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De conformidad con el apartado 2 del articulo 189 A del Tratado CE, la Comisi6n
presenta una propuesta modificada de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo
relativa a la comercializacién de biocidas. La propuesta modificada tiene en cuenta
diversas enmiendas presentadas por el Parlamento Europeo, que fueron adoptadas durante
su sesién plenaria de 18 de abril de 1996".

El Parlamento propuso gran cantidad de enmiendas, que pueden agruparse como sigue:
enmiendas para limitar la utilizacién de animales de laboratorio, modificar el &mbito de
aplicacion, clarificar el texto, introducir procedimientos simplificados, modificar los
requisitos de los datos, cambiar el modo de funcionamiento en determinadas areas (v.gr
etiquetado, tratamiento de productos anticorrosioén) e introducir un sistema de cobro de
tasas. '

La enmienda 5 propone introducir un nuevo considerando 20 bis que establece que la
Directiva debe contribuir a reducir el mimero de ensayos efectuados con animales de
laboratorio, propuesta importante que acepta la Comision.

Dado que la propuesta va dirigida a colmar una laguna existente en la vigente legislacion
quimica europea, el 4mbito de aplicacién suscita algunas criticas, puesto que tiene que
cubrir todos los productos importantes no cubiertos por otras legislaciones y, al mismo
tiempo, tiene que evitar la duplicacién con la legislacién vigente. La Comision esta de
acuerdo con que ha de hacerse referencia a la legislacién comunitaria pertinente adicional
y acepta por eso la enmienda 2. No obstante, prefiere afiadir el texto propuesto al
considerando 20 mas que al 13, por estimar que es mas l6gico situarlo en tal pasaje. Otro
tanto se ha hecho con las enmiendas 9, 10 y 11, que se han afiadido al articulo 1. Toda
propuesta dirigida a restringir el ambito de aplicacién crearia lagunas en la legislacion
europea, por lo que la Comisién no puede aceptar la enmienda 12, que modifica
indirectamente el ambito de aplicacién al cambiar una definicion importante, la de los
organismos dafiinos. Las enmiendas 13 y 15 no pueden aceptarse porque la primera
ampliaria innecesariamente el &mbito de aplicacién al incluir los productos destinados
exclusivamente a la exportacion, y la segunda porque incluiria en el ambito de aplicacion
los productos tratados. Nétese que la propuesta trata sobre la comercializacion en Europa
de biocidas y no sobre la fase de fabricacién de los mismos ni sobre la fase de
postratamiento, esto es, no incluye los materiales tratados con biocidas (por ejemplo, la
madera tratada).

Las enmiendas 4, 7, 42 y 43 proponen poner en marcha planes de actuacién u otras
medidas dirigidas a reducir la utilizacién de biocidas. No obstante, aunque este proposito
sea loable y esté en linea con el 5° Programa de Medio Ambiente, no puede incorporarse.-
a la propuesta, porque ésta trata sobre la evaluacién de sustancias activa®’y biocidas
concretos y no sobre el establecimiento de una estrategia global sobre su uso. Por razones
similares, la Comisiéon no puede aceptar la parte de la enmienda 38 que propone que
todas las etiquetas de productos avisen que el biocida ha de utilizarse con moderacion.

Acta de la sesion del 18 de abril de 1996, edicién provisional, PE 198.355.
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La Comisién admite que la propuesta tiene un marcado contenido técnico, por lo que
acoge con agrado las enmiendas dirigidas a clarificar el texto. Por ello se han incorporado
al considerando 19, tal y como propone el Parlamento, las enmiendas 3 y 92 (agrupadas)
para clarificar ciertos principios bésicos, y se ha introducido un nuevo considerando, el
20 bis, como se propone en la enmienda 6, explicando que se redactara un documento
orientativo para ayudar a aplicar el Anexo VI (principios comunes).

La Comisién se muestra conforme con la introduccién del concepto de "formulaciones
marco" en el articulo 2 (propuesta de la enmienda 14) pues servird para simplificar
determinados procedimientos.

Otra clarificacién muy qtil aceptada por la Comisién es el principio de agrupar todas las
referencias pertinentes al reconocimiento mutuo del modo propuesto en las enmiendas 19
y 20. El resultado es una restructuracion del texto del articulo 3, dividido ahora en dos
: un nuevo articulo 3 que contiene los requisitos generales para la autorizacién de un
nuevo producto y un nuevo articulo 3 bis con el texto referido al reconocimiento mutuo.
La reformulacién propuesta en la enmienda 17 clarifica el periodo de tiempo establecido
para la tramitacién de las solicitudes, propuesta que se incorpora en el articulo 3.2. La
enmienda 18 también se ha incorporado al texto en el nuevo articulo 3 porque la
Comision est4d de acuerdo con el plazo de 60 dias para la tramitacién de las solicitudes
de autorizacién de los biocidas a los que sea aplicable el concepto de formulacién marco.

Se ha realizado un afiadido al texto del articulo 14, tal y como propone la enmienda 31,
porque clarifica determinados aspectos del periodo transitorio. Se ha aceptado la

enmienda 57, y la supresién de un pasaje en el punto 59 del Anexo VI clarifica el
significado.

La Comisién no puede aceptar la propuesta de la enmienda 8 dirigida a suprimir la
referencia al 5° Programa de Medio Ambiente en el considerando 24, puesto que la
Directiva que se propone viene a respaldar una parte destacada de este Programa, siendo
muy importante la remision al mismo.

El Parlamento ha propuesto numerosas enmiendas sobre los requisitos de los datos.
Algunas han sido incorporadas al texto pero otras que suprimen algunas disposiciones de
flexibilidad no pueden aceptarse. La flexibilidad es necesaria para asegurar que solamente
se transmitan y evalien aquellos datos que sean realmente necesarios para llevar a acabo
una evaluacién de riesgos; como es natural, la flexibilidad no conlleva una reduccion del
nivel de proteccion conferido a los seres humanos o al medio ambiente. Por eso las
enmiendas 23, 25, 27, 28, 44, 50, 51, 53 y 54 no son aceptables.’ Otras enmiendas
proponen afiadir a los datos determinados requisitos con independencia de si son
necesarios para una evaluacién de los riesgos, por ejemplo solicitar datos sobre todos los
productos de la degradacion de las sustancias activas o reducir los limites de
concentracién aceptables en agua. Pertenecen a esta categoria las enmiendas 45, 46, 47,
48, 49, 52 y 60, por lo que no pueden aceptarse. Si se han incorporado al texto, en
cambio, las enmiendas 79, 80, 81 y 83 referidas a los requisitos de los datos, que
establecen que los requisitos del expediente deben ajustarse al progreso técnico.
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Combinando una modificacion de los requisitos de los datos con un cambio
procedimental, la Comisién ha incorporado las enmiendas 21 y 24 al texto del articulo
"~ 4y la enmienda 59 al texta del punto 80 del Anexo VI, textos estos que ahora disponen
que deben considerarse especificamente los efectos en la atmosfera y en las aguas
superficiales y que deben afiadirse procedimientos de solicitud a las condiciones de
autorizacién. La enmienda 56, que dispone que determinados ensayos deben utilizarse
sélo cuando sea adecuado por razones de eficacia, supone una contribucion util, por lo
que se ha modificado correspondientemente el punto 51 del Anexo VI.

Cierto nimero de enmiendas hacian referencia al etiquetado. La enmienda 37 propone el
etiquetado de todos los biocidas con arreglo a la Directiva 88/379/CEE, algo con lo que
la Comisi6n esta en principio de acuerdo, pero dado que dicha Directiva esta en proceso
de revisién en estos momentos, no puede aplicar tal enmienda hasta que no haya
_concluido su revision. Por eso ha modificado ligeramente el apartado 4 del articulo 18,
suprimiendo la referencia a otras disposiciones comunitarias. La enmienda 36 también
propone modificaciones al etiquetado del biocida. La parte que afirma que el etiquetado
no debe inducir a error es aceptable, pero la Comisién no puede suscribir la peticién de
no presentar reclamaciones sobre la etiqueta. Parte de la enmienda 38 proponia que el
etiquetado debe ser claramente legible, extremo éste que no es necesario puesto que ya
esté incluido en la Directiva 88/379/CEE que regular el etiquetado de todos los biocidas.
Dicha Directiva también precisa cudndo son necesarios los cierres de seguridad, por lo
que no se ha aceptado la enmienda 35.

Parte de las enmiendas 29 y 95 (agrupadas) aclara que el principio de la evaluacion
comparativa no se aplicard a los biocidas, aclaracién ésta que se ha incorporado al
apartado 5 del articulo 9. En cambio, no puede aceptarse la enmienda 58, porque implica
que se aplicaria la evaluacién comparativa a los biocidas. La parte de las enmiendas 29
y 95 que no es aceptable se refiere a la peticion de disponer de un periodo de 5 afios para
la retirada gradual basada en el articulo 10 de la propuesta, propuesta que no puede
aceptarse porque la remisién al articulo 10 no es pertinente y el periodo de 5 afios
propuesto es demasiado largo.

El requisito propuesto en la enmienda 39 de hacer obligatoria la consulta entre el
solicitante y la Comisién es aceptable con la condicién de que tal consulta no sea
necesaria cuando se prevea anticipadamente una decisioén positiva sobre la autorizacion,
con lo que se reformula correspondientemente el apartado 3 del articulo 24. No obstante,
no es aceptable la propuesta contenida en la enmienda 34 de otorgar automaticamente
confidencialidad a la composicién de todas las formulaciones de productos, porque es
posible que determinados componentes de la formulacién deban ser mencionados en la
etiqueta si son peligrosos para los seres humanos o el medio ambiente.

La enmienda 96 propone una excepcion para los productos anticorrosion utilizados con
determinados fines, propuesta aceptable para la Comision porque reconoce los requisitos
especiales de tales productos, por lo que ha modificado correspondientemente el punto
86 del Anexo VI.

Las enmiendas 1, 22 y 55 proponen restringir las clases de sustancias que pueden llevar
los biocidas, algo que no puede aceptarse porque atentaria contra uno d¢ los principios
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fundamentales de la propuesta : que las decisiones se basen en la evaluacién del riesgo
(y no en la evaluacién del peligro). La propuesta trata de equilibrar las decisiones
adoptadas a nivel nacional con las adoptadas a nivel comunitario, dejando, en la medida
de lo posible, las decisiones sobre los biocidas a discrecién de los Estados miembros y
adoptando a nivel comunitario las decisiones sobre las sustancias activas. La enmienda
33 no es aceptable porque la Comisién considera que la decisién en torno a la integridad
de un expediente sobre un biocida debe ser competencia de los Estados miembros. La
enmienda 32 propone una modificaci6n a la comitologia para la adopcién del reglamento
de revision. La Comisién habfa propuesto inicialmente, tras sopesar el tema
detenidamente, un comité consultivo para la realizacién de la revisién, y no ve motivos
para cambiar ahora de idea.

Otros cambios procedimentales que no son aceptables son las enmiendas 41 y 63. La 41
supondria la extensién automética a todos los Estados miembros de la solicitud de la
clausula de seguridad una vez utilizada por un solo Estado miembro, y la 63 atenta contra
las normas de la Comisién al tratar de definir la composicién del comité director.

La enmienda 62 no es aceptable porque en el punto 92 del Anexo VI propone considerar
exclusivamente los beneficios medioambientales y econémicos antes que los beneficios
generales, lo cual restringirfa la flexibilidad necesaria para tomar una decisién sobre la
autorizacién de un biocida.

Por tltimo, la enmienda 26 propone el cobro de tasas por la autorizacion de biocidas; la
Comisién ha aceptado el principio y ha introducido un nuevo articulo 7 bis en el texto.
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PROPUESTA MODIFICADA

Considerando 19

Considerando que se debe permitir a los
Estados miembros autorizar los biocidas
que no cumplan las condiciones
mencionadas anteriormente durante un
periodo de tiempo limitado cuando ello
sea necesario debido a un peligro
imprevisto que amenace al hombre o al
medio ambiente y no pueda combatirse
por otros medios, que dicha cooperacién
debera ser revisada por la Comisién en
estrecha cooperacion con los Estados
miembros; que el procedimiento
comunitario no impide a los Estados
miembros autorizar el uso en su
territorio durante un periodo de tiempo
limitado de biocidas que contengan una
sustancia activa que no se encuentre en
la lista comunitaria, siempre que se haya
presentado un expediente que cumpla los
requisitos comunitarios y que el Estado
miembro crea que la sustancia activa y
el biocida satisfacen las condiciones que
la Comunidad les ha impuesto;

Considerando que se debe permitir a los
Estados miembros autorizar los biocidas
que no cumplan las condiciones
mencionadas anteriormente durante un
periodo de tiempo limitado cuando ello
sea necesario debido a un peligro

- imprevisto que amenace al hombre o al

medio ambiente y no pueda combatirse
por otros medios; s decir, en ¢asos en
los que no pueda lograrse la necesaria
p .
gmm&ﬂ—hgmbw .
ammm‘mmmw | | indicad |

-V _a Ja presente Directiva; que dicha

cooperaciéon deberd respetar los

N dos o .
DDMIQMELQQS-MM&QLQJ! V] de | e Directi
debera ser revisada por la Comisién en
estrecha cooperacion con los Estados
miembros; que el procedimiento
comunitario no impide a los Estados
miembros autorizar el uso en su
territorio durante un periodo de tiempo
limitado de biocidas que contengan una
sustancia activa que no se encuentre en

. la lista comunitaria, siempre que se haya

presentado un expediente que cumpla los
requisitos comunitarios y que el Estado
miembro crea que la sustancia activa y
el biocida satisfacen las condiciones que
la Comunidad les ha impuesto;

Consid_erando 20

Considerando que las sustancias activas
utilizadas en los biocidas pueden
utilizarse también en otros preparados
que se hayan ensayado en animales en
virtud de otra normativa comunitaria;

Considerando que las sustancias activas
utilizadas en los biocidas pueden
utilizarse también en otros preparados
que se hayan ensayado en animales en
virtud de otra normativa comunitaria;
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que debe hacerse lo necesario para evitar que debe hacerse lo necesario para evitar

la duplicacion de los ensayos en la duplicacion de los ensayos en
animales; que se debe conseguir una animales; que se debe conseguir una
coordinacién estrecha con otras leyes coordinacién estrecha con otras leyes
comunitarias y, en particular, con la comunitarias y, en particular, con la
Directiva 91/414/CEE relativa a la Directiva 91/414/CEE relativa a la
comercializacién de productos comercializacién de productos
fitosanitarios; fitosanitarios y con las directivas
. .
W&W . la utilizacién v lit o0 d
organismos modificados genéticamente;

Considerando 20 bis (nuevo)

Considerando 20 ter (nuevo)
mmwmm} | ’ - . |
Articulo 1, apartado 2, letras a bis), a ter) (nuevas) y b)



b) Directivas 70/524/CEE 'y b) Directivas 70/524/CEE vy

82/471/CEE relativas a los aditivos y 82/471/CEE del Consejo relativas a los
sustancias utilizadas exclusivamente en aditivos y sustancias utilizadas
la alimentacién animal, exclusivamente en la alimentacion

animal, asi como la Directiva

77/101/CEE® relativa a la
comercializacion de los piensos simples;

(1) DO L 317 de 6.11.1981. pag. 82.
2) DO L 373 de 31.12.1990. pag. 26.
L 32 de 3.2.1977. pag.

Articulo 1, apartado 2, letra g) (nueva)

g) Directiva  90/385/CEE® _ del
j ativ imacién de
. legislaci de iembro
sobre los productos sanitarios
implantables activos;

h) __ Directiva 89/109/CEE? _del
Consejo, de 2]1.12.1988, relativa a la
i ion de egislaciones de
ta iembros teriale
productos destinados a entrar en contacto

con_productos alimenticios y directivas
de ella derivadas.

189 de 20.7.1 ag. 17,
(2) DO L 40 de 11.2.1989, pag. 38.

Articulo 1, apartado 3, letra e bis) (nueva)

e bis) Directiva 84/450/CEE" relativaa

la_aproximacién de las disposiciones
legislativas, reglamentarias Vv

administrativas de los Estados miembros
en _materia de publicidad engafiosa,

a) DO L 250 de 19.9.1984, pag. 17



Articulo 2, apartado 1, letré, e bis) (nueva)

Articulo 3, apartado 2

2. Se tomaran decisiones sobre las 2. Se tomaran decisiones sobre las
solicitudes de autorizacién en un_plazo ~ solicitudes de autorizacién sin demoras

Articulo 3 (aparfados 4,5,6,7y8)

3. Un biocida que haya sido ya suprimidos
autorizado en un Estado miembro serd

autorizado, tras la recepcion de la

solicitud en otro Estado miembro, antes

de 60 dias siempre que la sustancia

activa del biocida se corresponda con la

lista del Anexo I.

4. Si, en cumplimiento del articulo
4, un Estado miembro determina que:



a) se ha demostrado una resistencia
inaceptable del organismo diana al
biocida o

b) las circunstancias importantes en
que se utiliza el biocida, como el clima
o el periodo de reproduccién de las
especies diana, difieren de forma
significativa de las que se dan en los
Estados miembros en los que se autorizd
por primera vez el biocida y una
autorizacibn no modificada puede
presentar, por consiguiente, riesgos
inaceptables para el hombre o el medio
ambiente,

los Estados miembros podréan exigir que
las instrucciones de uso y la dosificaciéon
a las que se refiere la letra e) del
apartado 3 del articulo 18 se ajusten a
las diferentes ' circunstancias o, si no
puede prevenirse el riesgo de otra forma,
el Estado miembro podra exigir que se
hagan modificaciones en el biocida

. mismo, de modo que se cumplan las

condiciones de concesion de autorizacién
que figuran en el articulo 4.

5. A pesar de lo dispuesto en el
apartado 4, cuando un Estado miembro
crea que un biocida no puede cumplir las
condiciones del articulo 4 y, por
consiguiente, proponga denegar la
autorizacién, debera notificarlo a la
Comisiéon, a los deméas Estados
miembros y al solicitante y les.
proporcionard documentos explicativos
en los que se den detalles del producto y
en los que se expliquen los motivos por
los que propone la denegacion.

La Comisién preparard una propuesta
sobre estos asuntos, con arreglo al
articulo 24, para adoptar una decisiéon de
conformidad con el procedimiento
establecido en el apartado 3 del articulo
25.



6. Los Estados miembros dispondran
que los biocidas deberdn clasificarse,
embalarse y etiquetarse segin las
disposiciones de la presente Directiva.

7. Las autorizaciones de-concederén
por un periodo fijo de 10 afios a partir
de la fecha en que por primera vez
aparece la sustancia activa en el'Anexo
I; podran renovarse tras verificar que se
cumplen todavia las condiciones que
imponen los apartados 1 y 2 del presente

articulo. Cuando se haya presentado una

solicitud de renovacién, podra
concederse ésta por el periodo de tiempo
necesario para que las autoridades
competentes de los Estados miembros
puedan efectuar dicha verificacién.

8. Los Estados miembros dispondrén
que los biocidas deberdn utilizarse de la
forma adecuada, lo cual implicara que se
cumplan las condiciones establecidas en
el articulo 4 y especificadas en las
disposiciones de la presente Directiva
relativas al etiquetado. Esa utilizacién
llevara consigo la aplicacion racional de
una combinacién de medidas apropiadas
fisicas, biolégicas, quimicas o de otro
tipo que limiten al minimo necesario el

uso de biocidas. Cuando se utilicen
" biocidas en el lugar de trabajo, el uso se
realizara con arreglo a los requisitos de
las directivas relativas a la proteccién de
los trabajadores.

Articulo 3, apartados 3, 4, 5 y 6 (nuevos)

- 3.

No obstante lo dispuesto en los
aticulos 7 y 11 y siempre que el
lici terocho d |
misma, en los casos en los que se
Whmmm. 60 d biocida sot
la_base de esta formulacién marco, la
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e biocid Cuand ilic
. . . e
mﬂmﬂw Jirecti lat | -
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~ Articulo 3 bis (nuevo)
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7






el Es miembro podra exigir que
determinadas medidas citadas en las
letras ). d). e h). j) y 1) del apartado
3 del articulo 18 se adapten a las
distintas condiciones de manera que se

cumplan las condiciones de autorizacién
indicadas en el articulo 4.

3. No _obstante lo dispuesto en el

apartado 2, cuando un Estado miembro
crea que un biocida no puede cumplir las

- condiciones del articulo 4 y. por

consiguiente, proponga _denegar o
restringir la autorizacién en determinadas
condiciones, deberd notificarlo a la
Comisién, a los demés Estados
miembros y al solicitante y les
proporcionara documentos explicativos
en los que se den detalles del producto y
en los que se expliquen los motivos por

los que propone la denegacién o la
" restriccion de la autorizacidn.

La Comision elaborard una propuesta
sobre estos extremos, con arreglo al
articulo 24, para adoptar una decisién de
acuerdo con el procedimiento establecido
en el apartado 3 del articulo 25.

Articulo 4, apartado 1, letra b), puntos iii) y iv)

iii) no tiene efectos nocivos, por si
mismo o como consecuencia de sus
~ residuos, sobre la salud humana o
animal, directa o indirectamente (por
ejemplo, por el agua potable o los
alimentos), o sobre las aguas fredticas,

iv)  no tiene efectos inaceptables sobre
el medio ambiente, teniendo en cuenta
en particular las consideraciones
siguientes:

iii) no tiene efectos nocivos, por si
mismo o como consecuencia de sus
residuos, sobre la salud humana o
animal, directa o indirectamente (por
ejemplo, por el aire, el agua potable o
los alimentos), o sobre las aguas
freaticas y superficiales,

iv)  no tiene efectos inaceptables sobre
el medio ambiente, teniendo en cuenta
en particular las consideraciones
siguientes: '



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

- su repercusién en los organismos
distintos del organismo diana.

- su destino y distribucién en el
medio ambiente, en particular por lo que
se refiere a la contaminacién del agua,
tanto potable como subterrdnea y

: Gicial,

- su repercusién en los organismos
distintos del organismo diana.

Articulo 4, apartado 4

4. Cuando otras disposiciones
comunitarias impongan requisitos que
afecten a las condiciones de concesién
de una autorizacién y, en especial, estén
destinadas a proteger la salud de los
distribuidores, usuarios, trabajadores y
consumidores, la de los animales o el
. medio ambiente, la autoridad competente
las tendrd en cuenta cada vez que
“conceda una autorizacién y, llegado el
caso, la concedera con arreglo a dichos
requisitos.

Articulo 7 bis

4. Cuando otras disposiciones
comunitarias impongan requisitos que
afecten a las condiciones de concesién
de una autorizacién y de utilizacién de
un__biocida y, en especial, estén
destinadas a proteger la salud de los
distribuidores, usuarios, trabajadores y
consumidores, la de los animales o el
medio ambiente, la autoridad competente
las tendrd en cuenta cada vez que
conceda una autorizacién y, llegado el

- caso, la concederd con arreglo a dichos

requisitos.

(nuevo)

Articulo 9, apartado 5

5. Podra denegarse o revisarse la
inclusién de una sustancia activa en el
Anexo I si ya existe en dicho Anexo
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inclusién de una sustancia activa en el
Anexo I si ya existe en dicho Anexo



para el mismo tipo de producto otra
sustancia activa u otro método de control
que, segin los actuales conocimientos
cientificos y técnicos, presente un riesgo
para la salud o para el medio ambiente
significativamente menor. Cuando se
decida una denegacién, se presentara una

evaluacién, con arreglo a los principios

comunes para la evaluacién de
expedientes, de las sustancias activas o

métodos  alternativos '~ que puedan
utilizarse con el mismo efecto en el
_organismo diana sin desventajas practicas
y econémicas importantes para el
usuario. La evaluacién se difundird con
arreglo a los procedimientos establecidos
en el apartado 2 del articulo 10, para que
se tome una decisién en virtud de lo
dispuesto en los articulos 24 y el
apartado 3 del articulo 25.

Articulo

3. No obstante, asimismo, lo
dispuesto en el apartado 1 del articulo 4
_y en los apartados 2 y 3 del articulo 7, y
sin prejuicio de los apartados 4 y 6, un
Estado miembro podra, durante un
periodo de diez afios a partir de la fecha
de entrada en vigor de la presente
Directiva, autorizar la comercializacién
en su territorio de un biocida que
contenga sustancias activas no incluidas
en el Anexo I que estén comercializadas
en la fecha de entrada en vigor de la
presente Directiva.

para el mismo tipo de producto otra
sustancia activa u otro método de control
que, segun los actuales conocimientos
cientificos y técnicos, presente un riesgo
para la salud o para el medio ambiente
significativamente menor. Cuando se
decida una denegacidn, se presentara una
evaluacion de las sustancias activas o
métodos  alternativos que puedan

_ utilizarse con el mismo efecto en el

organismo diana sin desventajas practicas
y econOmicas importantes para el
usuario. La evaluacion se difundira con
arreglo a los procedimientos establecidos
en el apartado 2 del articulo 10, para que
se tome una decisién en virtud de lo
dispuesto en los articulos 24 y el
apartado 3 del articulo 25.

14, apartado 3

3. No obstante, asimismo, lo
dispuesto en ¢} apartado 1 del articulo 3,
el apartado 1 del articulo 4 y en los
apartados 2 y 3 del articulo 7, y sin
prejuicio de los apartados 4 y 6, un

" Estado miembro podra, durante un

periodo de diez afios a partir de la fecha
de entrada en vigor de la presente
Directiva, autorizar la comercializaciéon
en su territorio de un biocida que
contenga sustancias activas no.incluidas

en el Anexo I pero que sean integrantes
de biocidas v que estén comercializadas
en la fecha de entrada en vigor de la

presente Directiva.

Articulo 18, apartado 3, frase introductoria

3. Los biocidas se etiquetaran con .
arreglo a las disposiciones de 'la

Directiva 88/379/CEE relativas al

30 Los biocidas se etiquetaran con
" arreglo - a las disposiciones de la

Directiva 88/379/CEE relativas al
etiquetado. Las etiquetas no deberdn



etiquetado. Ademés, la etiqueta mostrara
de forma clara e indeleble lo siguiente:

m“&‘w Y. 1 . ] je]
producto, Ademas, la etiqueta mostrara
de forma clara e indeleble lo siguiente:

Articulo 18, apartado 4

4. No obstante lo dispuesto en los
apartados 1 y 2 y en la primera frase del
apartado 3, los biocidas autorizados
como insecticidas, acaricidas,
rodenticidas, avicidas o molusquicidas
serdn clasificados, embalados y
etiquetados con arreglo a la Directiva
78/631/CEE del Consejo, de 26 de junio
de 1978, sobre aproximaciéon de las
legislaciones de los Estados miembros
relativas a la clasificacion, embalaje y
etiquetado de preparados peligrosos
(plaguicidas)" siempre que no existan
otras disposiciones comunitarias que se
ocupen especificamente de estos asuntos
para dichos productos.

(2) DO L 206 de 29.7.1978, pég. 13

4. No obstante lo dispuesto en los
apartados 1 y 2 y en la primera frase del
apartado 3, los biocidas autorizados
como insecticidas, acaricidas,
rodenticidas, avicidas o molusquicidas
seran  clasificados, embalados y
etiquetados con arreglo a la Directiva

- 78/631/CEE del Consejo, de 26 de junio

de 1978, sobre aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros
relativas a la clasificacién, embalaje y
etiquetado de preparados peligrosos
(plaguicidas)”.

2y DO L 206 de 29.7.1978, pég. 13

Articulo 24, apartado 3

3. La Comisién podrd pedir al
solicitante o0 a su representante
autorizado que le envie comentarios a la
propuesta, en particular cuando se prevea
una decisién desfavorable.

3. La Comision pedira al solicitante
0 a su representante autorizado que le
envie comentarios a la propuesta, salvo

_ cuando se prevea una decision favorable.

Anexo II, parte A, punto 1

1. La documentacién sobre
organismos activos debe responder al
menos a todos los puntos mencionados
en la lista de "Requisitos de la
documentacién". Las respuestas deben ir
respaldadas por datos.

12

1. La documentacién sobre
organismos activos debe responder al
menos a todos los puntos mencionados
en la lista de "Requisitos de la
documentacion”. Las respuestas deben ir

respaldadas por datos. Los requisitos de



la_doszumcnmién_dsbm:mﬂum

. de los avances técnicos.

Anexo II, parte B, punto 1

1. La documentacién sobre
organismos activos debe responder al
menos a todos los puntos mencionados
en la lista de "Requisitos de la
documentacion". Las respuestas deben ir
respaldadas por datos.

1. La documentacién sobre
organismos activos debe responder al
menos a todos los puntos mencionados
en la lista de - "Requisitos de Ila
documentacion". Las respuestas deben ir
respaldadas por datos. Los requisitos de
la documentacion deben estar a la altura
ie | _—

Anexo III, parte A, punto 1

1. La documentacién sobre
organismos activos debe responder al
menos a todos los puntos mencionados
en la lista de "Requisitos de la
documentacion". Las respuestas deben ir
respaldadas por datos.

1. La documentacién sobre
organismos activos debe responder al

menos a todos los puntos mencionados

en. la lista de "Requisitos de la
documentacion”. Las respuestas deben ir
respaldadas por datos. Los requisitos de
la documentacion deben estar a la altura
e | .

Anexo III, parte B, punto 1

1. La documentacién sobre
organismos activos debe responder al
menos a todos los puntos mencionados
en la lista de "Requisitos de la
documentacién". Las respuestas deben ir
respaldadas por datos.

Anexo VI, punto 51, frase introductoria

51. Los ensayos se efectuardn de
acuerdo con las directrices de la Unién
Europea, si éstas son aplicables y se

dispone de ellas. En caso contrario
pueden seguirse los métodos que figuran

13

1. La documentacién sobre
organismos activos debe responder al
menos a todos los puntos mencionados
en la lista de "Requisitos de la
documentacion". Las respuestas deben ir
respaldadas por datos Los requisitos de

t altura
e | -

51. Los ensayos se efectuaran de
acuerdo con las directrices de la Union
Europea, si éstas son aplicables y se
dispone de ellas. En su caso, pueden
seguirse los métodos que figuran en la



en la siguiente lista, por orden

descendente de preferencia:

siguiente lista, por orden descendente de
preferencia: ‘

Anexo VI, punto 59, parrafo segundo

Suprimid

Anexo VI, punto 80, frase introductoria

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

Anexo VI,punto

El Estado miembro no autorizard un
biocida si existe una posibilidad
razonable y previsible de que los
organismos acudticos estén expuestos al
biocida si, respecto a cualquier sustancia
activa o de posible riesgo en él
incluidas:

- la relacion 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
acuaticos no se ve amenazada por
el biocida en las condiciones
propuestas de utilizacion.

14

80. El Estado miembro no autorizara
el biocida si, en las condiciones
propuestas de uso, la concentracion
previsible de la sustancia activa o de
cualquier sustancia de posible riesgo, o
de los correspondientes metabolitos o
productos de degradacion o reaccion, en
las_aguas superficiales o en las aguas
subterraneas supera la mas baja de las
concentraciones siguientes:

86, nuevo

El Estado miembro no autorizarda un
biocida si existe una posibilidad
razonable y previsible de que los
organismos acuaticos estén expuestos al
biocida si, respecto a cualquier sustancia
activa o de posible riesgo en él
incluidas:

- la relacion PEC/PNEC es superior
a la wunidad, salvo que se
establezca claramente en la
evaluacion del riesgo que, en
condiciones de campo, la
viabilidad de los organismos
acuaticos no se ve amenazada por
el biocida en las condiciones
propuestas de utilizacion.



el factor de bioconcentracion
(FBC) es superior a 1000 para las
sustancias féacilmente
biodegradables, o superior a 100
para aquellas que no son
facilmente biodegradables, salvo
que se establezca claramente en la
evaluacion 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.

15

el factor de bioconcentracion
(FBC) es superior a 1000 para las
sustancias féacilmente
biodegradables, o superior a 100
para aqucllas 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 cl empleo del
biocida en las condiciones
propucstas de utilizacion.

El Estado Miembro podra sin
rizar I 1
10 afi artir de la entrada

r_de la presente Directiva, |
anticorrosivos _utilizados en

buques de mas de 25 metros de eslora
que naveguen en alta mar. La presente
disposicion quedara anulada en el caso

e Ia jadas se
ante _dicho perio
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