique, las partes pertinentes del Anexo IV, de
acuerdo con los principios comunes de la evaluacion
de expedientes segin se establece en el Anexo VI, re-
sulta que, si se utilizan segin estd autorizado y te-
niendo en cuenta:

— todas las condiciones normales en las que puede
usarse ¢l biocida,

— c6mo puede utilizarse el material tratado y

— las consecuencias del uso y la eliminacién,

el biocida:

i)

if)

i)

es suficientemente efectivo,

no tiene efectos inaceptables en el organismo diana,

no tiene efectos nocivos, por si mismo o como conse-
cuencia de sus residuos, sobre la salud humana o ani-
mal, directa o indirectamente (por ejemplo, por el
agua potable o los alimentos), o sobre las aguas frea-
ticas,

no tiene efectos inaceptables sobre el medio am-
biente, teniendo en cuenta en particular las conside-
raciones siguientes:

— su destino y distribucién en el medio ambiente,
en particular por lo que se refiere a la contamina-
cién del agua, tanto potable como subterranea,

— su repercusion en los organismos distintos del or-
ganismo diana,

no causa sufrimiento y dolor innecesarios a los verte-
brados contra los que va dirigido;
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Articulo 26

Principios comunes para la evaluacién de expedientes

Los principios comunes para la evaluacién de expedientes
que se mencionan en la letra b) del apartado 1 del ar-
ticulo 4 se adoptarin con arreglo al procedimiento esta-
blecido en el apartado 3 del articulo 25. Estos principios
seran revisados regularmente y, llegado el caso, modifi-
cados con arreglo al mismo procedimiento.

Articulo 27
Adaptacién al progreso técnico
Se adoptaran las modificaciones necesarias, con arreglo

al procedimiento del apartado 3 del articulo 25, para
adecuar al progreso técnico ios Anexos II, III, IV y V.

Articulo 26

suprimir

Articulo 27

Adaptacién al progreso técnico

Se adoptaran las modificaciones necesarias, con arreglo
al procedimiento del apartado 3 del articulo 25, para
adecuar al progreso técnico los Anexos II, III, IV, V
y VL

ANEXO VI

(nuevo)

PRINCIPIOS COMUNES PARA LA EVALUACION DE LOS EXPEDIENTES

Definiciones

a) Identificacion de los peligros

Identificacion de los efectos indeseables que un biocida es intrinsecamente capaz de provocar.

b) Evaluacion de la relacion dosis (concentracion)-respuesta (efecto)

Estimacién de la relacion entre la dosis o el nivel de exposicién a una sustancia activa o una sustancia
de posible riesgo del biocida y la incidencia y la gravedad del efecto.

¢) Evaluacion de la exposicion

~

Calculo de las concentraciones o dosis a las cuales est4n o pueden estar expuestas las poblaciones huma-
nas, animales o los compartimentos del medio ambiente, resultado de la determinacién de las emisiones,
vias de transferencia y tasas de movimiento de una sustancia activa o de posible riesgo de un biocida

y de su transformacién o degradacion.

d

Caracterizacion del riesgo

~

Estimacién de la incidencia y gravedad de los efectos adversos probables en una poblacién humana,
animales o compartimentos del medio ambiente, debidos a la exposicién real o prevista a cualquier
sustancia activa o de posible riesgo de un biocida; puede incluir la «estimaci6n del riesgo», es decir, la

cuantificacién de esa probabilidad;

~

€) Sustancia de posible riesgo

Toda sustancia que no sea la sustancia activa, que tenga la capacidad intrinseca de producir efectos
nocivos en el hombre, los animales o el medio ambiente, y esté presente o se produzca en un biocida en

concentracién suficiente para manifestar tal efecto.

Dicha sustancia, a menos que presente otros motivos de riesgo, serd por lo general una sustancia clasifi-
cada como peligrosa segun la Directiva 67/548/CEE, y estaria presente en el producto biocida en una
concentracién tal que el producto sea considerado peligroso con arreglo al articulo 3 de la Directiva

88/379/CEE.
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11.

Animales-

Animales pertenecientes a especies normalmente alimentadas, criadas o consumidas por el hombre.

Introduccién

. El presente Anexo establece los principios para garantizar que las evaluaciones efectuadas y las decisio-
nes adoptadas por un Estado miembro acerca de la autorizacién de un biocida den lugar a un alto
grado armonizado de proteccién para el hombre, los animales o el medio ambiente, con arreglo a la
letra b) del apartado 1 del articulo 4 de la Directiva.

. Con objeto de garantizar un alto grado armonizado de proteccién de la salud humana y animal y del
medio ambiente, debera definirse cualquier riesgo derivado del empleo de biocidas. Para ello deberi
efectuarse una evaluacién del riesgo a fin de determinar la aceptabilidad o no de todo riesgo detectado
en la utilizacién prevista del biocida.

. El Estado miembro debers efectuar siempre una evaluacién del riesgo de la sustancia o sustancias
activas presentes en el biocida. Esta evaluacion del riesgo debera comportar la identificacién de los
peligros y, en su caso, la evaluacion de la relacion dosis (concentracién)-respuesta (efecto), evaluacién
de la exposicién y caracterizacién del riesgo, Cuando no pueda realizarse una evaluacién cuantativa
del riesgo se efectuara una evaluacion cualitativa.

. Se realizarin también evaluaciones del riesgo, del mismo modo que se describe anteriormente, de toda
otra sustancia de posible riesgo presente en el biocida, cuando sea pertinente segtin la utilizacién del
biocida.

. Para llevar a cabo la evaluacién del riesgo debe disponerse de una serie de datos que se especifican en
los Anexos II, III y IV. Dichos datos son flexibles segiin el tipo de producto y los riesgos asociados,
habida cuenta de la gran variedad de tipos de producto. No obstante, el conjunto minimo de datos
exigidos para una sustancia activa de cualquier tipo de biocida seran los establecidos en la parte A del
Anexo VII de la Directiva 67/548/CEE. Podran también exigirse datos sobre sustancias de posible
riesgo presentes en un biocida.

. Los resultados de las evaluaciones del riesgo efectuadas sobre una sustancia activa y sobre una sustan-
cia de posible riesgo presente en el biocida se integraran para elaborar una evaluacién global del bio-
cida en si.

. Al efectuar evaluaciones y adoptar decisiones acerca de la autorizacién de un biocida, el Estado miem-
bro debera:

a) tener en cuenta toda la informacién cientifica o técnica pertinente de que disponga con respecto
a las propiedades del biocida, sus componentes, metabolitos o residuos;

b) evaluar, cuando proceda, las justificaciones presentadas por el solicitante por la no presentacién de
determinados datos.

. El Estado miembro debera cumplir los requisitos de reconocimiento mutuo establecidos en los aparta-
dos 3 y 4 del articulo 3 de la Directiva 67/548/CEE.

. Es sabido que muchos biocidas presentan muy ligeras diferencias en cuanto a su composicion, y ello
debe tenerse en cuenta al examinar los expedientes.

. La aplicacién de estos principios comunes permitira a los Estados miembros pronunciarse sobre la
autorizacién de un biocida, autorizacién que podré estar sujeta a restricciones de uso o a otras condi-
ciones. En determinados casos, los Estados miembros podrén solicitar datos complementarios antes de
adoptar la decisién sobre la autorizacion.

Durante el proceso de evaluacién y adopcién de la decisién, el Estado miembro deber4 colaborar con
el solicitante a fin de resolver con rapidez cualquier cuestién suscitada en torno a los datos requeridos,
determinar con prontitud la necesidad de realizar estudios complementarios, modificar alguna de las
condiciones propuestas para la utilizacién del biocida, o modificar su naturaleza o composicién para
garantizar el pleno complimiento de los requisitos del presente Anexo o de la presente Directiva.
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Las opiniones adoptadas por el Estado miembro durante el proceso de evaluacién y decision deberin
basarse en principios cientificos, preferiblemente reconocidos en la esfera internacional, y contar con el
asesoramiento de expertos.

Evaluacién

Principios generales

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Los Estados miembros comprobaran si los datos que les sean presentados para avalar la solicitud de
autorizacién de un biocida son completos y de calidad cientifica global. Tras la aceptaciéon de estos
datos, los Estados miembros los utilizaran para realizar una evaluacion del riesgo basada en el uso
propuesto del biocida.

Debe realizarse siempre una evaluacion del riesgo de la sustancia activa presente en el biocida. Si
existen ademas en el biocida sustancias de posible riesgo debera realizarse una evaluacién del riesgo
para cada una de ellas. Dicha evaluacién debe cubrir la utilizacién normal prevista del biocida ademas
del caso mas desfavorable que se pueda prever razonablemente.

Para cada sustancia activa y cada sustancia de posible riesgo presente en el biocida, la evaluaciéon del
riesgo debera comprender una identificacion de los peligros y, de ser posible, el establecimiento de
niveles adecuados de efecto nulo. Incluira también, en su caso, una evaluacién de la relacién dosis
(concentraci6n)-respuesta (efecto), una evaluacion de la exposicion y una caracterizacion del riesgo.

Deberian integrarse los resultados obtenidos a partir de una comparacién de la exposicién con el nivel
de concentracién de efecto nulo para cada una de las sustancias activas y sustancias de posible riesgo
con el fin de obtener una evaluacién global del riesgo del biocida. Si no se dispone de resultados
cuantitativos, se integraran de manera similar los resultados de las evaluaciones cualitativas.

La evaluacién del riesgo determinara:
a) el riesgo para el hombre y los animales;
b) el riesgo para el medio ambiente;

¢) las medidas necesarias para la proteccién del hombre, los animales y el medio ambiente durante el
uso normal del biocida y en una situacion realista del caso mas desfavorable.

En ciertos casos podri decidirse que es necesario disponer de mas datos para poder concluir una
evaluacién del riesgo. Los eventuales datos complementarios solicitados seran los minimos necesarios
para completar dicha evaluacion del riesgo.

Efectos en el hombre

19.

20.

21.

La evaluacién del riesgo debera tener en cuenta los siguientes posibles efectos derivados del uso del
biocida y de la poblacién que puede estar expuesta.

Los efectos antes citados se derivan de la propiedades de la sustancia activa y de cualquier sustancia de
posible riesgo. Estos efectos son:

— toxicidad aguda,

-— irritacion,

— corrosividad,

— sensibilizacién,

— toxicidad por dosis repetidas,
— mutagenicidad,

— carcinogenicidad,

— toxicidad para la reproduccion,

— cualquier propiedad especial debida a que la sustancia activa o de posible riesgo sea un microorga-
nismo, hongo o virus, ‘

— otros efectos derivados de las propiedades fisicoquimicas.

Las poblaciones antes citadas son:
— profesionales,
— no profesionales,

— poblacion humana expuesta indirectamente via medio ambiente.
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22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

La identificacion del riesgo estudiars las propiedades y posibles efectos adversos de la sustancia activa”

y de cualquier sustancia de posible riesgo presente en el biocida. Si, a consecuencia de la evaluacién, el
biocida se clasifica con arreglo a los requisitos de la Directiva, se requerira una evaluacién de la rela-
cion dosis (concentracion)-respuesta (efecto), una evaluacién de la exposicién y una caracterizacion
del riesgo.

En los casos en que se hayan realizado las pruebas correspondientes de la identificacion de los peligros
en relacién con determinado posible efecto de una sustancia activa o sustancia de posible riesgo pre-
sente en un biocida, sin que los resultados hayan llevado a la clasificacién del biocida, no ser4 necesa-
rio realizar la caracterizacién del riesgo en relacién con dicho efecto a menos que se den otros motivos
razonables de preocupacién. La generacién de residuos nocivos podria ser, por ejemplo, un motivo
razonable de preocupacién.

El Estado miembro aplicar4 los puntos 25 a 28 al realizar una evaluacién de la relacién dosis (concen-
tracién)-respuesta (efecto) de una sustancia activa o de posible riesgo presente en un biocida.

Se evaluar4 la relacién entre dosis y respuesta para cada sustancia activa o sustancia de posible riesgo
por lo que respecta a la toxicidad por dosis repetidas y la toxicidad para la reproduccién y, cuando sea
posible, se hallarda el NOAEL (nivel sin efecto adverso observado). Si no es posible determinar el
NOAEL, se hallars el LOAEL (nivel con minimo efecto adverso observado).

En lo que respecta a la toxicidad aguda, corrosividad e irritacién, no suele ser posible establecer un
NOAEL o un LOAEL basandose en los resultados de los ensayos realizados con arreglo a los requisi-
tos de la Directiva. Para la toxicidad aguda, se calcularan los valores DLsy 0 CLsg 0, cuando se haya
utilizado el procedimiento de dosis fija, la dosis discriminante. En cuanto a los demis efectos, serd
suficiente determinar si la sustancia activa o sustancia de posible riesgo tiene una capacidad intrinseca
de causar esos efectos durante la utilizacién del producto.

En lo que se refiere a la mutagenicidad y la carcinogenicidad, bastara con determinar si la sustancia
activa o sustancia de posible riesgo tiene una capacidad intrinseca de causar esos efectos durante el uso
del biocida. No obstante, si puede demostrarse que una sustancia activa o sustancia de posible riesgo
identificada como carcinégeno no es genotoxica, ser4 adecuado determinar un NOAEL o LOAEL
como se describe en el punto 28.

Con respecto a la sensibilizacion cutdnea y respiratoria, al no haber consenso sobre la posibilidad de
determinar una dosis/concentracién por debajo de la cual es poco probable que haya efectos adversos
en un sujeto ya sensibilizado a una sustancia dada, bastard evaluar si la sustancia tiene la capacidad
intrinseca de causar esos efectos durante la utilizacién del biocida.

Al realizar la evaluacién del riesgo se prestard especial consideracion a los datos sobre toxicidad obte-
nidos de observaciones de exposicién del hombre, como los datos procedentes de la fabricacién, cen-
tros de intoxicaciones o de estudios de epidemiologfa.

Se hara una evaluacién de la exposicion en cada una de las poblaciones humanas (profesionales, no
profesionales y poblacién expuesta indirectamente via medio ambiente) en las que hay o es razonable
suponer que habra una exposicion al biocida. El objetivo de la evaluacion sera el calculo cuantativo o
cualtativo de la dosis/concentracién de cada sustancia activa o sustancia de posible riesgo a la que Ia
poblacién estd o puede estar expuesta durante el uso del biocida.

La evaluacién de la exposicion se basari en la informacién del expediente técnico proporcionado de
conformidad con el articulo 7 de la Directiva y en cualquier otra informacién disponible y oportuna.
Se tendri en cuenta en particular, segin convenga:

— los datos de exposicion medidos de forma adecuada,

— la forma en que se comercializa el producto,

— el tipo de biocida,

— el método y la tasa de aplicacién,

— las propiedades fisicoquimicas del producto,

— las vias probables de exposicion y el potencial de absorcién,

— la frecuencia y duracién de la exposicion,

— el tipo y tamafio de la poblaciones expuestas cuando se disponga de tal informacion.
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32. En la realizacion de la evaluacién de la exposicion debe prestarse atencion especial a los datos repre-
sentativos de la exposicion, medidos adecuadamente, de que se disponga. Si se aplican métodos de
célculo para establecer los niveles de exposicién deben emplearse modelos adecuados. Dichos modelos
debersn: ’

— calcular de la mejor manera posible todos los procesos significativos, teniendo en cuenta parame-
tros y supuestos realistas,

— someterse a un analisis que tenga en cuenta posibles elementos de incertidumbre,

~— comprobarse de manera fiable con mediciones realizadas en circunstancias adecuadas a la aplica-
cién del modelo,

— ajustarse a las condiciones del campo de utilizacién.

Deberan también tenerse en cuenta los datos pertinentes del seguimiento de sustancias de utilizacién y
modos de exposicién anilogos o de propiedades similares.

33. Cuando, para alguno de los efectos mencionados en el apartado 20, se haya determinado un NOAEL
o LOAEL, la caracterizacién del riesgo comportara la comparaciéon del NOAEL o LOAEL con la
evaluacion de la dosis/concentracion a la que estar4 expuesta la poblacién. Si no se ha establecido el
NOAEL o LOAEL se efectuari una comparacién cualitativa.

Efectos en los animales

34. Siguiendo los mismos principios pertinentes descritos en el apartado que trata de los efectos en el
hombre, el Estado miembro estudiari el riesgo que el biocida presente para los animales.

35. Se presentaran datos al Estado miembro, que procederi a su evaluacién, para determinar si el biocida
es cruel en su efecto sobre los vertebrados diana. Ello comportara una evaluacién del mecanismo por el
cual se obtiene el efecto, asi como los efectos observados en el comportamiento y la salud de los
vertebrados diana; si el efecto perseguido es la muerte del vertebrado diana, deben evaluarse el tiempo
necesario para que se produzca dicha muerte y las condiciones en que se produce.

Efectos en el medio ambiente

36. La evaluacién del riesgo debe tener en cuenta todo efecto adverso causado por la utilizacién del
biocida en cualquiera de los tres compartimentos medioambientales: aire, suelo, agua (incluidos los
sedimentos).

37. La identificacién de los peligros estudiara las propiedades y posibles efectos adversos de la sustancia
activa o sustancias de posible riesgo presentes en un biocida. Si los resultados obtenidos han llevado a
clasificar el biocida con arreglo a los requisitos de la Directiva, sera necesario efectuar la evaluacién de
la relacién dosis (concentracion) — respuesta (efecto), evaluacion de la exposicién y caracterizacion
del riesgo.

38. En aquellos casos en los que se hayan realizado los ensayos adecuados para la identificacion de los
peligros relacionados con un efecto potencial particular de una sustancia activa o sustancia de posible
riesgo presente en un biocida, pero sin haber dado lugar a una clasificacién del biocida, no ser4 nece-
sario hacer la caracterizacion del riesgo relacionado con este efecto salvo que haya otros motivos
razonables de alarma.

Estos motivos pueden derivarse de las propiedades y efectos de cualquier sustancia activa o sustancia
de posible riesgo presente en un biocida, en particular:

— los elementos que indiquen un potencial de bioacumulacién,
— las caracteristicas de persistencia,
— la forma de la curva toxicidad/tiempo en el ensayo de ecotoxicidad,

— indicaciones de otros efectos adversos basadas en los estudios de toxicidad, por ejemplo, clasifica-
ciébn como mutigeno,

— datos sobre sustancias de estructura aniloga.

39. Se efectuara una evaluacién de la relacién dosis (concentracion)-respuesta (efecto) para predecir la
concentraci6n de la sustancia por debajo de la cual no son de esperar efectos adversos en el comparti-
mento medioambiental de que se trate. La evaluacion se realizara para cada sustancia activa o sustancia
de posible riesgo presente en un biocida. Esta concentracion se conoce como concentracion prevista sin
efecto (PNEC). No obstante, en algunos casos, puede no ser posible establecer una PNEC y habri que
hacer una estimacion cualitativa de la relacién dosis (concentracién)-respuesta (efecto).
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40. La PNEC se determinara basandose en los datos sobre los efectos en los organismos y los estudios de

41.

42.

43

44,

45.

46.

47.

ecotoxicidad, presentados como determina el articulo 7 de la Directiva 67/548/CEE. La PNEC se
calculara aplicando un factor de evaluacién a los valores resultantes de los ensayos con organismos,
por ejemplo, DLsq (dosis letal mediana), CLsq (concentracién letal mediana), CEsq (concentracion efi-
caz mediana), Clsq (concentracion que produce el 50 % de inhibicién de un parimetro dado, por
ejemplo, crecimiento), NOEL/C (nivel/concentracién sin efecto observado) o LOEL/C (nivel/concen-
tracién con minimo efecto observado).

Un factor de evaluacién es una expresién del grado de incertidumbre en la extrapolacién de los datos
de un ensayo con un nimero limitado de especies al medio ambiente real. Por eso, en general, cuanto
més amplios sean los datos y mayor la duracién de los ensayos, menor sera el grado de incertidumbre
y la magnitud del factor de evaluacion.

Para cada compartimento medioambiental se realizara una evaluacién de la exposicion para predecir la
concentracién que sea probable encontrar de cada sustancia activa o de posible riesgo presente en el
biocida. Esta concentraciéon se conoce como concentracién ambiental prevista (PEC). No obstante, en
algunos casos puede no ser posible establecer una PEC y habrad que hacer entonces una estimacién
cualitativa de la exposicion.

S6lo habra que determinar una PEC o, cuando sea necesario, una estimacion cualitativa de la exposi-
cion en el caso de aquellos compartimentos medioambientales en los que se dan o son razonablemente
previsibles emisiones, vertidos, eliminaciones o distribuciones.

La PEC o la estimacién cualitativa de la exposicién se calculardn teniendo en cuenta, en particular y
cuando proceda:

— los datos de exposicién medidos de forma adecuada,
— la forma de comercializacién del producto,

— el tipo de biocida,

— el método y la tasa de aplicacion,

— las propiedades fisicoquimicas,

— los productos de degradacién/transformacion,

— las vias probables de llegada a los compartimentos medioambientales y potencial de adsorcion/de-
sorcién y degradacién,

— la frecuencia y duracién de la exposicion.

En la realizacion de la evaluacion de la exposicién debe prestarse atencién especial a los datos repre-
sentativos de la exposicién, medidos adecuadamente, de que se disponga. Si se aplican métodos de
cilculo para establecer los niveles de exposicién deben emplearse modelos adecuados. Las caracteristi-
cas de dichos modelos se ajustarin a lo dispuesto en el punto 32. En su caso se tendran también en
cuenta, tomados caso por caso, datos pertinentes del seguimiento de sustancias de utilizacién y modos
de exposicién analogos o de propiedades similares.

En cada compartimento medioambiental dado, la caracterizacion del riesgo llevara aparejada, en la
medida de lo posible, una comparacién de la PEC con la PNEC, de manera que pueda obtenerse una
retacion PEC/PNEC.

Si no ha sido posible obtener la relacion PEC/PNEC, la caracterizacion del riesgo llevars aparejada
una evaluacion cualitativa de la probabilidad de que ocurra o pueda ocurrir un efecto en las condicio-
nes actuales o previstas de exposicion.

Efectos inaceptables

48. El Estado miembro evaluars, segin convenga, la posibilidad de que el organismo diana desarrolle

resistencia a una sustancia activa del biocida.

49. Si hubiera indicios de la posible presencia de cualquier otro efecto inaceptable, el Estado miembro

examinaré la posibilidad de que se produzcan tales efectos como, por ejemplo, una reaccién adversa
frente a cierres y accesorios utilizados con la madera tras la aplicacion de un conservador de la ma-
dera.

Eficacia

50. Deben presentarse y evaluarse datos para corroborar las afirmaciones sobre la eficacia del biocida. Los

datos presentados por el solicitante o en poder del Estado miembro deben demostrar la eficacia del
biocida con los organismos diana en una utilizacién normal con arreglo a las condiciones de autoriza-
cion.
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51. Los ensayos se efectuaran de acuerdo con las directrices de la Uni6n Europea, si éstas son aplicables y
se dispone de ellas. En caso contrario pueden seguirse los métodos que figuran en la siguiente lista, por
orden descendente de preferencia:

— ISO, CEN u otras normas internacionales,

— Normas nacionales,

— Normas industriales (aceptadas por el Estado miembro),
— Normas del fabricante (aceptadas por el Estado miembro),

— Datos del propio desarrollo del biocida.

Resumen

52. En cada uno de los campos en que se haya realizado una evaluacién del riesgo, es decir, efectos en el
hombre, los animales y el medio ambiente, el Estado miembro integrari los resultados obtenidos res-
pecto a la sustancia activa con los obtenidos respecto a cualquier sustancia de posible riesgo (incluidos
los productos de degradacién/transformacién) para elaborar una evaluacién global del biocida en si. Se
tendran en cuenta todos los posibles efectos sinérgicos de las sustancias activas y de posible riesgo del
biocida.

53. Para aquellos biocidas que contengan mis de una sustancia activa, se combinarin también los efectos
adversos para obtener los efectos globales del biocida en si.

Adopcién de las decisiones

Principios generales

54. El Estado miembro adoptara la decisién relativa a la autorizacion de uso del biocida tras integrar los
riesgos derivados de cada sustancia activa con los riesgos derivados de cada sustancia de posible riesgo
presente en el biocida. Las evaluaciones de riesgo abarcaran la utilizacién normal de biocida y el caso
realista més desfavorable.

55. Al adoptar la decisién relativa a la autorizacién, el Estado miembro optard por una de las siguientes
conclusiones para cada tipo de producto y para cada area de utilizacién del biocida respecto al que se
haya presentado la solicitud:

1) el biocida no puede ser autorizado;
2) el biocida puede ser autorizado bajo determinadas condiciones/restricciones;

3) se precisan mas datos para proceder a su autorizacion.

56. Si la conclusioén adoptada por el Estado miembro es que se precisan mis datos o mis informacién para
adoptar la decision relativa a la autorizaci6n, debers justificarse la necesidad de tales datos o informa-
cién. Estos datos o informacién adicional seran los minimos necesarios para realizar una nueva evalua-
cién del riesgo.

57. El Estado miembro cumplirs los principios de reconocimiento mutuo con arreglo al articulo 3 de la
citada Directiva.

58. El Estado miembro reconoceri el concepto de «formulaciones marco» al adoptar una decisién de auto-
rizacién de un biocida.

59. El Estado miembro anicamente conceder4 la autorizacién a aquellos biocidas que, cuando sean utiliza-
dos con arreglo a sus condiciones de autorizacién, no presenten un riesgo inaceptable para el hombre,
los animales o el medio ambiente, sean eficaces y contengan sustancias activas permitidas en la Comu-
nidad como integrantes de tales biocidas.

En el caso de sustancias activas que no estén comercializadas en la fecha de aplicacion de la Directiva,
solamente podrin emplearse en los biocidas las sustancias enumeradas en el Anexo I de la citada
Directiva.

60. Al conceder autorizaciones, el Estado miembro impondr4, en caso oportuno, condiciones o restriccio-
nes cuya naturaleza y severidad se establecers en funcién de la naturaleza y el alcance de las ventajas y
riesgos previstos en relacion con el uso del biocida.
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61. En la adopci6n de decisiones, el Estado miembro tendra en cuenta lo siguiente:

— los resultados de la evaluaci6n del riesgo, en especial la relacion entre exposicion y efecto,
— la naturaleza y gravedad del efecto,

— la gestién del riesgo que puede aplicarse,

— el 4mbito de utilizacion del biocida,

— la eficacia del biocida,

— las propiedades fisicas del biocida,

— las ventajas que ofrece la utilizacién del biocida.

62. Al adoptar una decision relativa a la autorizacién de un biocida, el Estado miembro tendri en cuenta
la incertidumbre motivada por la variabilidad de los datos empleados en el proceso de evaluacién y
adopcién de la decision.

63. El Estado miembro prescribira la correcta utilizacién del biocida. Esta utilizacién correcta consistira en
una dosis eficaz de aplicacion y, siempre que ello sea posible, en reducir al minimo el empleo de
biocidas.

64. Antes de conceder una autorizacion, el Estado miembro se asegurari de que la etiqueta del biocida,
junto con la correspondiente ficha de datos de seguridad:

— cumple los requisitos de los articulos 18 y 19 de la Directiva 67/548/CEE,

— contiene la informacién relativa a la proteccion de los usuarios, exigida por la legislacién comunita-
ria relativa a la proteccion de los trabajadores,

— especifica de manera expresa las condiciones o restricciones en funcién de las cuales puede o no
puede utilizarse el biocida.

65. El Estado miembro garantizard que el envase propuesto y, en su caso, los procedimientos propuestos

de destruccién o descontaminacion del biocida y de su envase cumplen las disposiciones reglamentarias
pertinentes.

Efectos en el hombre

66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

El Estado miembro no autorizars un biocida si la evaluacién del riesgo confirma que, en una utiliza-
cion normal, el producto presenta un riesgo inaceptable para el hombre.

Al adoptar la decision relativa a la autorizacién de un biocida, el Estado miembro tendra en cuenta los
posibles efectos en todas las poblaciones humanas, es decir, profesionales, no profesionales y personas
expuestas directa o indirectamente via medio ambiente.

El Estado miembro examinara la refacion entre la exposicion y el efecto, y la aplicard a la adopcién de
la decision. En el examen de esta relacién intervienen varios factores, y uno de los mis importantes es
la naturaleza del efecto adverso de la sustancia. Estos efectos pueden ser toxicidad aguda, irritacion,
corrosividad, sensibilizacién, toxicidad por dosis repetidas, mutagenicidad, carcinogenicidad, toxicidad
para la reproduccién, junto con las propiedades fisicoquimicas.

En la medida de lo posible, el Estado miembro comparari los resultados obtenidos con los de anterio-
res evaluaciones del riesgo efectuadas sobre efectos idénticos o similares, y se pronunciard con un
margen adecuado de seguridad al adoptar su decision de autorizacion.

El Estado miembro podr4, dnicamente como ultimo recurso, imponer como condicién para la autori-
zacién el uso de equipo de proteccién personal como mascarillas, vestimenta de proteccion, guantes y
gafas de seguridad para reducir la exposicion de los usuarios profesionales, que deberan disponer facil-
mente de dicho equipo.

El Estado miembro podr4, @nicamente como ultimo recurso, imponer como condicién para la autori-
zacion el uso de equipo de proteccién como método aceptable para reducir la exposicion de los usua-
rios no profesionales, que deberan disponer facilmente de dicho equipo de proteccion personal; éste se
limitars normalmente a elementos como vestimenta de proteccién, guantes, botas y cristales y gafas de
seguridad.

Si la relacién entre la exposicion y el efecto no puede reducirse a un nivel aceptable, el Estado miem-
bro no podra conceder la autorizacion para el biocida.
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73. No se autorizari para el uso del ptblico en general ningtn biocida clasificado, segtn el apartado 1 del
articulo 18 de la Directiva 67/548/CEE, como muy tdxico o como carcinégeno o mutigeno de las
categorias 1 o 2, o clasificado como téxico para la reproduccién en las categorias 1 o 2.

Efectos en los animales

74. El Estado miembro no autorizard un biocida si la evaluacién del riesgo confirma que, bajo una utiliza-
cién normal, el producto presenta un riesgo inaceptable para los animales.

75. Empleando los mismos criterios pertinentes descritos en la parte que trata los efectos en el hombre, el
Estado miembro tendra en cuenta los riesgos que el biocida presenta para los animales al adoptar la
decision relativa a la autorizacién de un biocida.

76. Unicamente se concedera la autorizacién para un biocida destinado a eliminar vertebrados cuando:
— la muerte se produzca simultaneamente con la extincion de la conciencia, o
— la muerte se produzca inmediatamente, o
— las funciones vitales se reduzcan gradualmente sin sefiales de sufrimiento aparente.

Para los productos repelentes, el efecto perseguido se obtendra sin sufrimiento ni dolor innecesarios
del vertebrado diana.

Efectos en el medio ambiente

77. El Estado miembro no autorizara un biocida si la evaluacién del riesgo confirma que la sustancia activa
o cualquier sustancia de posible riesgo, o cualquier producto de degradacién o reaccién, presenta un
riesgo inaceptable para alguno de los compartimentos del medio ambiente, agua (incluidos los sedi-
mentos), suelo y aire. Se incluira aqui la evaluacién de riesgos para los organismos no diana en estos
compartimentos.

78. La herramienta basica empleada en la adopcion de la decisién es la relacion PEC/PNEC o, si no se
dispone de ella, una estimacion cualitativa. Debera prestarse la debida atencién a la exactitud de esta
relacion debido a la variabilidad de los datos empleados en la medicion de la concentracién y de la
estimacion.

79. En cada compartimento medioambiental dado, si la relacion PEC/PNEC es igual o inferior a la uni-
dad, la caracterizacién del riesgo serd que no se precisa mayor informacién ni nuevas pruebas. Si la
relacién es superior a la unidad, el Estado miembro juzgars, basindose en la magnitud de la relacién,
y en otros factores pertinentes, si se precisa mayor informacion o nuevas pruebas para aclarar la cues-
tién o si son necesarias medidas de reduccién del riesgo o si no puede concederse autorizacién alguna
al producto. Los factores pertinentes que deben considerarse son los mencionados anteriormente en el
punto 38.

Agua

80. El Estado miembro no autorizara un biocida si, en las condiciones propuestas de uso, la concentracién
previsible de la sustancia activa o de cualquier sustancia de posible riesgo, o de los correspondientes
metabolitos o productos de degradacién o reaccién, en las aguas subterraneas supera la més baja de las
concentraciones siguientes:

a) la concentracién méixima permisible que establece la Directiva 80/778/CEE, de 15 de julio de 1980,
relativa a la calidad de las aguas destinadas al consumo humano, o

b) la concentracién mixima establecida por la Comision al incluir la sustancia activa en el Anexo I, en
funcién de los datos pertinentes, en particular los datos toxicol6gicos.

81. No se concedera autorizacién alguna si la concentracién previsible en las aguas superficiales del ingre-
diente activo o de cualquier sustancia de posible riesgo, o de los correspondientes metabolitos o pro-
ductos de degradacién o reaccién, que presente el biocida en las condiciones propuestas de uso:

—— supera, en el caso de que las aguas superficiales de la zona de posible aplicacion del biocida (o
procedentes de ella) se destinen a la produccién de agua potable, los valores establecidos por la
Directiva 75/440/CEE, de 16 de junio de 1975, relativa a la calidad requerida para las aguas
superficiales destinadas a la produccién de agua potable en los Estados miembros, o

— presenta un impacto considerado como inaceptable para especies no diana.

82. Las instrucciones para la utilizacion del biocida propuestas, incluido el procedimiento de limpieza de
los utensilios de aplicacién, deben minimizar la eventualidad de contaminacién accidental del agua.
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Suelo

83. En caso de que pueda producirse una contaminacién del suelo, el Estado miembro no autorizara un
biocida si, tras el uso de éste en las condiciones previstas, las sustancias activas o de posible riesgo en él
contenidas:

— durante ensayos en el campo persisten en el suelo por espacio de mis de un afio, o

— durante ensayos de laboratorio, forman residuos no extraibles en cantidades superiores al 70 % de
la dosis inicial al cabo de cien dias, con un indice de mineralizacién inferior al 5 % en cien dias,

salvo que esté cientificamente demostrado que, en condiciones de campo, no se produce ninguna acu-
mulacién inaceptable en el suelo.

Aire

84. El Estado miembro no autorizara un biocida si existe una posibilidad previsible de que se produzcan
efectos inaceptables en el compartimento atmosférico, por ejemplo agotamiento del ozono o contribu-
cién al efecto invernadero.

Efectos en los organismos no diana

85. El Estado miembro no autorizara un biocida si existe una posibilidad razonable y previsible de que los
vertebrados o invertebrados terrestres no diana estén expuestos al biocida si, respecto a cualquier sus-
tancia activa o de posible riesgo:

— la relacion PEC/PNEC es superior a la unidad, salvo que se establezca claramente en la evaluacién
del riesgo que en condiciones de campo no se producen efectos inaceptables por el empleo del
biocida en las condiciones propuestas de utilizacién,

— el factor de bioconcentracién (FBC) correspondiente a los tejidos adiposos de los vertebrados no
diana es superior a la unidad, salvo que se establezca claramente en la evaluacién del riesgo que, en
condiciones de campo, no se producen directa ni indirectamente efectos inaceptables por el empleo
del biocida en las condiciones propuestas de utilizaciéon.

86. El Estado miembro no autorizara un biocida si existe una posibilidad razonable y previsible de que los
organismos acuiticos estén expuestos al biocida si, respecto a cualquier sustancia activa o de posible
riesgo en €l incluidas:

— la relacién PEC/PNEC es superior a la unidad, salvo que se establezca claramente en la evaluacion
del riesgo que, en condiciones de campo, la viabilidad de los organismos acuiticos no se ve amena-
zada por el biocida en las condiciones propuestas de utilizacion,

— el factor de bioconcentracion (FBC) es superior a 1000 para las sustancias facilmente biodegrada-
bles, o superior a 100 para aquellas que no son facilmente biodegradables, salvo que se establezca
claramente en la evaluacién del riesgo que en condiciones de campo no se produce directa ni
indirectamente un impacto inaceptable en la viabilidad de los organismos expuestos por el empleo
del biocida en las condiciones propuestas de utilizacion.

Efectos inaceptables

87. Si se prevé el desarrollo de resistencia a la sustancia activa del biocida, el Estado miembro adoptari las
medidas necesarias para minimizar las consecuencias de dicha resistencia. Ello puede comportar la
modificacién de las condiciones de autorizacién o incluso su rechazo.

Eficacia

88. El Estado miembro no autorizara un biocida que no sea eficaz cuando se emplee de acuerdo con las
condiciones de autorizacion.

89. El nivel, coherencia y duracién del control o protecciéon u otros efectos perseguidos deben ser similares
a los que proporciona la utilizacién de otros productos adecuados de referencia. De no existir ningtn
producto adecuado de referencia, debe demostrarse que, en su utilizacion normal, el biocida propor-
ciona ventajas concretas en cuanto al nivel, coherencia y duracién del control o proteccién u otros
efectos perseguidos.
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Resumen

90. En cada uno de los campos en que se hayan llevado a cabo evaluaciones del riesgo, es decir, efectos en
el hombre, los animales y el medio ambiente, el Estado miembro deber4 integrar las conclusiones a las
que se haya llegado respecto a la sustancia activa y las sustancias de posible riesgo para elaborar una
conclusion global del biocida en si.

Integracién global de las conclusiones

91. El Estado miembro integrara las conclusiones a las que se haya llegado con respecto a los efectos del
biocida en los tres sectores en cuestion, el hombre, los animales y el medio ambiente, para elaborar una
conclusién general sobre el efecto global del biocida.

92. Antes de proceder a la decisién relativa a la autorizacién de un biocida, el Estado miembro tendrs
debidamente en cuenta cualquier efecto inaceptable de consideracion, la eficacia del biocida y las ven-
tajas de su utilizacion.

93. El Estado miembro decidirs en altima instancia si puede procederse a la autorizacién de biocida v si tal
autorizacién debe estar sujeta a determinadas restricciones o condiciones, de acuerdo con el presente
Anexo y la Directiva.




