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Sec. I.

. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

4292 Orde PRE/662/2013, do 22 de abril, pola que se inclue a substancia activa
carbonato de didecildimetilamonio no anexo | do Real decreto 1054/2002, do
11 de outubro, polo que se regula o proceso de avaliacion para o rexistro,
autorizacién e comercializacion de biocidas.

O Real decreto 1054/2002, do 11 de outubro, polo que se regula o proceso de
avaliacion para o rexistro, autorizacion e comercializacion de biocidas, traspuxo ao dereito
interno a Directiva 98/8/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 16 de febreiro de
1998, relativa @ comercializacion de biocidas.

No anexo | dese real decreto, que coincide co do mesmo numero da directiva citada e
que se titula «Lista de substancias activas para a sua inclusion en biocidas», débense
incluir previamente as substancias activas que vaian formar parte dun biocida para podelo
inscribir no Rexistro Oficial de Biocidas e, de ser o caso, poder obter o recofiecemento
mutuo de rexistro noutros Estados da Unién Europea.

Como consecuencia do estudo e avaliacion realizados no ambito comunitario, a
Comision da Unidn Europea aprobou a inclusion no anexo | da Directiva 98/8/CE do Parlamento
Europeo e do Consello, do 16 de febreiro de 1998, da substancia activa carbonato de
didecildimetilamonio para uso en biocidas do tipo 8 (protectores para madeiras).

Isto realizouse por medio da Directiva 2012/22/UE da Comision, do 22 de agosto de
2012, pola que se modifica a Directiva 98/8/CE, do Parlamento Europeo e do Consello,
de forma que inclua o carbonato de didecildimetilamonio como substancia activa no seu
anexo |.

Mediante esta orde trasponse ao ordenamento xuridico interno a citada
Directiva 2012/22/UE, da Comisién.

Na elaboracion desta disposicion foron oidos os sectores afectados e consultadas as
comunidades auténomas e as cidades de Ceuta e Melilla.

Esta orde, que ten o caracter de norma basica por se tratar da adaptacién ao dereito
comunitario do Real decreto 1054/2002, do 11 de outubro, ditase ao abeiro do establecido
no artigo 149.1.16.2 da Constitucién e de acordo co disposto na disposicion derradeira
segunda do Real decreto 1054/2002, do 11 de outubro.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade e
do ministro de Agricultura, Alimentacion e Medio Ambiente, coa aprobacién previa do
ministro de Facenda e Administracions Publicas, de acordo co Consello de Estado,
dispofo:

Artigo Unico. Modificacion do anexo | do Real decreto 1054/2002, do 11 de outubro, polo
que se regula o proceso de avaliacion para o rexistro, autorizacién e comercializacion
de biocidas.

O anexo | do Real decreto 1054/2002, do 11 de outubro, polo que se regula o proceso
de avaliacién para o rexistro, autorizacién e comercializacién de biocidas, queda
modificado como segue:

«Incluese no dito anexo | (Lista de substancias activas para a sua inclusion en
biocidas) o punto 58 (carbonato de didecildimetilamonio), coas condiciéns de
inclusiéon que figuran no anexo desta orde.»
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Disposicion adicional unica. Autorizacions, rexistros e condiciéns de comercializacion
de biocidas con carbonato de didecildimetilamonio.

Para verificar o cumprimento das condiciéns de inclusion establecidas no anexo, as
empresas que desexen comercializar biocidas do tipo 8 que contefian carbonato de
didecildimetilamonio poderdn presentar ante a Direcciéon Xeral de Saude Publica,
Calidade e Innovacion do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade unha
solicitude de autorizacién de comercializacién de biocidas, de acordo cos requisitos do
artigo 8 do Real decreto 1054/2002, do 11 de outubro, ou, de ser o caso, unha solicitude
de recofiecemento mutuo segundo o previsto no artigo 4 do mesmo real decreto.

No suposto de solicitude de recofiecemento mutuo deberanse cumprir todos os
requisitos establecidos no artigo 4, excepto aqueles, debidamente xustificados, que sé
poidan ser cumpridos tras obter unha primeira autorizacién ou rexistro nun Estado
membro, caso en que se deberan presentar no prazo dos dous meses seguintes a dita
primeira autorizacion ou rexistro.

Disposicion derradeira primeira. Titulo competencial.

Esta orde ditase ao abeiro do establecido no artigo 149.1.16% da Constitucion.

Disposicién derradeira segunda. Incorporacién de dereito da Unién Europea.

Mediante esta orde trasponse ao dereito interno a Directiva 2012/22/UE da Comision,
do 22 de agosto de 2012, pola que se modifica a Directiva 98/8/CE, do Parlamento
Europeo e do Consello, de forma que inclia o carbonato de didecildimetilamonio como
substancia activa no seu anexo .

Disposicion derradeira terceira. Gastos de persoal.

As previsiéns contidas nesta orde non suporan incremento de gastos de persoal por
ningun concepto e levaranse a cabo cos medios dispoiibles nos ministerios afectados e
Nnos seus organismos auténomos.

Disposicién derradeira cuarta. Entrada en vigor.

Esta orde entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacion no «Boletin Oficial del
Estado».

Madrid, 22 de abril de 2013.-A vicepresidenta do Goberno e ministra da Presidencia,
Soraya Saenz de Santamaria Anton.
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ANEXO
Condicions de inclusidon da substancia activa biocida carbonato de didecildimetilamonio

Condiciéns de inclusién da substancia activa carbonato de didecildimetilamonio no anexo
| do Real decreto 1054/2002, do 11 de outubro

N.° 58. Carbonato de didecildimetilamonio (home comun).

Denominacion UIQPA: masa de reaccion de carbonato de N,N-didecil-N,N-
dimetilamonio e bicarbonato de N,N-didecil-N,N-dimetilamonio.

Numeros de identificacion:

N.° CAS: 894406-76-9.
N.° CE: 451-900-9.

Pureza minima da substancia activa no produto biocida comercializado: 740g/kg.

Data de inclusion: 1 de febreiro de 2013.

Prazo para a aplicacion das condicions de inclusion (excepto no caso dos biocidas
que contefian mais dunha substancia activa, cuxo prazo sera o ultimo fixado na ultima
das decisions de inclusion relacionadas coas substancias activas): non aplicable.

Data de vencemento da inclusién: 31 de xaneiro de 2023.

Tipo de biocida: 8 (protectores para madeiras).

Disposiciéns especificas:

A avaliacion de riscos no ambito da Unién non considerou todos os usos posibles;
determinados usos, como a utilizaciéon por parte de non profesionais, quedaron excluidos.

Ao avaliar a solicitude de autorizacion dun biocida, conforme o artigo 5 € o anexo VI
do Real decreto 1054/2002, examinaranse, cando proceda segundo o biocida concreto,
0S USOS ou 0s supostos de exposicion e 0s riscos para os compartimentos ambientais e
as poboacions humanas que non se abordasen de forma representativa na avaliacion do
risco no ambito da Unién.

Velarase por que as autorizacions se supediten as condicidns seguintes:

1. Estableceranse procedementos operativos seguros para os usuarios industriais e
os biocidas teran que se utilizar co equipamento de proteccion individual adecuado, a
menos que a solicitude de autorizacién do biocida demostre que os riscos se poden
reducir a niveis aceptables por outros medios.

2. Nas etiquetas e nas fichas de datos de seguridade dos biocidas autorizados,
cando se dispona destas, indicarase que a aplicacién industrial se debe efectuar dentro
dunha area confinada ou nunha superficie dura e impermeable con barreiras de
proteccion, que a madeira acabada de tratar tera que almacenarse, tras o tratamento, a
cuberto ou nunha superficie dura e impermeable, ou de ambos os modos, para evitar
perdas directas ao solo ou a auga e que as eventuais perdas se deberan recoller para a
sua reutilizacién ou eliminacion.

3. Non se autorizara o uso de biocidas para o tratamento de madeira que vaia
quedar en contacto con auga doce, que se vaia utilizar en construciéns ao aire libre sobre
a auga ou nas suas proximidades nin para o tratamento de madeira por inmersién que
vaia quedar exposta constantemente a intemperie ou suxeita a molladura frecuente, a
menos que se presenten datos que demostren que o biocida vai cumprir os requisitos
establecidos no artigo 5 e no anexo VI, se procede, mediante a aplicacion das medidas
de reducion do risco adecuadas.
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