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II

(Actos no legislativos)

ACUERDOS INTERNACIONALES

Informacion sobre la fecha de la firma del Protocolo por el que se fijan las posibilidades de pesca y
la contrapartida financiera previstas en el Acuerdo de Colaboracion en el sector pesquero entre la
Comunidad Europea y la Repdblica de Kiribati

La Unién Europea y el Gobierno de la Republica de Kiribati firmaron, el 9 de noviembre de 2012 y el
15 de enero de 2013, respectivamente, el Protocolo por el que se fijan las posibilidades de pesca y la
contrapartida financiera previstas en el Acuerdo de Colaboracién en el sector pesquero.

En consecuencia, el Protocolo se aplica provisionalmente a partir del 16 de septiembre de 2012, de acuerdo
con su articulo 15.
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REGLAMENTOS

REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) N° 129/2013 DE LA COMISION
de 14 de febrero de 2013

que modifica el Reglamento (CE) n° 1121/2009, en lo que atafie a la ayuda nacional transitoria que
debe concederse a los agricultores en 2013, y el Reglamento (CE) n° 1122/2009, en lo que atafie a la
reduccion relativa al ajuste voluntario de los pagos directos en 2013

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 73/2009 del Consejo, de 19 de
enero de 2009, por el que se establecen disposiciones comunes
aplicables a los regimenes de ayuda directa a los agricultores en
el marco de la politica agricola comin y se instauran determi-
nados regimenes de ayuda a los agricultores y por el que se
modifican los Reglamentos (CE) n° 1290/2005, (CE) n°
247/2006, (CE) n°® 378/2007 y se deroga el Reglamento (CE)
n® 1782/2003 (!), y, en particular, su articulo 142, letras c) y e),

Considerando lo siguiente:

(1)  De conformidad con el articulo 133 bis del Reglamento
(CE) n° 732009, afiadido por el Reglamento (UE) n°
671/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo (), al-
gunos nuevos Estados miembros pueden conceder una
ayuda nacional transitoria en 2013 en las condiciones
aplicables a los pagos directos nacionales complementa-
rios. Por esta razonm, el titulo III, capitulo 2, del Regla-
mento (CE) n°® 1121/2009 de la Comisién, de 29 de
octubre de 2009, por el que se establecen las disposicio-
nes de aplicacién del Reglamento (CE) n°® 73/2009 del
Consejo con respecto a los regimenes de ayuda a los
agricultores previstos en sus titulos IV y V (%), que con-
tiene las disposiciones de aplicacién de las ayudas direc-
tas nacionales complementarias, debe modificarse a fin de
tener en cuenta esta ayuda transitoria.

(2 El articulo 10 ter del Reglamento (CE) n° 73/2009, afia-
dido por el Reglamento (UE) n® 671/2012, prevé un
mecanismo de ajuste voluntario de los pagos directos
correspondientes a 2013. Procede, por tanto, adaptar
convenientemente el articulo 79, apartado 1, del Regla-
mento (CE) n° 1122/2009 de la Comisién, de 30 de
noviembre de 2009, por el que se establecen normas
de desarrollo del Reglamento (CE) n® 73/2009 del Con-
sejo en lo referido a la condicionalidad, la modulacién y
el sistema integrado de gestién y control en los regime-
nes de ayuda directa a los agricultores establecidos por
ese Reglamento, y normas de desarrollo del Reglamento
(CE) n° 1234/2007 del Consejo en lo referido a la con-
dicionalidad en el régimen de ayuda establecido para el
sector vitivinicola (*).

0 de 31.1.2009, p. 16.

04 de 31.7.2012, p. 11.
16 de de 2.12.2009, p. 27.
16 de 2.12.2009, p. 65.
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(3)  Procede, por tanto, modificar los Reglamentos (CE) n°
1121/2009 y (CE) n® 1122/2009 en consecuencia.

(4)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité de Gestién de Pagos Directos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Modificacion del Reglamento (CE) n° 1121/2009
El Reglamento (CE) n® 1121/2009 se modifica como sigue:

1) En el titulo III, el titulo del capitulo 2 se sustituye por el
texto siguiente:

«Ayudas directas nacionales complementarias y ayuda na-
cional transitoria».

2) El articulo 91 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 91
Coeficiente de reduccién

Cuando, en un sector dado, las ayudas directas nacionales
complementarias o la ayuda nacional transitoria superen el
limite maximo autorizado por la Comisién de conformidad
con el articulo 132, apartado 7, o el articulo 133 bis, apar-
tado 5, del Reglamento (CE) n® 73/2009, el porcentaje co-
rrespondiente a las ayudas directas nacionales complementa-
rias 0 a la ayuda nacional transitoria de dicho sector se
reducird proporcionalmente mediante la aplicacién de un
coeficiente de reduccion.».

3) Los articulos 93, 94 y 95 se sustituyen por el texto siguiente:

«Articulo 93
Controles

Los nuevos Estados miembros aplicardn las medidas de con-
trol pertinentes para garantizar el cumplimiento de las con-
diciones de concesion de las ayudas directas nacionales com-
plementarias y de la ayuda nacional transitoria, segiin lo
establecido en la autorizacién de la Comisién concedida de
conformidad con el articulo 132, apartado 7, o el articu-
lo 133 bis, apartado 5, del Reglamento (CE) n® 73/2009.
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Articulo 94 Articulo 2

Informe anual Modificacién del Reglamento (CE) n® 1122/2009

Los nuevos Estados miembros presentardn un informe con En el articulo 79 del Reglamento (CE) n°® 1122/2009, el apar-
datos sobre las medidas adoptadas para aplicar las ayudas tado 1 se sustituye por el texto siguiente:

directas nacionales complementarias y la ayuda nacional
transitoria antes del 30 de junio del afio siguiente a su

aplicacion. Este inform rird al menos lo tos si- . . - .
plicacién. Este informe cubrird €nos 10s aspectos s «1.  Las reducciones debidas a la modulacién prevista en

guientes: los articulos 7 y 10 del Reglamento (CE) n°® 73/2009, y, en
su caso, en el articulo 1 del Reglamento (CE) n°® 378/2007

a) cualquier cambio de la situacién que repercuta en las i A . >
del Consejo (), y, para 2013, al ajuste voluntario previsto en

ayudas el articulo 10 ter del Reglamento (CE) n® 73/2009, asi como
b) respecto de cada una de dichas ayudas, nimero de bene- la reduccién debida a la disciplina financiera prevista en el
ficiarios, importe total de la ayuda nacional concedida, articulo 11 del Reglamento (CE) n® 73/2009 y la reduccion
hectdreas, ntimero de animales u otras unidades de prevista en el articulo 8, apartado 1, de ese Reglamento, se
pago abonadas y porcentaje de la ayuda, cuando proceda; aplicardn a la suma de los pagos de los diferentes regimenes
de ayuda enumerados en el anexo I del Reglamento (CE) n°
¢) relacién de las medidas de control aplicadas de confor- 73/2009 a que tenga derecho cada productor, con arreglo al
midad con el articulo 93. procedimiento establecido en el articulo 78 del presente Re-
glamento.
Articulo 95

Ayuda estatal

Las ayudas directas nacionales complementarias y la ayuda
nacional transitoria que se hayan abonado contraviniendo la
autorizacion concedida por la Comision de conformidad con
el articulo 132, apartado 7, y el articulo 133 bis, apartado 5,
del Reglamento (CE) n® 73/2009 se considerardn ayudas
estatales ilegales con arreglo al Reglamento (CE) n° Articulo 3
659/1999 del Consejo (*).

(*) DO L 95 de 5.4.2007, p. 1..

Entrada en vigor

—_— El presente Reglamento entrara en vigor el dia siguiente al de su
() DO L 83 de 27.3.1999, p. 1. publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 14 de febrero de 2013.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 130/2013 DE LA COMISION
de 14 de febrero de 2013

por el que se establecen valores de importacion a tanto alzado para la determinacion del precio de
entrada de determinadas frutas y hortalizas

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 12342007 del Consejo, de 22 de
octubre de 2007, por el que se crea una organizacion comun de
mercados agricolas y se establecen disposiciones especificas para

determinados productos agricolas (Reglamento tnico para las
oCcM) (4,

Visto el Reglamento de Ejecucién (UE) n® 543/2011 de la Co-
mision, de 7 de junio de 2011, por el que se establecen dispo-
siciones de aplicacion del Reglamento (CE) n°® 1234/2007 del
Consejo en los sectores de las frutas y hortalizas y de las frutas
y hortalizas transformadas (?), y, en particular, su articulo 136,
apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento de Ejecucién (UE) n® 543/2011 establece,
en aplicacion de los resultados de las negociaciones co-
merciales multilaterales de la Ronda Uruguay, los crite-

rios para que la Comision fije los valores de importacién
a tanto alzado de terceros paises correspondientes a los
productos y periodos que figuran en el anexo XVI, parte
A, de dicho Reglamento.

2 De acuerdo con el articulo 136, apartado 1, del Regla-
mento de Ejecucién (UE) n°® 543/2011, el valor de im-
portacién a tanto alzado se calcula cada dia habil te-
niendo en cuenta datos que varfan diariamente. Por lo
tanto, el presente Reglamento debe entrar en vigor el dia
de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
Articulo 1

En el anexo del presente Reglamento quedan fijados los valores
de importacién a tanto alzado a que se refiere el articulo 136
del Reglamento de Ejecucién (UE) n°® 543/2011.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el dia de su publicacién
en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 14 de febrero de 2013.

(")

DO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
() D

O L
O L 157 de 15.6.2011, p. 1.

Por la Comisidn,
en nombre del Presidente

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Director General de Agricultura
y Desarrollo Rural
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ANEXO

Valores de importacién a tanto alzado para la determinacién del precio de entrada de determinadas frutas y

hortalizas
(EUR/100 kg)
Codigo NC Codigo tercer pais (1) Valor de importacién a tanto alzado

0702 00 00 IL 88,5
MA 51,7

TN 92,5

TR 105,5

77 84,6

0707 00 05 EG 158,2
MA 176,1

TR 176,7

77 170,3

0709 91 00 EG 91,5
77 91,5

07099310 MA 51,2
TR 125,6

77 88,4

0805 10 20 EG 51,8
IL 65,4

MA 62,1

TN 51,5

TR 62,8

77 58,7

0805 2010 IL 129,5
MA 104,7

77 117,1

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, IL 130,8
0805 20 90 KR 135,8
MA 119,3

TR 76,0

ZA 148,7

77 122,1

0805 50 10 EG 83,9
MA 60,5

TR 75,6

77 73,3

0808 10 80 CN 83,9
MK 28,7

uUs 189,2

77 100,6

0808 30 90 AR 150,6
CL 153,9

CN 36,6

TR 172,1

uUs 140,7

ZA 110,5

77 127,4

(") Nomenclatura de paises fijada por el Reglamento (CE) n°® 1833/2006 de la Comision (DO L 354 de 14.12.2006, p. 19). El codigo «ZZ»
significa «otros origenes».
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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2013/3/UE DE LA COMISION
de 14 de febrero de 2013

por la que se modifica la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de forma que se
amplie la inclusién en su anexo I de la sustancia activa tiametoxam al tipo de producto 18

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacion de
biocidas (1), y, en particular, su articulo 16, apartado 2, pérrafo
segundo,

Considerando lo siguiente:

(1)

(")
()
)

El Reglamento (CE) n® 1451/2007 de la Comision, de
4 de diciembre de 2007, relativo a la segunda fase del
programa de trabajo de diez afios contemplado en el
articulo 16, apartado 2, de la Directiva 98/8/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo, relativa a la comerciali-
zacion de biocidas (%), establece una lista de sustancias
activas que deben evaluarse con vistas a su posible in-
clusién en los anexos I, IA o IB de la Directiva 98/8/CE.
En esa lista figura el tiametoxam.

La Directiva 2008/77/CE de la Comisién, de 25 de julio
de 2008, por la que se modifica la Directiva 98/8/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo de forma que incluya
el tiametoxam como sustancia activa en su anexo I (3), se
refiere a su utilizacién en el tipo de producto 8, protec-
tores para madera, conforme a la definicién del anexo V
de la Directiva 98/8/CE.

Con arreglo al Reglamento (CE) n® 1451/2007, el tiame-
toxam se ha evaluado ahora de conformidad con lo dis-
puesto en el articulo 11, apartado 2, de la Directiva
98/8/CE para su uso en el tipo de producto 18, insecti-
cidas, acaricidas y productos para controlar otros artré-
podos, conforme a la definicién del anexo V de dicha
Directiva.

Espafia fue designada Estado miembro informante, y el
2 de marzo de 2009 present6 a la Comision el informe
de la autoridad competente, junto con una recomenda-
cién, conforme a lo dispuesto en el articulo 14, aparta-
dos 4 y 6, del Reglamento (CE) n® 1451/2007.

23 de 24.4.1998, p. 1.

DOL1
DO L 325 de 11.12.2007, p. 3.
DOL1

98 de 26.7.2008, p. 41.

)

Los Estados miembros y la Comisién examinaron el in-
forme de la autoridad competente. De conformidad con
el articulo 15, apartado 4, del Reglamento (CE) n°
1451/2007, las conclusiones de dicho examen se incor-
poraron a un informe de evaluacién, en el Comité Per-
manente de Biocidas, el 21 de septiembre de 2012.

De los distintos exdmenes efectuados se desprende la
probabilidad de que los biocidas utilizados como insec-
ticidas, acaricidas y productos para controlar otros artré-
podos que contienen tiametoxam cumplan los requisitos
establecidos en el articulo 5 de la Directiva 98/8/CE.
Procede, por tanto, ampliar al tipo de producto 18 la
inclusion del tiametoxam en el anexo I de dicha Directi-
va.

No se han evaluado a nivel de la Uni6n todos los usos
potenciales. No se han estudiado, por ejemplo, los usos
en exterior o su aplicacién por usuarios no profesionales.
Por ello, procede que los Estados miembros evaliien los
usos o los supuestos de exposicion y los riesgos para los
compartimentos medioambientales y las poblaciones hu-
manas que no se hayan abordado de forma representativa
en la evaluacién de riesgos a nivel de la Unién y que,
cuando concedan las autorizaciones de los biocidas, velen
por la adopcién de las medidas adecuadas o la imposi-
cién de condiciones especificas a fin de reducir los ries-
gos detectados a unos niveles aceptables.

A la luz de los riesgos inaceptables detectados para usua-
rios profesionales durante la aplicaciéon con pincel, pro-
cede exigir que no se autoricen biocidas para tales usos, a
no ser que se presenten datos que demuestren que el
biocida cumple los requisitos establecidos tanto en el
articulo 5 como en el anexo VI de la Directiva 98/8/CE,
si procede mediante la aplicacién de las medidas de re-
duccién del riesgo adecuadas.

A la luz de los riesgos detectados para el medio acudtico
y los ecosistemas terrestres cuando los biocidas se emiten
a través de una instalacion de tratamiento de aguas resi-
duales o directamente a aguas de superficie, procede exi-
gir que no se autoricen biocidas para tales usos, a no ser
que se presenten datos que demuestren que el biocida
cumple los requisitos establecidos tanto en el articulo 5
como en el anexo VI de la Directiva 98/8/CE, si procede
mediante la aplicacién de las medidas de reduccion del
riesgo adecuadas.
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(10) A la luz de los riesgos detectados en varios supuestos de
utilizacién sin equipo de proteccion individual, procede
exigir que los biocidas autorizados para uso profesional
se utilicen con tales equipos, a menos que pueda demos-
trarse en la solicitud de autorizacion del biocida que los
riesgos para los usuarios profesionales pueden reducirse a
un nivel aceptable por otros medios.

(11) A la vista de la posible exposicién indirecta de las per-
sonas a través del consumo de alimentos, como conse-
cuencia de los usos presentados en el informe de evalua-
cioén, es conveniente exigir, en su caso, que se compruebe
la necesidad de establecer nuevos limites médximos de
residuos o modificar los existentes segin el Reglamento
(CE) n® 470/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 6 de mayo de 2009, por el que se establecen proce-
dimientos comunitarios para la fijacion de los limites de
residuos de las sustancias farmacoldgicamente activas en
los alimentos de origen animal, se deroga el Reglamento
(CEE) n® 2377/90 del Consejo y se modifican la Directiva
2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y el
Reglamento (CE) n® 726/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo (), o el Reglamento (CE) n® 396/2005 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de febrero de
2005, relativo a los limites maximos de residuos de pla-
guicidas en alimentos y piensos de origen vegetal y ani-
mal y que modifica la Directiva 91/414/CEE del Conse-
jo (3. Deben adoptarse medidas que garanticen que no se
excedan los limites maximos de residuos aplicables.

(12) Habida cuenta de los riesgos detectados para el medio
ambiente, procede exigir que las autorizaciones de bioci-
das estén supeditadas a medidas de reduccién del riesgo
adecuadas para la proteccion de las abejas meliferas.

(13)  Las disposiciones de la presente Directiva deben aplicarse
simultdneamente en todos los Estados miembros para
garantizar la igualdad de trato en el mercado de la Unién
de los biocidas que contienen tiametoxam como sustan-
cia activa y, asimismo, para facilitar el correcto funciona-
miento del mercado de los biocidas en general.

(14)  Debe permitirse que, antes de la inclusién de una sustan-
cia activa en el anexo I de la Directiva 98/8/CE, trans-
curra un plazo razonable para que los Estados miembros
y las partes interesadas puedan prepararse para cumplir
los nuevos requisitos que se deriven de la inclusién y
para que los solicitantes que tengan preparados expedien-
tes puedan aprovechar plenamente el periodo de diez
aflos de proteccién de los datos, que se inicia en la fecha
de inclusi6n, de conformidad con el articulo 12, apartado
1, letra c), inciso ii), de la Directiva 98/8/CE.

(15) Tras la inclusion, es necesario conceder a los Estados
miembros un plazo razonable para aplicar el articulo 16,
apartado 3, de la Directiva 98/8/CE.

(16)  Procede, por tanto, modificar la Directiva 98/8/CE en
consecuencia.

152 de 16.6.2009, p. 11.

() DO L
DO L 70 de 16.3.2005, p. 1.

)

(17)  De conformidad con la Declaracion politica conjunta, de
28 de septiembre de 2011, de los Estados miembros y de
la Comisiéon sobre los documentos explicativos (3), los
Estados miembros se han comprometido a adjuntar a
la notificacién de sus medidas de transposicion, en aque-
llos casos en que esté justificado, uno o varios documen-
tos que expliquen la relacién entre los elementos de una
directiva y las partes correspondientes de los instrumen-
tos nacionales de transposicion.

(18)  Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan
al dictamen del Comité Permanente de Biocidas.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo I de la Directiva 98/8/CE queda modificado con arre-
glo al anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mds tar-
dar el 31 de enero de 2014, las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo
dispuesto en la presente Directiva.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 1 de febrero de
2015.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompafia-
das de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de dicha referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto
de las disposiciones bésicas de Derecho interno que adopten en
el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente
al de su publicacién en el Diario Oficial de la Union Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 14 de febrero de 2013.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO

() DO C 369 de 17.12.2011, p. 14.



En el anexo I de la Directiva 98/8/CE se afiade lo siguiente a la entrada n® 14:

ANEXO

Pureza minima de la

Plazo de cumplimiento del articu-
lo 16, apartado 3 (excepto en el caso
de los productos que contengan mds

Denominacién IUPAC . . de una sustancia activa, cuyo plazo de Fecha de )
| Nombre , sustancia activa en el Fecha de L . L Tipo de o P
Ntmero . Niimeros de S . - cumplimiento del articulo 16, vencimiento de la Disposiciones especificas (***)
comin P producto biocida inclusion PRSP " . - producto
identificacion L N apartado 3, serd el dltimo fijado en la inclusion
comercializado (*) L - . -
dltima de las decisiones de inclusion
relacionadas con sus sustancias
activas) (**)
«980 g/kg 1 de febrero de 31 de enero de 2017 31 de enero de 18 La evaluacién de riesgos a nivel de la Unién no ha

2015

2025

considerado todos los usos posibles; algunos de
esos usos no examinados son la aplicacién en ex-
terior o la utilizaciéon por no profesionales. Al eva-
luar la solicitud de autorizacién de un biocida, con-
forme al articulo 5 y al anexo VI, los Estados miem-
bros evaluardn, cuando proceda segin el biocida,
los usos o los supuestos de exposicién y los riesgos
para los compartimentos medioambientales y las
poblaciones humanas que no se hayan abordado
de forma representativa en la evaluacién de riesgos
a nivel de la Unidn.

En particular, no se autorizardn biocidas para su
aplicacion con pincel salvo que se presenten datos
que demuestren que el biocida va a cumplir los
requisitos establecidos en el articulo 5 y en el anexo
VI, si procede mediante la aplicacién de las medidas
de reduccién del riesgo adecuadas.

Por lo que respecta a los biocidas que contengan
tiametoxam que pueden dar lugar a residuos en
alimentos o piensos, los Estados miembros compro-
bardn la necesidad de establecer nuevos limites ma-
ximos de residuos (LMR) o modificar los existentes
de acuerdo con el Reglamento (CE) n°® 470/2009 o
el Reglamento (CE) n° 396/2005, y adoptardn las
medidas adecuadas de reduccion del riesgo que ga-
ranticen que no van a excederse los limites maxi-
mos de residuos aplicables.

No se autorizardn los biocidas aplicados de manera
tal que no puedan evitarse emisiones a través de
una planta de tratamiento de aguas residuales o
directamente a aguas de superficie, a no ser que
se presenten datos que demuestren que el producto
va a cumplir los requisitos del articulo 5 y del
anexo VI, si procede mediante la aplicacién de las
medidas de reduccién del riesgo adecuadas.
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Numero

Nombre
comin

Denominacién ITUPAC
Ntmeros de
identificacion

Pureza minima de la
sustancia activa en el
producto biocida
comercializado (¥)

Fecha de
inclusion

Plazo de cumplimiento del articu-
lo 16, apartado 3 (excepto en el caso
de los productos que contengan mds
de una sustancia activa, cuyo plazo de

cumplimiento del articulo 16,
apartado 3, serd el dltimo fijado en la
dltima de las decisiones de inclusion

relacionadas con sus sustancias
activas) (**)

Fecha de
vencimiento de la
inclusion

Tipo de
producto

Disposiciones especificas (***)

Los Estados miembros velardn por que las autoriza-
ciones se supediten a las condiciones siguientes:

1) Los biocidas autorizados para uso profesional se
utilizardn con el equipo de proteccién individual
adecuado, a menos que pueda demostrarse en la
solicitud de autorizacién del biocida que los ries-
gos para los usuarios profesionales pueden redu-
cirse a un nivel aceptable por otros medios.

2) Cuando proceda, se adoptardn medidas de pro-
teccion de las abejas meliferas..

(*) La pureza indicada en esta columna es el grado de pureza minimo de la sustancia activa utilizada para la evaluacion realizada de conformidad con el articulo 11. La sustancia activa en el biocida comercializado puede tener una pureza

(**

(***

igual o diferente, si se demuestra que es técnicamente equivalente a la sustancia evaluada.

En el caso de los biocidas que contengan mds de una sustancia activa a los que se aplique el articulo 16, apartado 2, el plazo de cumplimiento del articulo 16, apartado 3, es el de la Gltima de sus sustancias activas incluidas en el
presente anexo. En el caso de los biocidas para los que la primera autorizacion se haya concedido después de la fecha correspondiente a 120 dias antes de la fecha limite inicial de cumplimiento del articulo 16, apartado 3, y para los
que se haya presentado una solicitud completa de reconocimiento mutuo de conformidad con el articulo 4, apartado 1, dentro de los 60 dias de la concesién de la primera autorizacion, el plazo de cumplimiento del articulo 16,
apartado 3, en relacién con dicha solicitud se amplia a 120 dias a partir de la fecha de recepcion de la solicitud completa de reconocimiento mutuo. En el caso de los biocidas para los que un Estado miembro haya propuesto establecer
una excepcion al reconocimiento mutuo de conformidad con el articulo 4, apartado 4, el plazo de cumplimiento del articulo 16, apartado 3, se amplia a 30 dias a partir de la fecha de adopcién de la decision de la Comisién de
conformidad con el articulo 4, apartado 4, pérrafo segundo.
A efectos de la aplicacién de los principios comunes del anexo VI, el contenido y las conclusiones de los informes de evaluacién se pueden consultar en el sitio web de la Comision: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.

htm
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DIRECTIVA 2013/4/UE DE LA COMISION
de 14 de febrero de 2013

por la que se modifica la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de forma que
incluya el cloruro de didecildimetilamonio como sustancia activa en su anexo I

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacién de
biocidas (1), y, en particular, su articulo 16, apartado 2, pérrafo
segundo,

Considerando lo siguiente:

(1)

)

El Reglamento (CE) n® 1451/2007 de la Comision, de
4 de diciembre de 2007, relativo a la segunda fase del
programa de trabajo de diez afios contemplado en el
articulo 16, apartado 2, de la Directiva 98/8/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo relativa a la comerciali-
zacion de biocidas (2), establece una lista de sustancias
activas que deben evaluarse con vistas a su posible in-
clusién en los anexos 1, IA o IB de la Directiva 98/8/CE.
Dicha lista incluye el cloruro de didecildimetilamonio.

De conformidad con el Reglamento (CE) n® 1451/2007,
el cloruro de didecildimetilamonio se ha evaluado con-
forme a lo dispuesto en el articulo 11, apartado 2, de la
Directiva 98/8/CE para su uso en el tipo de producto 8,
protectores para maderas, conforme a la definicion del
anexo V de esa Directiva.

Italia fue designada Estado miembro informante, y el
14 de agosto de 2007 presenté a la Comision el informe
de la autoridad competente, junto con una recomenda-
cién, conforme a lo dispuesto en el articulo 10, aparta-
dos 5y 7, del Reglamento (CE) n® 1451/2007.

Los Estados miembros y la Comisién examinaron el in-
forme de la autoridad competente. De conformidad con
el articulo 15, apartado 4, del Reglamento (CE) n°
1451/2007, las conclusiones de dicho examen fueron
incorporadas a un informe de evaluacién, en el Comité
Permanente de Biocidas, el 21 de septiembre de 2012.

De las evaluaciones realizadas se desprende la probabili-
dad de que los biocidas utilizados como protectores para
maderas y que contengan cloruro de didecildimetilamo-
nio cumplan los requisitos establecidos en el articulo 5
de la Directiva 98/8/CE. Por lo tanto, procede incluir en
el anexo I de dicha Directiva el cloruro de didecildimeti-
lamonio para su uso en el tipo de producto 8.

No se han evaluado a nivel de la Unién todos los usos y
supuestos de exposicion potenciales. Por ejemplo, no se
han evaluado ni el uso por parte de no profesionales ni

123 de 24.4.1998, p. 1.

O L
O L 325 de 11.12.2007, p. 3.

la exposicion de alimentos o piensos. Por ello, procede
exigir que los Estados miembros evalten los usos o los
supuestos de exposicion y los riesgos para las poblacio-
nes humanas y los compartimentos medioambientales
que no se hayan abordado de forma representativa en
la evaluacion del riesgo a nivel de la Unién y que, cuando
concedan las autorizaciones de los biocidas, velen por la
adopcion de las medidas adecuadas o la imposicién de
condiciones especificas a fin de reducir los riesgos detec-
tados a unos niveles aceptables.

A la vista de los riesgos detectados para la salud humana,
procede exigir que se establezcan procedimientos opera-
tivos seguros, que los productos se utilicen con el equipo
de proteccion individual adecuado y que no se apliquen a
la madera con la que nifios puedan entrar en contacto
directo, a menos que pueda demostrarse en la solicitud
de autorizacién del producto que los riesgos pueden re-
ducirse a un nivel aceptable.

Habida cuenta de los riesgos detectados para el medio
ambiente, procede exigir que la aplicacién industrial o
profesional se efectiie dentro de un drea confinada o en
una superficie dura e impermeable con barreras de pro-
teccion, que la madera recién tratada se almacene, tras el
tratamiento, en una superficie dura e impermeable para
evitar derrames directos al suelo o al agua, y que las
pérdidas que se produzcan durante la aplicacién de los
biocidas utilizados como protectores de la madera y que
contengan cloruro de didecildimetilamonio se recojan
para su reutilizacion o eliminacién.

Se han detectado riesgos inaceptables para el medio am-
biente en situaciones en que la madera tratada con clo-
ruro de didecildimetilamonio quedaba expuesta constan-
temente a la intemperie o estaba sujeta a mojadura fre-
cuente (clase de utilizacion 3, definida por la OCDE (%)), y
se utilizaba en construcciones al aire libre sobre el agua o
en sus proximidades (supuesto del puente en relacion con
la clase de utilizacién 3, definida por la OCDE (¥) o
quedaba en contacto con agua dulce (clase de utilizaciéon
4b, definida por la OCDE (°)). Procede, por tanto, exigir
que no se autoricen los biocidas para el tratamiento de
madera destinada a esos usos, a no ser que se presenten
datos que demuestren que el biocida cumple lo dispuesto
tanto en el articulo 5 como en el anexo VI de la Directiva
98/8CE, si resulta necesario mediante la aplicacién de las
medidas de reduccion del riesgo adecuadas.

Las disposiciones de la presente Directiva deben aplicarse
simultdneamente en todos los Estados miembros para
garantizar la igualdad de trato en el mercado de la Unién

(}) OECD series on emission scenario documents, ntimero 2, «Emission

Scenario Document for Wood Preservatives», parte 2, p. 64.
(*) Ibidem.
() Ibidem.
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de los biocidas del tipo de producto 8 que contienen
cloruro de didecildimetilamonio como sustancia activa
y, asimismo, para facilitar el correcto funcionamiento
del mercado de los biocidas en general.

(11)  Debe permitirse que, antes de la inclusién de una sustan-
cia activa en el anexo I de la Directiva 98/8/CE, trans-
curra un plazo razonable para que los Estados miembros
y las partes interesadas puedan prepararse para cumplir
los nuevos requisitos que se deriven de la inclusién y
para que los solicitantes que tengan preparados expedien-
tes puedan aprovechar plenamente el periodo de diez
aflos de proteccién de los datos, que se inicia en la fecha
de inclusi6n, de conformidad con el articulo 12, apartado
1, letra ¢), inciso ii), de la Directiva 98/8/CE.

(12) Tras la inclusion, es necesario conceder a los Estados
miembros un plazo razonable para aplicar el articulo 16,
apartado 3, de la Directiva 98/8/CE.

(13)  Procede, por tanto, modificar la Directiva 98/8/CE en
consecuencia.

(14)  De conformidad con la Declaracién politica conjunta, de
28 de septiembre de 2011, de los Estados miembros y de
la Comisién sobre los documentos explicativos, (¢), los
Estados miembros se han comprometido a adjuntar a
la notificacién de sus medidas de transposicién, en aque-
llos casos en que esté justificado, uno o varios documen-
tos que expliquen la relacion entre los elementos de una
directiva y las partes correspondientes de los instrumen-
tos nacionales de transposicion.

(15)  Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan
al dictamen del Comité Permanente de Biocidas.

() DO C 369 de 17.12.2011, p. 14.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo I de la Directiva 98/8/CE queda modificado con arre-
glo al anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mds tar-
dar el 31 de enero de 2014, las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo
dispuesto en la presente Directiva.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 1 de febrero de
2015.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompafia-
das de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de dicha referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto
de las disposiciones bésicas de Derecho interno que adopten en
el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente
al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 14 de febrero de 2013.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



En el anexo I de la Directiva 98/8/CE se afiade la entrada siguiente:

ANEXO

Plazo de cumplimiento del

Grado de .
o preza articulo 16, apa.rtado 3,a o ‘
Namero | Nombre comin D enomiacion [.U PAC, minimo de la | Fecha de inclusion | o> qu€ 8¢ ap‘hqge una de Fecha de vencimiento Tipo de Disposiciones especificas (***)
Numeros de identificacion sustancia las excepciones 11?d1cadas en de la inclusion producto
activa () la nota a pi€ de pégina de este
epigrafe (**)

«61 Cloruro de di-|Cloruro de N,N-didecil-| Peso seco: 1 de febrero de 31 de enero de 2017 31 de enero de 8 La evaluacién de riesgos a nivel de la Unién no
decildimetila- [ N,N-dimetilamonio 870 glkg 2015 2025 considerd todos los usos y los supuestos de exposi-
monio; cion posibles; determinados usos y supuestos de

N° CE: 230-525-2 exposicion, como la utilizacion por parte de no
DDAC

N° CAS: 7173-51-5

profesionales y la exposicion de alimentos y piensos,
quedaron excluidos. Al evaluar la solicitud de auto-
rizacién de un biocida, conforme al articulo 5 y al
anexo VI, los Estados miembros evaluardn, cuando
proceda segtin el biocida, los usos o los supuestos
de exposicion y los riesgos para los compartimentos
medioambientales y las poblaciones humanas que
no se hayan abordado de forma representativa en
la evaluacion de riesgos a nivel de la Uni6n.

Los Estados miembros velardn por que las autoriza-
ciones se supediten a las condiciones siguientes:

1) se establecerdn procedimientos operativos segu-
ros para los usuarios industriales o profesionales,
y los biocidas tendrdn que utilizarse con el
equipo de proteccion individual adecuado, a me-
nos que la solicitud de autorizacién del biocida
demuestre que los riesgos pueden reducirse a
niveles aceptables por otros medios;

N
—

los biocidas no se utilizardn para el tratamiento
de maderas con la que nifios puedan entrar en
contacto directo, a menos que pueda demos-
trarse en la solicitud de autorizacién del biocida
que los riesgos pueden reducirse a un nivel acep-
table;

N
=

en las etiquetas y en las fichas de datos de segu-
ridad, cuando se disponga de estas, de los bioci-
das autorizados se indicard que la aplicacién in-
dustrial o profesional debe efectuarse dentro de
un drea confinada o en una superficie dura e
impermeable con barreras de proteccion, que la
madera recién tratada tendrd que almacenarse,
tras el tratamiento, en una superficie dura e im-
permeable para evitar pérdidas directas al suelo o
al agua y que las eventuales pérdidas deberdn
recogerse para su reutilizacién o eliminacién;
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Niimero | Nombre comtn

Denominacién [UPAC
Ntmeros de identificacion

Grado de
pureza
minimo de la
sustancia
activa (¥)

Fecha de inclusion

Plazo de cumplimiento del
articulo 16, apartado 3, a
menos que se aplique una de
las excepciones indicadas en
la nota a pie de pdgina de este
epigrafe (**)

Fecha de vencimiento
de la inclusién

Tipo de
producto

Disposiciones especificas (***)

4) no se autorizard el uso de biocidas para el trata-
miento de madera que vaya a quedar en contacto
con agua dulce, que vaya a utilizarse en cons-
trucciones al aire libre sobre el agua o en sus
proximidades, expuesta constantemente a la in-
temperie o sujeta a mojadura frecuente, a menos
que se presenten datos que demuestren que el
biocida va a cumplir los requisitos establecidos
en el articulo 5 y en el anexo VI, si procede
mediante la aplicacién de las medidas de reduc-
cién del riesgo adecuadas.».

(*) La pureza indicada en esta columna es el grado de pureza minimo de la sustancia activa utilizada para la evaluacién realizada de conformidad con el articulo 11. La sustancia activa en el biocida comercializado puede tener una pureza
igual o diferente, si se demuestra que es técnicamente equivalente a la sustancia evaluada.
En el caso de los biocidas que contengan mds de una sustancia activa a los que se aplique el articulo 16, apartado 2, el plazo de cumplimiento del articulo 16, apartado 3, es el de la dltima de sus sustancias activas incluidas en el
presente anexo. En el caso de los biocidas para los que la primera autorizacion se haya concedido después de la fecha correspondiente a 120 dias antes de la fecha limite inicial de cumplimiento del articulo 16, apartado 3, y para los
que se haya presentado una solicitud completa de reconocimiento mutuo de conformidad con el articulo 4, apartado 1, dentro de los 60 dias de la concesién de la primera autorizacion, el plazo de cumplimiento del articulo 16,
apartado 3, en relacién con dicha solicitud se amplia a 120 dias a partir de la fecha de recepcién de la solicitud completa de reconocimiento mutuo. En el caso de los biocidas para los que un Estado miembro haya propuesto establecer
una excepcién al reconocimiento mutuo de conformidad con el articulo 4, apartado 4, el plazo de cumplimiento del articulo 16, apartado 3, se amplia a 30 dias a partir de la fecha de adopcion de la decision de la Comision de
conformidad con el articulo 4, apartado 4, parrafo segundo.
A efectos de la aplicacién de los principios comunes del anexo VI, el contenido y las conclusiones de los informes de evaluacion se pueden consultar en el sitio web de la Comision: http:|[ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.

(**

(***

htm
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DIRECTIVA 2013/5/UE DE LA COMISION
de 14 de febrero de 2013

por la que se modifica la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de forma que
incluya el piriproxifeno como sustancia activa en su anexo I

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacién de
biocidas (1), y, en particular, su articulo 16, apartado 2, parrafo
segundo,

Considerando lo siguiente:

M

(")
)

D
D

El Reglamento (CE) n°® 1451/2007 de la Comisién, de
4 de diciembre de 2007, relativo a la segunda fase del
programa de trabajo de diez afios contemplado en el
articulo 16, apartado 2, de la Directiva 98/8/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo, relativa a la comerciali-
zacion de biocidas (2), establece una lista de sustancias
activas que deben evaluarse con vistas a su posible in-
clusién en los anexos I, IA o IB de la Directiva 98/8/CE.
En esa lista figura el piriproxifeno.

Con arreglo al Reglamento (CE) n® 1451/2007, el piri-
proxifeno ha sido evaluado de conformidad con lo dis-
puesto en el articulo 11, apartado 2, de la Directiva
98/8/CE para su uso en el tipo de producto 18, insecti-
cidas, acaricidas y productos para controlar otros artré-
podos, conforme a la definicién del anexo V de dicha
Directiva.

Los Paises Bajos fueron designados Estado miembro in-
formante, y el 2 de octubre de 2009 ese pais presentd a
la Comisién el informe de la autoridad competente, junto
con una recomendacién, conforme a lo dispuesto en el
articulo 10, apartados 5 y 7, del Reglamento (CE) n°
1451/2007.

Los Estados miembros y la Comisiéon examinaron el in-
forme de la autoridad competente. De conformidad con
el articulo 15, apartado 4, del Reglamento (CE) n°
1451/2007, las conclusiones de dicho examen se incor-
poraron a un informe de evaluacién, en el Comité per-
manente de biocidas, el 21 de septiembre de 2012.

De los distintos exdmenes efectuados se desprende la
probabilidad de que los biocidas utilizados como insec-
ticidas, acaricidas y productos para controlar otros artré-
podos que contienen piriproxifeno cumplan los requisi-
tos establecidos en el articulo 5 de la Directiva 98/8/CE.
Procede, por tanto, incluir en el anexo I de dicha Direc-
tiva el piriproxifeno para su uso en el tipo de pro-
ducto 18.

123 de 24.4.1998, p. 1.

O L
O L 325 de 11.12.2007, p. 3.

(6)

)
()

D
D

No todos los usos potenciales se han evaluado en la
Unién, tGnicamente el uso profesional. Por ello, procede
exigir que los Estados miembros evalten los usos o los
supuestos de exposicion y los riesgos para las poblacio-
nes humanas y los compartimentos medioambientales
que no se hayan abordado de forma representativa en
la evaluacion del riesgo a escala de la Unién y que,
cuando concedan las autorizaciones de los biocidas, velen
por la adopcién de las medidas adecuadas o la imposi-
cién de condiciones especificas a fin de reducir los ries-
gos detectados a unos niveles aceptables.

A la vista de las conclusiones del informe de evaluacién
en el sentido de que, como consecuencia de los usos
representados en la evaluacion, es posible una exposiciéon
indirecta de las personas a través del consumo de alimen-
tos, es conveniente exigir, en su caso, que se compruebe
la necesidad de establecer limites maximos de residuos
(LMR) nuevos o modificar los existentes segin el Regla-
mento (CE) n® 470/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de mayo de 2009, por el que se establecen
procedimientos comunitarios para la fijacién de los limi-
tes de residuos de las sustancias farmacolégicamente ac-
tivas en los alimentos de origen animal, se deroga el
Reglamento (CEE) n°® 2377/90 del Consejo y se modifi-
can la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo y el Reglamento (CE) n® 726/2004 del Par-
lamento Europeo y del Consejo (%), o el Reglamento (CE)
n° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
23 de febrero de 2005, relativo a los limites maximos de
residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de origen
vegetal y animal y que modifica la Directiva 91/414/CEE
del Consejo (¥). Deben adoptarse medidas que garanticen
que no se excedan los limites mdximos de residuos apli-
cables.

Habida cuenta de las hipdtesis establecidas durante la
evaluacién del riesgo, procede exigir que los biocidas
autorizados para profesionales se utilicen con el equipo
de proteccion individual adecuado, a menos que pueda
demostrarse en la solicitud de autorizacién del biocida
que los riesgos para trabajadores y operarios pueden re-
ducirse a un nivel aceptable.

Habida cuenta de los riesgos detectados para el medio
ambiente, procede exigir que no se autorice el uso directo
de biocidas en aguas de superficie, a menos que en la
solicitud de autorizacién del biocida pueda demostrarse
que los riesgos para los ecosistemas acudtico y terrestre
pueden reducirse a un nivel aceptable, y también procede
imponer que las autorizaciones de biocidas destinados a
utilizarse en instalaciones de tratamiento de residuos es-
tén supeditadas a la adopcion de medidas adecuadas de
reduccion del riesgo para evitar la contaminacién de la
zona situada fuera del emplazamiento donde se tratan los
residuos.

152 de 16.6.2009, p. 11.
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(10) Las disposiciones de la presente Directiva deben aplicarse
simultdneamente en todos los Estados miembros para
garantizar la igualdad de trato en el mercado de la Unién
de los biocidas del tipo de producto 18 que contienen
piriproxifeno como sustancia activa y, asimismo, para
facilitar el correcto funcionamiento del mercado de los
biocidas en general.

(11)  Debe permitirse que, antes de la inclusion de una sustan-
cia activa en el anexo I de la Directiva 98/8/CE, trans-
curra un plazo razonable para que los Estados miembros
y las partes interesadas puedan prepararse para cumplir
los nuevos requisitos que se deriven de la inclusién y
para que los solicitantes que tengan preparados expedien-
tes puedan aprovechar plenamente el periodo de diez
afios de proteccién de los datos, que se inicia en la fecha
de inclusion, de conformidad con el articulo 12, apartado
1, letra c), inciso ii), de la Directiva 98/8/CE.

(12) Tras la inclusion, es necesario conceder a los Estados
miembros un plazo razonable para aplicar el articulo 16,
apartado 3, de la Directiva 98/8/CE.

(13)  Procede, por tanto, modificar la Directiva 98/8/CE en
consecuencia.

(14)  De conformidad con la Declaracién politica conjunta, de
28 de septiembre de 2011, de los Estados miembros y de
la Comision sobre los documentos explicativos ('), los
Estados miembros se han comprometido a adjuntar a
la notificacién de sus medidas de transposicion, en aque-
llos casos en que esté justificado, uno o varios documen-
tos que expliquen la relacién entre los elementos de una
Directiva y las partes correspondientes de los instrumen-
tos nacionales de transposicion.

(15)  Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan
al dictamen del Comité permanente de biocidas.

() DO C 369 de 17.12.2011, p. 14.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo I de la Directiva 98/8/CE queda modificado con arre-
glo al anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mds tar-
dar el 31 de enero de 2014, las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo
dispuesto en la presente Directiva.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 1 de febrero de
2015.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompafia-
das de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de dicha referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto
de las disposiciones bésicas de Derecho interno que adopten en
el ambito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente
al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 14 de febrero de 2013.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



En el anexo I de la Directiva 98/8/CE se afiade la entrada siguiente:

ANEXO

Plazo de cumplimiento del

Grado de .
pureza articulo 16, apartado 3, a
Niimero | Nombre comtn D enominacion I.U.PA.Q minimo de la | Fecha de inclusion |cn0° que s¢ ap'llqt'le una de | Fecha de vencimiento Tipo de Disposiciones especificas (***)
Niameros de identificacion sustancia las excepciones indicadas en de la inclusion producto
R la nota a pie de pagina de este
activa (%) epigrafe (**)
«62 | Piriproxifeno | 4-fenoxifenil (RS)-2-(2-piri- [ 970 g/kg 1 de febrero de 31 de enero de 2017 31 de enero de 18 La evaluacion del riesgo en la Unién no ha abordado

diloxi)propil éter

N° CE: 429-800-1

N° CAS: 95737-68-1

2015

2025

todos los posibles usos y supuestos de exposicion; en
particular, no se ha evaluado la utilizaciéon por no pro-
fesionales. Al examinar la solicitud de autorizaciéon de
un biocida, conforme al articulo 5 y al anexo VI, los
Estados miembros evaluardn, cuando proceda segtin el
biocida, los usos o los supuestos de exposicion y los
riesgos para los compartimentos medioambientales y
las poblaciones humanas que no se hayan abordado
de forma representativa en la evaluacion de riesgos a
escala de la Unidn.

Por lo que respecta a los biocidas que contengan piri-
proxifeno que puedan dar lugar a residuos en alimentos
o piensos, los Estados miembros comprobardn la nece-
sidad de establecer limites mdximos de residuos (LMR)
nuevos o modificar los existentes segin el Reglamento
(CE) n°® 470/2009 o el Reglamento (CE) n® 396/2005,
y adoptardn las medidas adecuadas de reduccién del
riesgo que garanticen que no van a excederse los limites
méximos de residuos aplicables.

Los Estados miembros velardn por que las autorizacio-
nes se supediten a las condiciones siguientes:

1) Los biocidas autorizados para profesionales se utili-
zardn con el equipo de proteccién individual ade-
cuado, a menos que pueda demostrarse en la soli-
citud de autorizacién del biocida que los riesgos
pueden reducirse a un nivel aceptable por otros
medios.

N
—

Los biocidas no se autorizardn para su uso directo
en aguas de superficie, a menos que pueda demos-
trarse en la solicitud de autorizacién del biocida que
los riesgos pueden reducirse a un nivel aceptable
por otros medios.

91lt¥ 1
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Namero | Nombre comin

Denominaciéon [UPAC
Ntimeros de identificacion

Grado de
pureza
minimo de la
sustancia
activa (¥)

Fecha de inclusion

Plazo de cumplimiento del
articulo 16, apartado 3, a
menos que se aplique una de
las excepciones indicadas en
la nota a pie de pdgina de este
epigrafe (**)

Fecha de vencimiento
de la inclusion

Tipo de
producto

Disposiciones especificas (***)

3) Los biocidas destinados a utilizarse en instalaciones
de tratamiento de residuos estardn sujetos a medidas
adecuadas de reduccién del riesgo para evitar la
contaminaciéon de la zona situada fuera del empla-
zamiento donde se tratan los residuos.».

(*) La pureza indicada en esta columna es el grado de pureza minimo de la sustancia activa utilizada para la evaluacion realizada de conformidad con el articulo 11. La sustancia activa en el biocida comercializado puede tener una pureza
igual o diferente, si se demuestra que es técnicamente equivalente a la sustancia evaluada.
En el caso de los biocidas que contengan mds de una sustancia activa a los que se aplique el articulo 16, apartado 2, el plazo de cumplimiento del articulo 16, apartado 3, es el de la dltima de sus sustancias activas incluidas en el
presente anexo. En el caso de los biocidas para los que la primera autorizacion se haya concedido después de la fecha correspondiente a 120 dias antes de la fecha limite inicial de cumplimiento del articulo 16, apartado 3, y para los
que se haya presentado una solicitud completa de reconocimiento mutuo de conformidad con el articulo 4, apartado 1, dentro de los 60 dias de la concesién de la primera autorizacion, el plazo de cumplimiento del articulo 16,
apartado 3, en relacién con dicha solicitud se amplia a 120 dias a partir de la fecha de recepcion de la solicitud completa de reconocimiento mutuo. En el caso de los biocidas para los que un Estado miembro haya propuesto establecer
una excepcién al reconocimiento mutuo de conformidad con el articulo 4, apartado 4, el plazo de cumplimiento del articulo 16, apartado 3, se amplia a 30 dias a partir de la fecha de adopcion de la decisién de la Comision de
conformidad con el articulo 4, apartado 4, pérrafo segundo.
A efectos de la aplicacién de los principios comunes del anexo VI, el contenido y las conclusiones de los informes de evaluacion se pueden consultar en el sitio web de la Comision: http:|[ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.

(**

(***
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DECISIONES

DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION
de 13 de febrero de 2013

sobre la aprobacién de la Comisién de los planes nacionales de implantacién de sistemas de
validacién conforme al articulo 109, apartado 8, del Reglamento del Consejo (CE) n® 1224/2009

[notificada con el nimero C(2013) 651]

(Los textos en lenguas alemana, bilgara, danesa, eslovena, espafiola, estonia, finesa, francesa, griega, inglesa,
italiana, letona, lituana, maltesa, neerlandesa, polaca, portuguesa y sueca son los dnicos auténticos)

(2013/82/UE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1224/2009 del Consejo, de 20 de
noviembre de 2009, por el que se establece un régimen comu-
nitario de control para garantizar el cumplimiento de las nor-
mas de la politica pesquera comtin, se modifican los Reglamen-
tos (CE) n® 84796, (CE) n® 2371/2002, (CE) n® 811/2004,
(CE), n° 768/2005, (CE) n® 2115/2005, (CE) n® 2166/2005,
(CE) n® 388/2006, (CE) n°® 509/2007, (CE) n°® 676/2007, (CE)
n° 1098/2007, (CE) n® 1300/2008 y (CE) n° 1342/2008 y se
derogan los Reglamentos (CEE) n® 2847/93, (CE) n® 1627/94 y
(CE) n® 1966/2006 ('), y, en particular, su articulo 109, apar-
tado 8,

Vistos los planes nacionales de implantacién de sistemas de
validacién presentados por los Estados miembros,

Considerando lo siguiente:

(1)  De conformidad con el articulo 109, apartado 8, del
Reglamento (CE) n°® 1224/2009, los Estados miembros
deben establecer un plan nacional de implantacién del
sistema de validacion que les permitird establecer un or-
den de prioridad para las validaciones y comprobaciones
cruzadas y para la investigacién ulterior de las incohe-
rencias sobre la base de la gestion de riesgos.

(2)  Los planes nacionales presentados a la Comision para su
aprobacion son los del Reino de Bélgica, la Reptiblica de
Bulgaria, el Reino de Dinamarca, la Reptiblica Federal de
Alemania, la Republica de Estonia, Irlanda, el Reino de
Esparia, la Reptiblica Francesa, la Reptiblica Italiana, la
Republica de Chipre, la Republica de Letonia, la Repi-
blica de Lituania, la Reptblica de Malta, el Reino de los
Paises Bajos, la Reptiblica de Polonia, la Republica Portu-
guesa, la Reptiblica de Eslovenia, la Reptblica de Finlan-
dia, el Reino de Suecia y el Reino Unido de Gran Bretafia
e Irlanda del Norte. Se ajustan al articulo 109 del Regla-
mento (CE) n® 1224/2009 y a los articulos 143 a 145
del Reglamento de Ejecucién (UE) n® 404/2011, de 8 de
abril de 2011, que establece las normas de desarrollo del

() DO L 343 de 22.12.2009, p. 1.

Reglamento (CE) n® 1224/2009 del Consejo, por el que
se establece un régimen comunitario de control para
garantizar el cumplimiento de las normas de la politica
pesquera comtn (3). Por tanto, dichos planes deben ser
aprobados.

(3)  La presente Decision constituye la decision de autoriza-
cién a tenor del articulo 109, apartado 8, del Reglamento
(CE) n° 1224/2009.

(4 La Comisién supervisard la aplicacion de los planes na-
cionales en lo que respecta a su funcionamiento eficaz.
En caso de que se considere necesario modificar los pla-
nes nacionales, a la vista de los resultados de las verifi-
caciones, inspecciones y auditorfas que la Comision lleve
a cabo en el marco del titulo X del Reglamento (CE) n°
1224/2009, es preciso que los Estados miembros los
modifiquen convenientemente.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

1. Se aprueban los planes nacionales del Reino de Bélgica, la
Reptiblica de Bulgaria, el Reino de Dinamarca, la Reptiblica
Federal de Alemania, la Reptblica de Estonia, Irlanda, el Reino
de Espafia, la Reptiblica Francesa, la Reptblica Italiana, la Rept-
blica de Chipre, la Reptiblica de Letonia, la Republica de Litua-
nia, la Republica de Malta, el Reino de los Paises Bajos, la
Reptiblica de Polonia, la Reptblica Portuguesa, la Republica de
Eslovenia, la Republica de Finlandia, el Reino de Suecia y el
Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte, elaborados
conforme al articulo 109, apartado 8, del Reglamento (CE) n°
1224/2009.

2. En caso de que, a la vista de los resultados de las verifi-
caciones, inspecciones y auditorfas que la Comisién lleve a cabo
en el marco del titulo X del Reglamento (CE) n® 1224/2009,
esta considere que los planes de validacién aprobados con arre-
glo al punto 1 no garantizan el cumplimiento efectivo por parte
de los Estados miembros de las obligaciones establecidas en

() DO L 112 de 30.4.2011, p. 1.
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el articulo 109 del Reglamento (CE) n® 1224/2009, la Comisién
podrd, tras consultar a los Estados miembros en cuestion, soli-
citar la modificacién de los planes.

3. Los Estados miembros deberdn modificar sus planes de
validacion conforme a la solicitud de la Comisién con arreglo
al punto 2.

Articulo 2

Los destinatarios de la presente Decision son el Reino de Bél-
gica, la Republica de Bulgaria, el Reino de Dinamarca, la Repu-
blica Federal de Alemania, la Reptblica de Estonia, Irlanda, el
Reino de Esparia, la Reptiblica Francesa, la Republica Italiana, la
Republica de Chipre, la Republica de Letonia, la Reptblica de

Lituania, la Republica de Malta, el Reino de los Paises Bajos, la
Reptiblica de Polonia, la Reptiblica Portuguesa, la Republica de
Eslovenia, la Republica de Finlandia, el Reino de Suecia y el
Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte.

Hecho en Bruselas, el 13 de febrero de 2013.

Por la Comisién
Maria DAMANAKI
Miembro de la Comisién
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