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Dictamen del Comité Econémico y Social Europeo sobre la Propuesta de Reglamento del

Parlamento Europeo y del Consejo por el que se modifica el Reglamento (UE) n° 528/2012,

relativo a la comercializacion y el uso de los biocidas, en relacion con determinadas condiciones
de acceso al mercado

[COM(2013) 288 final — 2013/0150 (COD)]
(2013/C 341/10)

Ponente tnico: Pedro NARRO

Los dias 23 de mayo de 2013 y 6 de junio de 2013 respectivamente, de conformidad con el articulo 114
del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, el Parlamento Europeo y el Consejo decidieron
consultar al Comité Econdmico y Social Europeo sobre la

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se modifica el Reglamento (UE)
n® 528/2012, relativo a la comercializacién y el uso de los biocidas, en relacion con determinadas condiciones de
acceso al mercado

COM(2013) 288 final — 2013/0150 (COD).

La Seccién Especializada de Mercado Unico, Produccién y Consumo, encargada de preparar los trabajos en
este asunto, aprobd su dictamen el 17 de julio 2013.

En su 492° pleno de los dias 18 y 19 de septiembre 2013 (sesién del 18 de septiembre), el Comité
Econémico y Social Europeo aprobd por 154 votos a favor, 2 en contra y 7 abstenciones el presente

dictamen.

1. Conclusiones y recomendaciones

1.1 La propuesta de la Comisién Europea contribuye a me-
jorar sustancialmente la aplicacién practica a partir del 1 de
septiembre de 2013 del nuevo Reglamento biocidas, clarifica
el funcionamiento de las normas transitorias y proporciona
una mayor seguridad juridica a los operadores.

1.2 El CESE lamenta que en el trascurso del complejo y largo
proceso de adopcién de la nueva legislacion europea sobre
biocidas la Comision, el Consejo y el Parlamento no hayan
reflexionado ex ante sobre las distorsiones que podrian generar
unas normas de transicion confusas y poco claras.

1.3 El CESE comparte la necesidad de introducir cambios en
el Reglamento biocidas, antes de su entrada en vigor (1), de
forma que pueda facilitarse la transicion entre la Directiva
98/8/CE y el mencionado Reglamento. Resulta imprescindible
para garantizar el correcto funcionamiento del sistema un
marco coherente con medidas transitorias que permitan un
cambio progresivo del sistema para los operadores y los Estados
miembros.

1.4 El CESE acoge favorablemente las modificaciones intro-
ducidas en las disposiciones transitorias relativas a los articulos
tratados, y la evaluacion de las sustancias activas y los productos
biocidas existentes. Estas modificaciones impedirdn la congela-
cién de facto de la puesta en el mercado de muchos nuevos

(") La entrada en vigor estd prevista para el 1 de septiembre de 2013.

articulos tratados, para permitir su comercializacién siempre
que se presente un expediente completo para evaluar la(s) sus-
tancia(s) activa(s) contenida(s) en esos articulos tratados antes
del 1 de septiembre 2016 (?). Estas modificaciones permitirdn
también una mejor transicién hacia el sistema armonizado de
autorizaciéon de los productos biocidas existentes (3).

1.5  Respecto la novedosa disposicion para compartir de
forma obligatoria los estudios sobre el destino y comporta-
miento ambiental relacionados con el anexo II del Reglamento
(CE) n® 1451/2007 el CESE reclama a la Comisién que garan-
tice que la nueva obligacién no generard distorsiones de la
competencia y no afectard negativamente la capacidad de inno-
vacién de algunas empresas.

1.6 El CESE apoya que en el marco de esta modificacién
legislativa puedan abarcarse otras cuestiones de importancia
como las relativas al acceso a la informacidn, la definicién de
productos de la familia biocidas y la obligacion de compartir
datos.

2. Introduccién

2.1  Biocida es toda sustancia activa o mezcla que contenga
una o mds sustancias activas, presentada en la forma en que se
suministra al usuario, destinada a destruir, contrarrestar, neutra-
lizar, impedir la accién o ejercer un efecto de control de otro
tipo sobre cualquier organismo nocivo por medios quimicos o

(3 Articulo 94 del Reglamento (UE) n°® 528/2012.
() Articulo 89 del Reglamento (UE) no 528/2012.
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biolégicos; se considerard asimismo biocida toda sustancia,
mezcla o producto comercializado con la intencién de generar
sustancias activas (¥). Los biocidas estdn presentes en la vida
diaria evitando la propagacién de enfermedades y favoreciendo
un alto grado de higiene en entornos con elevada densidad de
poblacion.

2.2 La Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo estableci6 normas sobre la comercializacion de biocidas
dentro la Comunidad (°). Esta Directiva armoniza en el dmbito
europeo la legislacién sobre estos productos, estableciendo prin-
cipios comunes de evaluacion y autorizacién de biocidas evi-
tando de esta forma barreras econdmicas/administrativas.

2.3 El 16 de mayo de 2013 la Comisiéon Europea present6
una nueva propuesta por la que se modifica el Reglamento (UE)
n° 528/2012, relativo a la comercializacién y el uso de los
biocidas, en relaciéon con determinadas condiciones de acceso
al mercado (°). El denominado “Reglamento biocidas” fue apro-
bado el 22 de mayo de 2012 () y su entrada en vigor estd
prevista a partir del 1 de septiembre de 2013. La nueva legis-
lacién supondrd la derogaciéon de la Directiva 98/8/CE y es el
fruto de una intensa consulta puablica y un pormenorizado
estudio de impacto elaborado por la Comisién Europea (%).

2.4 El objetivo del Reglamento es mejorar la libre circulacion
de biocidas dentro de la Unién y asegurar un elevado nivel de
proteccion de la salud humana, animal y del medio ambiente. El
Reglamento, que conserva la estructura de la Directiva 988, se
basa en el principio de cautela con el fin de garantizar que la
produccién y comercializacion de sustancias activas y biocidas
en el mercado no tenga efectos nocivos en la salud o el medio
ambiente.

2.5  Esta legislacion pretende subsanar las lagunas detectadas
en el anterior marco legislativo y dinamizar el funcionamiento
del sistema de autorizaciones a través de la simplificacion, la
supresion de los obsticulos que se oponen al comercio de
biocidas y la armonizacién de determinadas disposiciones.

2.6 La Comisién ha decidido presentar, antes de su entrada
en vigor, una modificacién formal del Reglamento biocidas,
528/2012 tras detectar determinadas disposiciones del mismo
que podrian producir distorsiones en su funcionamiento. Los
fundamentos de esta modificacién son:

— impedir que las normas transitorias del Reglamento biocidas
supongan en la practica una congelacién no intencionada

o) .

() DO L 123 de 24.4.1998.
() COM (2013) 288 final.
() DO L 167 de 27.6.2012.
®)

del mercado de hasta once afios respecto los articulos tra-
tados con biocidas que son legales en el mercado de la
Uni6n, pero que estdn pendientes de una evaluacion a nivel
de la Unién Europea;

— eliminar barreras comerciales no intencionadas que como
consecuencia de la aplicacion del Reglamento podrian per-
judicar a determinados operadores.

3. Observaciones generales

3.1  El CESE aprob6 en 2010 el dictamen relativo al Regla-
mento n® 528/2012 relativo a la comercializacion y el uso de
biocidas (°). El Comité defendi6 la pertinencia de cambiar la
Directiva por un Reglamento biocidas con el objetivo de lograr
la simplificacién y la armonizacion de la legislacion.

3.2 A pesar del estudio de impacto, la consulta puablica y los
diferentes informes elaborados en el marco de la aprobacion del
Reglamento biocidas, las criticas de los proveedores principal-
mente pequefios y medianos, sobre la posibilidad de que se
generen en el mercado importantes restricciones y disfunciones
como consecuencia de la implementacién del Reglamento jus-
tifican que la Comisién Europea haya reaccionado con urgencia
planteando una serie de modificaciones que eliminan los efectos
nocivos de las barreras comerciales que pudiera generar la le-
gislaciéon europea en materia de biocidas y en concreto sus
disposiciones transitorias.

3.3 El CESE valora positivamente que la Comisiéon haya pro-
cedido a enmendar algunos articulos facilitando una aplicacién
mds racional de la legislacion sobre biocidas. Sin embargo, a
juicio del CESE, una vez abierto el procedimiento de revision del
Reglamento se deberia haber abordado de un modo mds amplio
y sistemdtico algunas lagunas de la normativa original en ma-
teria de acceso a la informacién, obligatoriedad de compartir
datos y la definicion de los productos de la familia biocidas.

3.4 Las modificaciones introducidas en las normas de tran-
sicién, principalmente en los articulos 86, 89 y 94 del Regla-
mento n° 528/2012 impedirdn una paralizacién del mercado en
determinadas sustancias activas existentes o una prohibicién de
facto sobre los articulos tratados nuevos, entre el 1 de septiem-
bre de 2013 y la aprobacién de la dltima sustancia activa
contenida en los articulos. El CESE estima que estos cambios
en las reglas de transicién subsanan importantes perjuicios y
daflos colaterales que hubiera provocado la redaccion original
de los citados articulos.

() DO C 347 de 18.12.2010, p. 62.
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4. Observaciones particulares

4.1  El articulo 89, apartado 4, y el articulo 93, apartado 2
del Reglamento (UE) n°528/2012 prevén plazos de supresién
progresiva de los biocidas para los que no se haya concedido
una autorizacién. El nuevo texto propuesto propone extender
los mismos plazos para aquellos biocidas ya presentes en el
mercado en caso de que se conceda una autorizacion pero las
condiciones de autorizacion exijan modificar el biocida. EI CESE
estima que en este ultimo caso se deberfa proceder a una de-
rogacion de los plazos respecto la regla general en caso de
rechazo de una solicitud. El CESE sugiere que cuando un pro-
ducto sea aprobado con cambios se conceda un plazo mayor
para que se pueden usar y poner en el mercado hasta el ago-
tamiento de los mismos.

4.2 La Agencia Europea de sustancias y preparados quimicos
(ECHA) debe velar porque la lista que publica, articulo 95, sélo
contenga la informacién sobre los proveedores correspondientes
que apoyan la renovacién de una determinada sustancia activa.

4.3 En materia de acceso a la informacion a los efectos del
articulo 66, parrafo 3, el CESE estima que se debe velar por una
correcta ponderacién entre el interés general y los legitimos
intereses privados. La concesién automdtica y sistemdtica de
informacién sobre el nombre y la direccion del fabricante de

Bruselas, 18 de septiembre de 2013.

una sustancia activa a cualquier tercero que asi lo solicite podria
conculcar la proteccion del interés comercial del detentor de la
autorizacion.

4.4 El CESE acogié positivamente en su dictamen sobre el
Reglamento biocidas la obligatoriedad del uso compartido de
los datos relativos a las pruebas en animales. De hecho uno de
los aspectos mds positivos de la nueva regulacién radica en
evitar el sufrimiento innecesario de los animales vertebrados
con la continua repeticion de estudios toxicoldgicos. En todo
caso, la Comision deberifa evaluar si resulta equilibrada y favo-
rece el desarrollo de nuevas sustancias activas la obligacién de
compartir datos, ademds de los téxicos y ecotdxicos, sobre
todos los estudios de destino o comportamiento ambiental re-
lativos a las sustancias recogidas en el anexo II del Reglamento
(CE) n°® 1451/2007. Una compensacion efectiva y la proteccion
de datos hasta 2025 son fundamentales para evitar un aprove-
chamiento indebido del trabajo ajeno.

4.5  El CESE considera logica la ampliacion del plazo de 2 a
3 afios para que los Estados se pronuncien sobre la autorizacién
de un biocida una vez que se haya adoptado la decision de
aprobar una sustancia activa concreta para un tipo de producto
especifico (articulo 89, Reglamento 528/2012). Si no se hubiera
realizado el cambio, debido a las diferentes etapas del proceso
de autorizacién, se correria el riesgo de una vulneracion siste-
matica de los plazos con la consecuente parilisis del proceso.

El Presidente
del Comité Econdémico y Social Europeo

Henri MALOSSE
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