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d’'una part contractant al territori de I'altra part contrac-
tant d’acord amb les disposicions legals d’aquesta ultima.
Tanmateix, aquest Acord no s’aplica a cap controversia
sorgida abans de la seva entrada en vigor.

2. EIl tractament atorgat per aquest Acord no s'a-
plica a materies tributaries.

Article 13. Entrada en vigor, prorroga, denuncia.

1. Aquest Acord entra en vigor en la data en que
les parts contractants s’han notificat reciprocament el
compliment de les respectives formalitats constitucio-
nals requerides per a lI'entrada en vigor d’acords inter-
nacionals. Esta en vigor per un periode inicial de deu
anys i es prorroga indefinidament, llevat que una de les
parts contractants notifiqui per via diplomatica a l'altra
part contractant la seva decisi6 de denunciar aquest
Acord amb una antelacié de sis mesos.

2. Respecte a les inversions realitzades abans de
la data de denuncia d’aquest Acord, les disposicions que
contenen els articles restants d’aquest Acord continuara
estant en vigor per un periode addicional de deu anys
a partir de la data de denuncia.

Article 14. Disposicié addicional.

Aquest Acord abroga i substitueix, a partir de la seva
entrada en vigor, I’Acord entre el Regne d'Espanya i la
Republica de Bolivia sobre promocid i proteccié reciproca
d'inversions, signat a Madrid el 24 d’abril de 1990.

Per donar fe de tot aixo0, els respectius plenipotenciaris
sotasignats, degudament autoritzats pels seus governs
respectius, signen aquest Acord.

Fet a Madrid, el 29 d'octubre de 2001, en dos ori-
ginals en llengua espanyola, i ambdds textos son igual-
ment autentics.

PER LA REPUBLICA DE BOLIVIA,
Gustavo Fernandez Saavedra,
Ministre de Relacions
Exteriors i Culte

PEL REGNE D'ESPANYA,
Juan Costa Climent,
Secretari d’'Estat
de Comerc i Turisme

Aquest Acord va entrar en vigor el 9 de juliol de
2002, data de I'ultima notificacié encreuada entre les
parts en qué comuniquen el compliment de les respec-
tives formalitats constitucionals, segons estableix I'article
13.1.

Es fa public per a coneixement general.
Madrid, 27 de setembre de 2002.—El secretari gene-
ral técnic, Julio Nufiez Montesinos.

MINISTERI DE LA PRESIDENCIA

19923 REIAL DECRET 1054/2002, d’11 d’octubre,
pel qual es regula el procés d‘avaluacio per
al registre, I'autoritzacid i la comercialitzacio
de biocides. («BOE» 247, de 15-10-2002.)

El Reial decret 3349/1983, de 30 novembre, va apro-
var la Reglamentacié tecnicosanitaria per a la fabricacio,
comercialitzacié i utilitzacié de plaguicides, i va establir
com a objecte de la norma l'ordenacid tecnicosanitaria

d'aquests productes quan afecta la salut publica, aixi
com la fixacié dels requisits per a la fabricacié, comer-
cialitzacio i utilitzacié de plaguicides, i I'establiment de
les bases per fixar els seus limits maxims de residus,
tot aix0 a fi de prevenir accidents i intoxicacions i evitar
o limitar els perills associats al seu Us directe i indirecte.

Aixi mateix, va regular 'homologacié dels diferents
tipus de plaguicides, els quals haurien de continuar ins-
crivint-se als seus respectius registres oficials: els pro-
ductes fitosanitaris aixi com els plaguicides d’'us ramader,
al Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentacio, i els d'us
a la industria alimentaria i els d'ius ambiental aixi com
els d'Us en higiene personal i els desinfectants de mate-
rial clinic i farmaceéutic i d’ambients clinics i quirudrgics,
al Ministeri de Sanitat i Consum.

Per a la inscripcio dels plaguicides als seus respectius
registres oficials, el Reial decret esmentat estableix que,
com a requisit previ, siguin homologats els seus aspectes
de perillositat per a la salut humana d’acord amb les
disposicions que conté, comesa que s'atribueix a la Direc-
ci6 General de Salut Publica, a la qual correspon deter-
minar, entre altres aspectes, la classificacio, els simbols
i les frases de risc que s’han d’'incloure a l'etiquetatge,
aixi com l'acceptabilitat de la seva utilitzacié per a us
domestic.

Mitjancant el Reial decret 162/1991, de 8 de febrer,
es va modificar la Reglamentacié tecnicosanitaria per
a la fabricacié, comercialitzacié i utilitzacié dels plagui-
cides, a fi de traslladar les disposicions de la Directiva
78/631/CEE, de 26 de juny, sobre classificacio, enva-
sament i etiquetatge de preparats perillosos (plaguici-
des), i es van introduir certs criteris per classificar pre-
parats de naturalesa no quimica i atribuir al Ministeri
de Sanitat i Consum la competencia de promoure la
iniciacio d’expedients per suspendre o limitar la comer-
cialitzacié de preparats quan comprovi que suposin un
perill per a la seguretat o la salut humana.

Igualment, el Reial decret 443/1994, de 30 de marg,
va modificar una vegada més aquesta reglamentacio tec-
nicosanitaria, a fi d’'incloure els plaguicides d'Us en la
industria alimentaria entre els que s’haurien d’inscriure
al Registre de la Direccié General de Salut Publica.

Aixi mateix, la classificacié i la identificacié dels
perills i del risc de cada substancia i preparat s’ha de
fer de conformitat amb el que disposa el Reial decret
363/1995, de 10 de marg, sobre la classificacio, enva-
sament i etiquetatge de substancies perilloses, el Reial
decret 1078/1993, de 2 de juliol, sobre preparats peri-
llosos, el Reglament (CEE) 793/1993 del Consell, sobre
avaluacid i control del risc de les substancies existents,
i el Reial decret 1406/1989, de 10 de novembre, pel
qual s'imposen limitacions a la comercialitzacié i a I'is
de certes substancies i preparats perillosos; la Direccid
General de Salut Publica és l'autoritat competent en
aquesta materia. Per la seva part, el Reial decret
1415/2000, de 21 de juliol, estableix, a l'article 11,
que la Direccié General de Qualitat i Avaluacio Ambiental
del Ministeri de Medi Ambient és l'autoritat competent
per als aspectes mediambientals.

Posteriorment, la publicacié de la Directiva 98/8/CE,
del Parlament Europeu i del Consell, de 16 de febrer,
relativa a la comercialitzacié de biocides, harmonitza a
nivell europeu la legislacid sobre aquests productes,
anteriorment coneguts com a plaguicides no agricoles.
Aquests productes biocides sén necessaris per al control
dels organismes perjudicials per a la salut humana i dels
animals, i per al control dels organismes nocius per als
productes naturals o manufacturats.

A més, amb data 7 de setembre de 2000, va ser
aprovat el Reglament (CE) 1896/2000 de la Comissio,
que posa en marxa la primera fase del programa previst
a l'article 16.2 de la Directiva esmentada.
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Per assolir, entre altres objectius, la lliure circulacié
dels esmentats productes al territori comunitari, i garantir
alhora un elevat nivell de proteccié de la salut humana,
dels animals i del medi ambient, la Directiva estableix
els procediments d'autoritzacidé i registre, aixi com un
conjunt basic de dades comunes per a les substancies
i els preparats biocides. Aquests principis comuns d’a-
valuacid estan destinats a evitar els riscos per a la salut
humana i el medi ambient mitjancant el control epide-
miologic, el reconeixement mutu entre els estats mem-
bres, I'elaboracié d'una llista comunitaria de substancies
actives autoritzades com a ingredients de biocides, un
sistema d’intercanvi d'informacié técnica i administrativa
entre les autoritats competents, aixi com un procediment
comunitari per a la inclusié de substancies a la llista,
entre altres aspectes, i contribueixen a reduir al minim
el nombre d’assajos amb animals i garanteixen que els
biocides autoritzats, quan s’utilitzin adequadament per
a les finalitats previstes, siguin prou eficacos i no tinguin
efectes inacceptables sobre els organismes a que es
destina.

Amb l'objectiu de donar compliment als principis de
funcionament que han de regir 'actuacié de I'’Adminis-
traci6 General de I'Estat, de conformitat amb larticle 3
de la Llei 6/1997, de 14 d’abril, d'Organitzacié i Fun-
cionament de I'’Administracié General de I'Estat, i con-
cretament, els d’eficacia en el compliment dels objectius,
eficiencia en l'assignacio i utilitzacié de recursos publics,
racionalitzacié i agilitat dels procediments administratius,
i servei efectiu als ciutadans, aixi com per facilitar la
gestid de la Directiva, s’ha considerat oportu refondre
en un sol Registre la inscripcid dels diferents tipus de
biocides.

En I'actualitat, gran part d’aquestes activitats les porta
a terme la Direccié General de Salut Publica com a centre
directiu encarregat de la gestid de les funcions estatals
en salut publica, en concret les activitats dels registres
especifics de Plaguicides de Salut Publica i de Notificacio
de Substancies Noves, aixi com les activitats que hi estan
relacionades, especialment les relatives a I'avaluacié de
la perillositat i del risc i la classificacié i I'etiquetatge
per a la salut humana. De la mateixa manera, porta a
terme les competencies exclusives de I'Estat en relacio
amb els preparats perillosos, limitacié i prohibicié de
posada al mercat de substancies perilloses i avaluacié
de risc per a substancies comercialitzades existents. Aixi
mateix, té assignades les funcions sobre reglamentacié
del control sanitari de productes quimics i de la gestid
de la xarxa de vigilancia ambiental.

Mitjancant aquest Reial decret s'incorpora al nostre
dret intern la Directiva 98/8/CE, a excepcié del relatiu
a l'establiment d'un sistema de taxes, que ha de ser
objecte de regulacid, en els seus elements essencials,
mitjancant una norma amb rang de Llei, en compliment
del principi de legalitat en aquesta materia que estableix
la Constitucio.

Aquest Reial decret té el caracter de norma basica
i es dicta a I'empara de l'article 149.1.16a i 23a de
la Constitucio i d’acord amb el que preveu l'article 40,
apartats 1, 2, 51 6, de la Llei 14/1986, de 25 d’abril,
general de sanitat.

En I'elaboracié d’aquesta disposicié han estat oides
les comunitats autonomes, aixi com els sectors afectats
i ha emés el seu preceptiu informe la Comissio Inter-
ministerial per a I'Ordenacié Alimentaria.

En virtut d'aix0, a proposta de la ministra de Sanitat
i Consum i dels ministres d’Agricultura, Pesca i Alimen-
tacio i de Medi Ambient, amb I'aprovacio prévia del minis-
tre d’Administracions Publiques, d’acord amb el Consell
d’Estat i amb la deliberacié previa del Consell de Minis-
tres en la reunié del dia 11 d'octubre de 2002,

DISPOSO:

Article 1. Objecte i ambit d’aplicacio.

1. Aquest Reial decret té per objecte regular:

a) Elsrequisits d'autoritzacié i la comercialitzacié de
biocides al territori espanyol.

b) L'avaluacid de la perillositat i del risc dels bio-
cides.

c) Les normes per al reconeixement mutu d’auto-
ritzacions i registres de biocides al territori de la Unid
Europea.

d) Les regles per a I'elaboracio de la llista positiva
de substancies actives que es puguin utilitzar en els
biocides.

2. Aquesta disposicio és aplicable als biocides defi-
nits en el paragraf a) de l'article 2. Queden exclosos
de I'ambit d'aplicacié d’aquest Reial decret els aspectes
que s'esmenten a continuacid, que es regeixen per la
seva normativa especifica, aixi com els productes definits
o que entrin en I'ambit d’aplicacio d’aquesta normativa
especifica:

a) Els medicaments d’'is huma.

b) Els medicaments d’Us veterinari.

c) Els productes sanitaris i els productes sanitaris
implantables actius. Aixi com els productes sanitaris per
a diagnostic «in vitro».

d) Les aromes per a productes alimentaris i mate-
rials de base per a la seva produccio.

e) Els additius alimentaris autoritzats en els produc-
tes alimentaris destinats al consum huma.

f) Els materials i objectes destinats a entrar en con-
tacte amb els productes alimentaris.

g) Lallet crua, la llet tractada termicament i els pro-
ductes lactis.

h) Les normes higienicosanitaries relatives a la pro-
duccid i la posada al mercat dels ovoproductes.

i) Les normes sanitaries aplicables a la produccié
i a la posada al mercat dels productes pesquers.

i) Els productes utilitzats en alimentacié animal, els
pinsos i els pinsos medicamentosos.

k) Els productes cosmeétics.

[) Els productes fitosanitaris.

m) Les condicions de concessié d'excepcions tem-
porals i limitades respecte de les normes comunitaries
sanitaries especifiques aplicables a la produccié i comer-
cialitzacio de determinats productes d’origen animal.

3. Aquest Reial decret s’aplica sense perjudici de
les disposicions pertinents o de les mesures preses en
virtut de les disposicions esmentades, en particular, de
les relatives a:

a) La limitacié a la comercialitzacié i I'is de deter-
minades substancies i preparats perillosos.

b) La prohibicié de comercialitzacié i d’utilitzacié de
productes fitosanitaris que continguin determinades
substancies actives.

c) L'exportacié i importacié de determinats produc-
tes quimics perillosos.

d) La proteccié dels treballadors contra els riscos
relacionats amb I'exposicié a agents quimics, fisics i bio-
ldgics durant la feina. L'aplicacié de mesures per pro-
moure la millora de la seguretat i de la salut dels tre-
balladors al lloc de treball.

e) La publicitat enganyosa.

4. Aquest Reial decret obliga els fabricants, impor-
tadors, formuladors, les empreses comercialitzadores i
les empreses de serveis biocides que aixi es determinin
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reglamentariament; es considera com a tal tota persona
fisica o juridica que realitzi serveis d'aplicacié d'aquests
productes.

5. Elque disposa l'article 19 no és aplicable al trans-
port de biocides per tren, carreteres, vies fluvials, mar
o aire.

Article 2. Definicions.

A efectes d'aquest Reial decret s’entén per:

a) Biocides: les substancies actives i els preparats
que continguin una o més substancies actives, presen-
tats en la forma en qué sén subministrats a l'usuari,
destinats a destruir, contrarestar, neutralitzar, impedir
I'accié o exercir un control d'un altre tipus sobre qual-
sevol organisme nociu per mitjans quimics o biologics.
A l'annex V figura una llista exhaustiva de vint-i-tres tipus
de productes i, dins de cada un d’aquests, una série
de descripcions de caracter indicatiu.

b) Biocides de baix risc: els biocides que només con-
tenen com a substancia activa una o més de les incloses
al'annex IA i que no contenen cap substancia de possible
risc. En condicions d’us, el biocida només plantejara un
baix risc a I'ésser huma, als animals i al medi ambient.

c) Substancies basiques: les substancies que estan
classificades a l'annex IB i I'Us principal de les quals
no és com a plaguicides, perd que tenen un Us de menys
importancia com a biocides, bé directament, bé en un
producte format per la substancia i un simple diluent
que no sigui, al seu torn, una substancia de possible
risc i que no estigui directament comercialitzat per al
seu Us com a biocida.

d) Substancia activa: una substancia o microorga-
nisme, inclos un virus o un fong, que exerceixi una accié
general o especifica contra organismes nocius.

e) Substancia de possible risc: tota substancia que
no sigui la substancia activa, que tingui la capacitat intrin-
seca de produir efectes adversos en I'ésser huma, els
animals o el medi ambient, i sigui present o es produeixi
en un biocida en concentracié suficient per manifestar
aquest efecte. Aquest tipus de substancia, llevat que
presenti altres possibles riscos, ha d’estar classificada
com a perillosa, d’acord amb el Reial decret 363/1995b,
i ha de ser present en el biocida en una concentracié
tal que el producte hauria de ser considerat perillds,
segons el Reial decret 1078/1993.

f) Organisme nociu: tot organisme la preséncia del
qual sigui indesitjable o que tingui un efecte nociu sobre
I'ésser huma, les seves activitats o els productes que
utilitza o produeix, o sobre els animals, o el medi ambient.

g) Residus: una o diverses de les substancies pre-
sents en un biocida que constitueixin les restes de la
seva utilitzacié, inclosos els metabolits de les esmen-
tades substancies i els productes resultants de la seva
degradacié o reaccié.

h) Comercialitzacio: qualsevol subministrament, a
titol onerds o gratuit, o subseglient emmagatzemament
que no sigui I'emmagatzemament seguit de I'expedicid
fora del territori duaner de la Unié Europea o de la seva
eliminacié. La importacié d'un biocida al territori duaner
de la Uni6 Europea es considera com a comercialitzacio
a efectes d’'aquest Reial decret.

i) Autoritzacié: I'acte administratiu pel qual, amb la
presentacio previa d'una sollicitud per part de I'interessat
a l'autoritat competent, s'autoritza la comercialitzacio
d’un biocida.

j) Formulacié marc: les especificacions per a un grup
de biocides destinats al mateix Us i tipus d'usuari. Aquest
grup de productes ha de contenir les mateixes subs-
tancies actives amb les mateixes especificacions, i la

seva composicid només ha de presentar variacions res-
pecte d'un biocida autoritzat anteriorment, que no afectin
ni el nivell de risc d’aquells ni la seva eficacia. S'entén
per variacio la tolerancia d'una reduccio del percentatge
de la substancia activa, i/o una alteracié de la composicid
percentual d'una o de més substancies no actives i/o
la substitucié d'un o més pigments, tints o aromes per
altres que presentin igual o menor risc i no disminueixin
la seva eficacia.

k) Registre: I'acte administratiu pel qual amb la pre-
sentacid previa d'una sollicitud per part de l'interessat
a l'autoritat competent, i després que aquesta hagi veri-
ficat que I'expedient compleix els requisits corresponents
d’aquest Reial decret, s’autoritza la comercialitzacié d'un
biocida de baix risc.

[) Carta d'accés: un document signat pel propietari
o els propietaris de les dades pertinents, protegides en
virtut del que estableix aquest Reial decret, en el qual
es declara que les dades poden ser utilitzades per |'au-
toritat competent, als efectes de concedir una autorit-
zacio o un registre del biocida.

m) Coadjuvant: les substancies com ara tensoactius,
fluidificants, estabilitzants i altres que siguin utils per
a l'elaboracié de biocides per la seva capacitat de modi-
ficar adequadament les propietats fisiques i quimiques
dels ingredients actius.

n) Substancies: els elements quimics i els seus com-
postos en estat natural, o els obtinguts mitjancant qual-
sevol procediment de produccio, inclosos els additius
necessaris per conservar |'estabilitat del producte i les
impureses que resultin del procediment utilitzat, exclosos
els dissolvents que es puguin separar sense afectar-ne
I'estabilitat ni modificar-ne la composicio.

n) Preparats: les mescles o solucions compostes de
dues 0 més substancies.

o) Investigacié i desenvolupament cientific: les
investigacions quimiques, les analisis i els experiments
cientifics efectuats sota condicions controlades. Aquesta
definicié inclou la determinacié de les propietats intrin-
seques, del rendiment i de I'eficacia, aixi com la inves-
tigacioé cientifica relacionada amb el desenvolupament
de productes.

p) Investigacio i desenvolupament de la produccio:
el desenvolupament ulterior d’'una substancia durant el
qual es proven els seus ambits d'aplicacio, utilitzant pro-
duccions pilot o assajos de produccio.

Article 3. Autoritzacio de comercialitzacio de biocides.

1. Els biocides només es poden comercialitzar i uti-
litzar al territori nacional si han estat previament auto-
ritzats i inscrits en el Registre Oficial de Biocides de la
Direcci6 General de Salut Puablica del Ministeri de Sanitat
i Consum, segons el que disposa l'article 26 d'aquest
Reial decret.

2. No obstant el que disposa l'apartat anterior:

a) Els biocides de baix risc es poden comercialitzar
i utilitzar després de presentar a la Direccié General de
Salut Publica un expedient, d’acord amb el que estableix
I'article 8.4, sempre que es registrin degudament, d'a-
cord amb el que estableix l'article 26 d'aquest Reial
decret.

b) Les substancies basiques es poden comercialit-
zar i utilitzar com a biocides quan s’hagin introduit a
I'annex IB.

3. Terminis de resolucid de sollicituds:

a) En els procediments relatius a les sollicituds d'au-
toritzacid, la Direccié General de Salut Publica ha de
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dictar resoluci6 i notificar-la a l'interessat en un termini
de sis mesos. Quant al procediment, cal atenir-se al que
disposa la Llei 30/1992, de 20 de novembre, de regim
juridic de les administracions publiques i del procediment
administratiu comu, modificada per la Llei 4/1999, de
13 de gener.

b) Per a les sollicituds de biocides, que requereixin
registre perqué sén de baix risc, la Direccié General de
Salut Pdblica té un termini de seixanta dies per dictar
i notificar la resolucié corresponent.

4. La Direcci6 General de Salut Publica ha d’establir,
prévia peticid, o també pot fer-ho per iniciativa propia,
i quan sigui pertinent, una formulaci6 marc, que s’ha
de comunicar al sollicitant quan concedeixi una auto-
ritzacié per a un biocida determinat.

Sense perjudici del que disposen els articles 8 i 12
d’aquest Reial decret i sempre que el sollicitant tingui
dret a accedir a la formulacié marc en forma de carta
d’accés, quan una sollicitud posterior d'autoritzacio per
a un nou biocida es basi en 'esmentada formulacié marc,
la Direccié General de Salut Publica ha d'adoptar una
decisid sobre aixo en un termini de seixanta dies.

5. Els biocides s’han de classificar, envasar i etique-
tar segons el que estableix aquest Reial decret.

6. Sense perjudici del que disposa l'apartat 1 de
I'article 7, un biocida s’autoritza per un periode maxim
de deu anys a partir de la data de la primera inscripcid
o de la reinscripcié de la substancia activa a lI'annex |
o IA per a aquest tipus de producte. El periode d'au-
toritzacié no ha de superar el termini fixat per a la subs-
tancia activa en els esmentats annexos. En cas de reno-
vacié de l'autoritzacioé del producte biocida, aquesta es
pot efectuar després de verificar que encara es com-
pleixen les condicions que imposen els apartats 1 i 2
de l'article 5. Aixi mateix, es pot concedir la renovacio,
si escau, pel periode de temps necessari perqué la Direc-
cié General de Salut Publica pugui verificar que es con-
tinuen complint les condicions esmentades.

7. Els biocides s’han d’utilitzar de la forma adequa-
da, cosa que implica que s’han de complir les condicions
que estableix l'article 5 i les que especifica I'article 19
pel que fa a l'etiquetatge. Aquesta utilitzacié comporta
I'aplicacié de les mesures apropiades fisiques, biologi-
ques, quimiques o d'un altre tipus que limitin al minim
necessari I'Us de biocides. Quan s’utilitzin biocides al
lloc de treball, I'Gs es realitza d’acord amb el que disposen
les normes relatives a la protecci6 dels treballadors.

Article 4. Reconeixement mutu d’autoritzacions i regis-
tres.

1. Sense perjudici del que disposa l'article 12, un
biocida que hagi estat autoritzat o registrat en un Estat
membre ha de ser autoritzat o registrat abans que trans-
corrin cent vint dies o seixanta dies, respectivament, des
de la recepcid de la sollicitud a Espanya, sempre que
la substancia activa del biocida estigui inclosa als
annexos | o A i s'ajusti als requisits dels annexos esmen-
tats.

Quan es tracti de reconeixement mutu d’autoritzacions,
la sollicitud ha d'incloure un resum de I'expedient, d'acord
amb el que disposen el paragraf a) de l'apartat 3 de l'arti-
cle 8 i la seccié X de I'annex IIB o la seccié X de I'an-
nex IVB, segons escaigui, aixi com una copia legalitzada
de la primera autoritzacié concedida.

Per al reconeixement mutu de registres de biocides
de baix risc, la sollicitud ha d’incloure els requisits que
estableix l'apartat 4 de l'article 8, excepte pel que fa
a les dades d’eficacia, per a les quals n’hi ha prou amb

un resum; aixi mateix és necessaria una copia legalitzada
del primer registre concedit.

Si la sollicitud es refereix a biocides d'Us ramader,
s’ha de remetre, amb la documentacidé presentada, a
la Direccié General de Ramaderia, per tal que sigui estu-
diada i valorada.

L'autoritzacié també pot estar subjecta a disposicions
derivades de l'aplicacié d’altres mesures que estableix
la normativa relacionada amb les condicions de distri-
bucié i Us dels biocides, destinada a protegir la salut
dels distribuidors, usuaris i treballadors afectats.

Aquest procediment de reconeixement mutu s’entén
sense perjudici del que regulen les disposicions legals
destinades a protegir la salut dels treballadors.

2. Si,d'acord amb el que disposa l'article b, la Direc-
ci6 General de Salut Publica determina que:

a) L'espécie a la qual es destina el biocida no hi
és present en quantitats nocives,

b) Es demostra una tolerancia o resisténcia inaccep-
table de I'organisme al qual es destina el biocida, o

c) Les circumstancies pertinents relatives a I'is del
biocida, com el clima o el periode de reproduccié de
les espécies a les quals es destina, difereixen de forma
significativa de les de I'Estat membre en el qual es va
autoritzar o va registrar per primera vegada el biocida,
i si la seva autoritzacido no modificada pot presentar per
aixo riscos inacceptables per a I'ésser huma o el medi
ambient, pot exigir que s’hi incloguin les condicions a
que es refereixen els paragrafs i), f), h), j) i I) de I'apar-
tat 2 de l'article 19 per a les diferents circumstancies,
de manera que es compleixin els requisits de l'article 5.

3. La Direccié General de Salut Publica pot denegar,
provisionalment, el registre d'un biocida, registrat per
un altre Estat membre, si no compleix la definicié que
estableix el paragraf b) de I'article 2 i ho ha de comunicar
immediatament a l'autoritat competent d'aquest Estat
membre. Si dins del termini maxim de noranta dies no
s’ha arribat a un acord entre les autoritats corresponents,
I'assumpte s’ha de remetre a la Comissié per a una deci-
si6 d'acord amb el procediment que estableix I'apartat
seguent.

4. No obstant el que disposen els apartats 2 i 3
d’aquest article, quan la Direccié General de Salut Publica
consideri que un biocida autoritzat per un altre Estat
membre no pot complir les condicions de l'apartat 1
de l'article 5 i, per tant, es proposi denegar |'autoritzacio
o el registre o establir limitacions a l'autoritzacio, ho ha
de notificar als altres estats membres, a la Comissid i
al sollicitant. Els ha de proporcionar a més un document
explicatiu on constin el nom i les especificacions del
producte i s’expliquin els motius pels quals es proposa
denegar l'autoritzacié o establir-hi limitacions.

5. Siel procediment de I'apartat 4 porta a confirmar
o a denegar l'autoritzacié o el registre per part dels
organs comunitaris competents en I'ambit de la Unid
Europea, la Direccié General de Salut Publica ha d'a-
doptar una decisié per confirmar o denegar |'autoritzacid
o el registre d’acord amb la decisié adoptada pels esmen-
tats dorgans comunitaris i, si s’escau, revisar el seu registre
de conformitat amb I'article 6.

6. No obstant el que disposa l'apartat 1 d’aquest
article, la Direccié General de Salut Pablica pot rebutjar,
si la seva decisi6 esta justificada, el reconeixement mutu
d’autoritzacions concedides per a biocides dels tipus de
producte 15, 17 1 23 de I'annex V d'aquest Reial decret
i ha d'informar de la decisié els altres estats membres
i la Comissio.
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Article b.
ritzacio.

Condicions per a la concessié d’'una auto-

1. La Direccio General de Salut Publica ha d’auto-
ritzar o registrar un biocida i inscriure’l al Registre Oficial
de Biocides quan:

a) La substancia o les substancies actives que hi
estan incloses estiguin recollides a les llistes dels
annexos | o IA i es compleixin tots els requisits que
disposen els annexos;

b) Tenint en compte els coneixements cientifics i
tecnics actuals i com a conseqiiencia de I'examen de
I'expedient al qual es refereix I'article 8 i d’acord amb
els principis d'avaluacié que estableix I'annex VI i tenint
en compte: totes les condicions normals d’Us del biocida,
la utilitzacié del material que s’hi ha tractat, i les con-
seqliencies de lI'Us i I'eliminacio.

El biocida:

1r Es prou efectiu.

2n No té efectes inacceptables en els organismes
als quals es destina, com ara resisténcia inacceptable,
o resisténcia encreuada, o sofriments i dolors inneces-
saris per als vertebrats.

3r No té efectes inacceptables, per si mateix o com
a consequeéencia dels seus residus, en la salut humana
o animal, directament o indirectament (per exemple, per
I'aigua potable o els aliments destinats al consum huma
o animal, I'aire interior o conseqiiéncies al lloc de treball),
o a les aiglies superficials i subterranies.

4t No té efectes inacceptables per si mateix o com
a consequencia dels seus residus en el medi ambient,
tenint en compte la seva destinacié i distribucié, en par-
ticular la contaminacié de les aiglies superficials (inclu-
sivament les aiglies marines i d’'estuari), I'aigua potable
i l'aigua subterrania, i la seva repercussié en els orga-
nismes diferents d'aquells als quals es destina.

c) Es pugui determinar la naturalesa i la quantitat
de les seves substancies actives i, quan escaigui, tota
impuresa o coadjuvant toxicoldogicament o ecotoxicolo-
gicament significatives, aixi com els seus residus d'im-
portancia toxicologica o ambiental que resultin dels usos
autoritzats, seguint els requisits pertinents dels annexos
1A, IB, IA, IlIB, IVA o IVB;

d) S’hagin determinat les seves propietats fisiques
i quimiques i es considerin acceptables per a les finalitats
d’'is, emmagatzemament i transport adequats del pro-
ducte;

e) Hagiestatavaluat préviament, respecte als aspec-
tes mediambientals, per la Direccié General de Qualitat
i Avaluacié Ambiental del Ministeri de Medi Ambient,
i existeixi un informe favorable sobre aixo;

f) Existeixi un informe favorable de la Direccio Gene-
ral de Farmacia i Productes Sanitaris del Ministeri de
Sanitat i Consum, en el cas dels biocides destinats a
aplicar-se sobre el cos huma i a I'area sanitaria;

g) Existeixi un informe preceptiu i vinculant de la
Direccido General de Ramaderia del Ministeri d'Agricul-
tura, Pesca i Alimentacid en el suposit de biocides per
a usos entre els quals s’'inclogui el ramader.

2. Un biocida classificat d’acord amb I'apartat 1 de
I'article 19 com a toxic, molt toxic o com a carcinogenic
o mutagenic, categoria 1 o 2 o toxic per a la reproduccié
categoria 1 o 2, no s'autoritza per a la comercialitzacio
o I'ts pel public en general.

3. Quan s’expedeix una autoritzacio, es tenen en
compte els requisits que estableixen altres normes o
disposicions que afectin les condicions d’autoritzacio i
us del biocida i, en especial, les que estiguin destinades

a protegir la salut dels distribuidors, usuaris, treballadors
i consumidors, la dels animals, o el medi ambient.

4. L'autoritzacié o registre i inscripcio al Registre
Oficial de Biocides esta condicionada al compliment dels
requisits que estableix lI'apartat 1 d’aquest article i ha
de determinar les condicions de comercialitzacié i Us
necessaries per garantir-ne I'observanca.

Article 6. Revisid d’una autoritzacio.

Qualsevol autoritzacié pot ser revisada en qualsevol
moment, per exemple tenint en compte la nova infor-
macio rebuda d'acord amb I'article 14, quan hi hagi indi-
cis que ja no es compleixen les condicions que estableix
I'article 5. En aquest cas es pot exigir la informacié addi-
cional necessaria al titular de I'autoritzacié o al sollicitant
a qui se li hagi concedit una modificacié de I'autoritzacio,
d’acord amb el que disposa l'article 7.

En cas necessari, s’ha de prorrogar I'autoritzacio per
completar la revisio aixi com per facilitar la informacio
addicional.

Article 7. Revocaciéo o modificacio d’una autoritzacio.

1. Esrevoca una autoritzacio si:

a) La substancia activa ja no esta inclosa als anne-
xos | o IA, de conformitat amb el paragraf a) de I'apar-
tat 1 de l'article 5.

b) Ja no es compleixen les condicions de l'apartat 1
de l'article 5.

c) Es descobreix que la informacio en virtut de la
qual es va concedir l'autoritzacié conté elements falsos
0 enganyosos.

d) El titular de l'autoritzacié aixi ho sollicita i indica
els motius de la revocaci6.

2. Quan la Direccié General de Salut Publica con-
sideri necessari revocar una autoritzacié, n’ha d'informar
el titular i obrir-li un periode d'audiéncia. Aixi mateix,
sens perjudici del que estableix el Reial decret
1406/1989, de 10 de novembre, pel qual s'imposen
limitacions a la comercialitzacié i I'Us de certes subs-
tancies i preparats perillosos, i el paragraf a) de I'apartat
1 d'aquest article, es pot concedir per a I'eliminacié o
per a I'emmagatzemament, la comercialitzacio i la uti-
litzacié de les existéncies del producte, un termini, la
durada del qual depéen del motiu de la revocacio.

3. Segons l'evolucié dels coneixements cientifics i
tecnics i a fi de protegir la salut humana, la Direccié
General de Salut Publica, quan ho consideri necessari,
pot modificar les condicions d’utilitzacié d'una autorit-
zacié i, en particular, la forma d’utilitzacié o les quantitats
que s’hagin d'utilitzar, n’ha d’'informar el titular i obrir-li
un periode d'audiéncia.

També es pot modificar una autoritzacio si el titular
de l'autoritzacioé aixi ho sollicita i indica els motius de
la modificacio.

4. Quan la Direccio General de Qualitat i Avaluacio
Ambiental consideri necessari en I'ambit de les seves
competéncies, segons l'evolucié dels coneixements cien-
tifics i tecnics i a fi de protegir el medi ambient, revocar
o modificar les condicions d’utilitzacié d'una autoritzacio,
ho ha de notificar a la Direccié General de Salut Publica,
que n'ha d'informar el titular de l'autoritzacié i obrir-li
un periode d’audiéncia.

5. Quan la modificacié que es proposa es refereixi
a una ampliacié de la utilitzacio, la Direcciéo General de
Salut Publica ha d’ampliar I'autoritzacié amb les con-
dicions particulars a les quals esta sotmesa la substancia
activa d'acord amb els annexos | o |A.
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6. Quan la proposta de modificacié d'una autorit-
zacio impliqui canvis en les condicions particulars a les
quals esta sotmesa la substancia activa als annexos |
o IA, els canvis només es realitzen després de I'avaluacié
de la substancia activa respecte als canvis proposats,
d’acord amb els procediments que estableix I'article 11.

7. Quan la Direccié General de Farmacia i Productes
Sanitaris o la Direccié General de Ramaderia considerin
necessari en I'ambit de les seves competencies, segons
I'evolucié dels coneixements cientifics i técnics, revocar
o modificar les condicions d’utilitzacié d'una autoritzacio,
ho ha de notificar a la Direccié General de Salut Publica,
que n'ha d'informar el titular de I'autoritzacié i obrir-li
un periode d’audiéncia. Aixi mateix, en les modificacions
o revocacions dels productes biocides autoritzats, sobre
els quals ha informat la Direccié General de Farmacia
i Productes Sanitaris o la Direccié General de Ramaderia,
s’ha de tenir igualment I'informe preceptiu d’aquests cen-
tres directius en relacié amb la modificacié o revocacio
proposada.

8. Només es concedeixen modificacions si s'ha
comprovat que es continuen complint les condicions que
exigeix l'article 5.

Article 8. Requisits per a l'autoritzacid i registre.

1. La soHicitud d’autoritzacié la fa la persona res-
ponsable de la primera comercialitzacié d'un biocida,
o bé es fa en nom seu, i s’ha d'adrecar a la Direccio
General de Salut Publica.

2. Els sollicitants han de tenir una oficina permanent
en un pais de la Unié Europea.

3. El sollicitant d’'una autoritzacié ha de presentar:

a) Un expedient o una carta d’accés sobre el biocida
que, d’acord amb els coneixements cientifics i técnics
del moment, respongui als requisits de I'annex IVB o
de lI'annex IIB i, quan aixi s'especifiqui, a les parts per-
tinents de I'annex llIB, i

b) Per a cada una de les substancies actives del
biocida, un expedient o una carta d’'accés que respongui
als requisits de I'annex IVA o de I'annex IlIA i, quan s'es-
pecifiqui, a les parts pertinents de I'annex IlIA.

4. No obstant el que disposa el paragraf a) de I'a-
partat 3, per a un biocida de baix risc s’ha de presentar
un expedient amb les dades seglients:

a) Sollicitant: nom, cognoms i adreca, fabricants del
biocida i de les substancies actives (homs i adreces, inclo-
sa la seu del fabricant de la substancia activa), si s’escau,
una carta d’accés a totes les dades necessaries.

b) Denominacié i composicio del biocida: denomi-
nacié comercial, composicié completa, les propietats fisi-
ques i quimiques que preveu el paragraf d) de l'apartat 1
de l'article b.

c) Usos previstos: tipus de producte d’acord amb
I'annex V d’aquest Reial decret i ambit d’Us, categoria
d’usuaris, metode d’Us.

d) Dades sobre I'eficacia.

e) Meétodes analitics.

f) Classificacié, envasament i etiquetatge, inclos un
projecte d’etiqueta, d’acord amb el que disposa I'arti-
cle 19 d'aquesta disposicio.

g) Fitxa de dades de seguretat d’acord amb el que
estableix el Reial decret 1078/1993 o el Reial decret
363/1995.

5. Els expedients técnics s’han de remetre a la Direc-
cié General de Salut Publica i incloure una descripcid
completa i detallada dels estudis realitzats i dels métodes
emprats, o una referéncia bibliografica d’aquests i han

de contenir la informacidé i els resultats dels estudis
esmentats als annexos IVA i IVB o als annexos lIA i
IIB i, quan s’especifiqui, a les parts pertinents dels
annexos IlIA i llIB.

La informacid aportada d’acord amb el que disposa
I'apartat 3 d'aquest article ha de ser suficient per fer
una avaluacio dels efectes i les propietats que esmenten
els paragrafs b), c) i d) de I'apartat 1 de l'article b.

6. No s’ha de facilitar informacié quan no sigui
necessaria per la naturalesa del biocida o dels usos als
quals es destini, o quan cientificament o técnicament
no sigui possible facilitar-la, s’ha de presentar, en aquests
casos, una justificacié davant de la Direccié General de
Salut Publica, com podria ser l'existéncia d'una formu-
lacié marc que el sollicitant tingui dret a coneixer.

7. Si, després de lI'avaluacié de I'expedient, es con-
sidera que cal més informacio, incloent-hi dades i resul-
tats d'assajos complementaris per avaluar els perills del
biocida, es requereix al sollicitant la informacid. El com-
put del termini maxim del procediment se suspén fins
a la data en que es rebi la informacié sollicitada.

8. La denominacio de la substancia activa s’ha d’a-
justar a les denominacions que figuren a lI'annex | del
Reglament sobre notificacié de substancies noves i clas-
sificacid, envasament i etiquetatge de substancies peri-
lloses, aprovat pel Reial decret 363/1995, de 10 de
maig. Quan les substancies no estiguin incloses a I'annex,
s’han d’ajustar a I'Inventari Europeu de Substancies Qui-
miques Comercialitzades Existents (EINECS). Si no hi
estan incloses, se’ls déna la denominacié comuna de
I'Organitzacié Internacional de Normalitzacié (1ISO). Si en
aquestes Ultimes tampoc hi estan incloses les substan-
cies, es designen per la seva denominacié quimica d’a-
cord amb les regles de la Unié Internacional de Quimica
Pura i Aplicada (IUPAC).

9. Els assajos es fan d'acord amb el que disposen
el Reial decret 822/1993, de 28 de maig, pel qual s’es-
tableixen els principis de bones practiques de laboratori,
i el Reial decret 223/1988, de 14 de marg, sobre pro-
teccié d'animals utilitzats per a experimentacié i altres
finalitats cientifiques i d'acord amb els metodes recollits
a l'annex V del Reglament sobre notificacié de subs-
tancies noves i classificacié, envasament i etiquetatge
de substancies perilloses, aprovat pel Reial decret
363/1995, de 10 de maig. En cas que un métode no
sigui adequat o no estigui descrit, s’han d'utilitzar altres
metodes justificats i reconeguts internacionalment.

10. Aixd no obstant, quan existeixin dades anteriors
al 14 de maig de 2000 i que siguin diferents de les
que estableix I'annex V del Reial decret 363/1995b, la
Direccié General de Salut Publica en coordinacié amb
la Direccido General de Qualitat i Avaluacié6 Ambiental,
han de decidir, cas per cas, si les dades sén pertinents
als efectes d’aquest Reial decret i si és necessari realitzar
nous assajos d'acord amb l'apartat anterior, tenint en
compte, entre altres factors, la necessitat de reduir al
minim els assajos efectuats amb animals vertebrats.

11. La Direccié General de Salut Publica ha d’obrir
un expedient administratiu per a cada sollicitud que con-
tingui, almenys, una copia de la sollicitud, un registre
de les decisions administratives relatives a aquesta i als
expedients presentats d'acord amb l'apartat 3 d'aquest
article, juntament amb un resum d’aquests ultims. La
Direccio General de Salut Publica, a peticid de les auto-
ritats competents dels estats membres i de la Comissio,
proporcionara a aquestes els expedients administratius
referits en aquest apartat, aixi com tota informacié neces-
saria per a la completa comprensié de les sollicituds
i, si se'ls demana, han de vetllar perque els solicitants
aportin una copia de la documentacid tecnica que preveu
I'apartat 3 d’aquest article.
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12. Les sollicituds presentades d'acord amb el que
estableix aquest Reial decret han d’estar redactades,
almenys, en la llengua espanyola oficial de I'Estat.

Article 9. Comercialitzacio de substancies actives.
Les substancies actives per a Us en biocides només
es poden comercialitzar quan:

a) S’hagi presentat un expedient amb la substancia
activa no comercialitzada abans del 14 de maig de 2000,
que satisfaci els requisits de l'apartat 1 de l'article 11
i vagi acompanyat d'una declaracié que acrediti que esta
destinada a formar part d'un biocida. Aquests requisits
no soén aplicables a les substancies que s’hagin d'utilitzar
en recerca i desenvolupament, d’acord amb l'article 16.

b) Estiguin classificades, envasades i etiquetades
d'acord amb el que disposa el Reglament sobre noti-
ficacioé de substancies noves i classificacié, envasament
i etiquetatge de substancies perilloses, aprovat pel Reial
decret 363/1995, de 10 de maig.

Article 10. Inclusio d’'una substancia activa als anne-
xos 1, 1A o IB.

1. Una substancia activa s'inclou als annexos |, IA
o IB, per un periode inicial no superior a deu anys, quan:

a) Els biocides que continguin aquesta substancia
activa,

b) Els biocides de baix risc, definits en el paragraf
b) de l'article 2,

c) Les substancies definides en el paragraf c) de
I'article 2, compleixin les condicions dels paragrafs b),
c), d) i e) de I'apartat 1 de l'article 5, tenint en compte
els coneixements cientifics i técnics del moment i, quan
sigui procedent, els efectes acumulatius derivats de I'Us
de biocides que continguin les mateixes substancies
actives.

2. Una substancia activa no es pot incloure a I'an-
nex |IA quan es classifiqui, d’acord amb el Reial decret
363/1995, com a carcindogena, mutagena, toxica per
a la reproduccid, sensibilitzant, o quan es bioacumuli
i no es degradi facilment.

Quan sigui necessari, la inclusié de substancies acti-
ves a l'annex IA es refereix als intervals de concentracié
entre els quals es pot emprar la substancia.

3. La inclusié d'una substancia activa als annexos |,
IA o IB esta condicionada, si s'escau:

a) A requisits sobre:

1r El grau de puresa minim de la substancia activa,

2n La naturalesa i el contingut maxim de determi-
nades impureses,

3r El tipus de producte en qué pot ser usada,

4t La manerail'area d'utilitzacio,

be La designacio de categories d'usuaris (per exem-
ple, industrials, professionals o no professionals),

6e Altres condicions particulars que resultin de l'a-
valuacié de la informacié, d’acord amb aquest Reial
decret.

b) Al'establiment de:

Tr Un nivell acceptable d’exposici6 de |'operari
(NAEO), en cas necessari,

2n Quan sigui pertinent, una ingesta diaria admis-
(sible ()IDA) per a I'ésser huma i un limit maxim de residu
LMR),

3r La seva destinacié i comportament en el medi
ambient i la seva repercussié sobre els organismes dife-
rents als quals es destina.

4. Lainclusié d'una substancia activa als annexos |,
IA o IB es limita a aquells tipus de productes esmentats
a lI'annex V d'aquesta disposicio, i dels quals s’hagin
presentat dades d'acord amb l'article 8.

b. Lainclusié d'una substancia activa als annexos I,
IA o IB es pot renovar, una o més vegades, per periodes
que no passin de deu anys. La inclusid inicial, aixi com
qualsevol renovacié d’inclusid, es pot revisar en qualsevol
moment quan existeixin indicis que ja no es compleix
algun dels requisits esmentats a I'apartat 1 d’aquest arti-
cle. Si s'escau, larenovacié només es pot concedir durant
el temps necessari per procedir a la revisié, amb la soli-
citud previa de renovacio, i es concedeix per un periode
limitat per facilitar la nova informacié que estableix I'a-
partat 2 de l'article 11.

6.a) Es pot denegar o retirar la inclusié d'una subs-
tancia activa a l'annex | o, si s'escau, als annexos IA
o IB:

1r Sil'avaluacio de la substancia activa d’acord amb
I'apartat 2 de l'article 11 posa de manifest que, en les
condicions normals en les quals es pot utilitzar en els
biocides autoritzats, continua causant preocupacié per
a la salut o el medi ambient, i

2n Sien aquest annex ja existeix per al mateix tipus
de producte una altra substancia activa que, segons els
coneixements cientifics i técnics, presenti un risc sig-
nificativament menor per a la salut o per al medi ambient.

Quan es considerila denegacié o la retirada per aques-
ta causa, s’ha de presentar una avaluacié d'una o de
diverses substancies actives alternatives que demostrin
que es poden utilitzar amb un efecte similar en I'orga-
nisme al qual es destina, sense desavantatges practics
ni economics importants per a l'usuari i sense increment
de risc per a la salut i el medi ambient.

L'avaluacio es difon d’acord amb el procediment que
estableix I'apartat 2 de I'article 11.

b) La denegaci6 o retirada d’'una substancia inclosa
a l'annex | i, quan sigui pertinent, dels annexos IA o
IB, es realitza en les condicions segtlients:

1r La diversitat quimica de les substancies actives
ha de ser adequada per reduir al minim l'aparicio de
resisténcia en I'organisme al qual es destina.

2n S’ha d’aplicar només a substancies actives que,
quan s’utilitzin en condicions normals en biocides auto-
ritzats, presentin un nivell de risc significativament dife-
rent.

3r S'ha d'aplicar unicament a les substancies acti-
ves utilitzades en productes del mateix tipus.

4t S’ha d'aplicar només després de permetre, si és
necessari, adquirir experiéncia del seu Us en la practica
quan no n’hi hagi.

c) La decisid de retirar una substancia de I'annex |
no té efecte immediat, sind que es retarda fins a un
periode maxim de quatre anys, a comptar de la data
de la decisio.

Article 11. Procediment d’inclusié d’'una substancia
activa als annexos |, IA o IB.

1. La Direccié General de Salut Publica ha d’estudiar
la inclusio, o les modificacions posteriors a la inclusio,
d'una substancia activa als annexos I, IA o IB, quan:

a) Un sollicitant hagi presentat:

1r Un expedient sobre la substancia activa que com-
pleixi els requisits de I'annex IVA o els de lI'annex IIA
I, quan aixi s'especifiqui, de les parts corresponents de
I'annex IlIA.
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2n  Un expedient almenys d'un biocida que contin-
gui la substancia activa que compleixi els requisits de
I'article 8, a excepcio del seu apartat 4.

b) Hagi verificat els expedients i consideri que com-
pleixen els requisits dels annexos IVA i IVB o els dels
annexos IlIA i 1IB, aixi com els dels annexos IlIA i IlIB
quan sigui procedent, accepti els esmentats expedients
i autoritzi el sollicitant a enviar-ne un resum als altres
estats membres i a la Comissio.

2. En el termini dels dotze mesos seglients a l'ac-
ceptacio dels expedients, se n'ha de fer una avaluacié
i enviar-ne una copia a la Comissio, als altres estats mem-
bres i al sollicitant, juntament amb una recomanacié
d’inclusié de la substancia activa als annexos |, IA o
IB, o un altre tipus de decisid, per a la seva tramitacié
posterior.

Si de l'avaluacié dels expedients es considera neces-
saria informacié complementaria per fer-ne una avalua-
cié completa, es requereix del sollicitant la informacié
esmentada. Aquest periode de dotze mesos queda sus-
pes des de la data d’'emissid del requeriment fins a la
data en qué es rebi la informacié sollicitada. La Direccid
General de Salut Publica ha d'informar de les seves actua-
cions als altres estats membres i a la Comissid, alhora
que al sollicitant.

3. La Direccio General de Salut Publica, una vegada
rebuts els expedients, pot sollicitar a la Comissio, moti-
vadament, que l'avaluacié d'aquests la facin altres estats
membres.

Article 12. Utilitzacio de dades en poder de la Direccio
General de Salut Publica per altres solicitants.

1. No s’ha de fer us de la informacié a la qual es
refereix I'article 8 d’aquest Reial decret, relatiu a un prin-
cipi actiu, en benefici d'un segon sollicitant o un altre
sollicitant posterior:

a) Llevat que el segon o posterior sollicitant tingui
una autoritzacid escrita en forma de carta d'accés del
primer sollicitant, per poder utilitzar la informacid, o

b) Quan es tracti d'una substancia activa no comer-
cialitzada abans del 14 de maig de 2000, fins trans-
correguts quinze anys a partir de la data de la seva pri-
mera inclusio als annexos |1 o I1A, o

c) Quan es tracti d'una substancia activa, que ja
estigui comercialitzada en data 14 de maig de 2000,
suposit en que:

1r El periode de proteccié és de deu anys, a partir
del 14 de maig de 2000, per a qualsevol informacié
presentada.

2n El periode de proteccioé és de deu anys, a partir
de la data de la inclusié d'una substancia activa als
annexos | o IA, en el cas d’informacié presentada per
primera vegada en suport de la primera inclusio als
esmentats annexos, bé de la substancia activa, bé d'un
nou tipus de producte corresponent a 'esmentada subs-
tancia activa.

d) Quan es tracti d'informaci6 addicional presentada
per primera vegada i relativa a la modificacié dels requi-
sits d'inclusié als annexos | o IA, o al manteniment de
la inclusié als annexos | o IA, el periode de proteccié
és de cinc anys a partir de la data de la recepcid de
la informacidé addicional, llevat que I'esmentat periode
finalitzi abans del que fixen els paragrafs b) i c) de I'a-
partat 1, cas en qué s'ampliara de manera que el periode
de proteccio dels informes finalitzi alhora.

2. No s’ha de fer uUs de la informacié a qué es fa
referéncia en l'article 8 d'aquest Reial decret, relativa

a un biocida i a un biocida de baix risc, en benefici
d’un segon sollicitant o un altre sollicitant posterior:

a) Llevat que el segon o posterior sollicitant tingui
una autoritzacio escrita en forma de carta d'accés del
primer sollicitant per poder utilitzar I'esmentada infor-
macio, o

b) Quan es tracti de biocides que continguin una
substancia activa que no estigui comercialitzada abans
del 14 de maig de 2000, cas en quée el periode de pro-
teccio és de deu anys a partir de la data de la primera
autoritzaciéo de comercialitzacié en un Estat membre, o

c) Quan es tracti d'un biocida que contingui una
substancia activa, que ja estigui comercialitzada en data
de 14 de maig de 2000, cas en que el periode de pro-
tecci6 és:

1r De deu anys, a partir de la data esmentada abans,
per a qualsevol informacié presentada d'acord amb
aquest,

2n De deu anys, a partir de la data de la inclusio
d'una substancia activa als annexos | o IA, en el cas
d’'informacié presentada per primera vegada en suport
de la primera inclusié als esmentats annexos, bé de la
substancia activa, bé d'un nou tipus de producte corres-
ponent a I'esmentada substancia activa;

d) Quan es tracti de dades presentades per primera
vegada i que afectin una modificacié de les condicions
d’autoritzacié d'un biocida o el manteniment de la inclu-
si6 d'una substancia activa als annexos | o IA, cas en
que el periode de proteccid és de cinc anys a partir
de la data de la recepcidé de la informacié addicional;
llevat que I'esmentat periode finalitzi abans del fixat en
els paragrafs b) i c), cas en qué s'amplia de manera
que finalitzi en la mateixa data que els esmentats perio-
des.

3. La Direccié General de Salut Publica pot remetre
a la Comissié i als estats membres la informacié a que
es refereixen els apartats 1 i 2 del present article, als
efectes del que disposa l'apartat 6 de I'article 10.

Article 13. Cooperacioé en la utilitzacio de les dades
per a la segona sollicitud d’autoritzacid i seglients.

1. En el cas d'un biocida que ja hagi estat autoritzat
d'acord amb els articles 3 i b, | sense perjudici dels
requisits de Il'article 12, es pot acceptar que un segon
sollicitant o altres de posteriors facin referéncia a les
dades facilitades pel primer solicitant o sollicitants pos-
teriors, sempre que aquests demostrin que el biocida
és semblant i les seves substancies actives son les
mateixes que les autoritzades en primer lloc, inclosos
el grau de puresa i la naturalesa de les impureses.

2. No obstant el que disposa |'apartat 3 de I'article 8:

a) Elsollicitant d'autoritzacié per a un biocida, abans
de dur a terme assajos amb animals vertebrats, ha de
demanar de la Direccié General de Salut Publica infor-
macioé sobre si el biocida per al qual es presenta la solli-
citud és semblant a un altre biocida que hagi estat auto-
ritzat, i el nom i I'adreca del titular o titulars de l'au-
toritzacid o autoritzacions anteriors.

La peticié d'informacié anira acompanyada de docu-
ments que acreditin que el sollicitant potencial té inten-
cio de demanar una autoritzacié per compte propi i que
té disponible la resta de la informacidé especificada a
I'apartat 3 de l'article 8.

b) La Direccio General de Salut Publica ha de facilitar
el nom i l'adreca del titular o titulars d'autoritzacions
anteriors i comunicar-los el nom i I'adreca del nou solli-
citant, després d'assegurar-se que aquest té intencié de
presentar la sollicitud.
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El titular o titulars d’autoritzacions anteriors i el nou
sollicitant han de compartir, entre ells, la informacié exis-
tent. Per a aix0, la Direccié General de Salut Publica
ha d’instar els posseidors de la informacié a collaborar
en l'aportacio de les dades exigides a fi d'evitar, si és
possible, la repeticid d'assajos sobre animals vertebrats.

En cas de desacord, la Direccié General de Salut Publi-
ca, per tal d'evitar que es repeteixin assajos sobre ani-
mals vertebrats, pot adoptar mesures que els obliguin
a compartir la informacié, i determinar alhora el pro-
cediment per utilitzar-la, tenint en compte els interessos
de les parts afectades.

Article 14. Nova informacio.

1. Tot posseidor d’'una autoritzacid per a un biocida
ha de notificar immediatament per escrit, per iniciativa
propia i sota la seva responsabilitat, a la Direccié General
de Salut Publica la informacié que conegui relativa a
una substancia activa o un biocida que la contingui i
que pugui influir en la continuitat de lI'autoritzacid, i noti-
ficar en particular el seguent:

Els nous coneixements o informacié sobre els efectes
de la substancia activa o del biocida en I'ésser huma
o el medi ambient, els canvis en l'origen o composicié
de la substancia activa, els canvis en la composicié d'un
biocida, el desenvolupament de resisténcia, els canvis
de tipus administratiu o altres aspectes com el tipus
d’envasament.

2. La Direcci6 General de Salut Publica ha de comu-
nicar immediatament als altres estats membres, a la
Comissio i a les autoritats competents nacionals qual-
sevol informacidé que rebi referent a efectes potencial-
ment perillosos per a la salut humana o el medi ambient
o a la nova composicié d'un biocida, les seves subs-
tancies actives, impureses, coadjuvants o residus.

Article 15. Excepcions als requisits per a la comercia-
litzacid.

1. No obstant el que disposen els articles 3 i b,
la Direccié General de Salut Pdblica, amb l'informe previ
de les direccions generals que esmenta l'article 5 apar-
tats 1.e), 1.f) i 1.g), pot autoritzar, per un termini no
superior a cent vint dies, la comercialitzacié de biocides
que no compleixin els requisits d'aquest Reial decret,
per a una utilitzacid controlada i limitada, si aquesta
mesura és necessaria a causa d’'un perill imprevist que
no es pugui controlar per altres mitjans, i informar imme-
diatament els altres estats membres i la Comissio de
la mesura presa i de la seva justificacié. La Direccié Gene-
ral de Salut Publica pot ampliar el termini esmentat o
reiterar la mesura adoptada, prévia conformitat dels
organs comunitaris competents.

Aixi mateix, a instancia de la Direccié General de
Ramaderia, la Direccié General de Salut Publica ha d'au-
toritzar els productes biocides que siguin necessaris en
cas d’urgencia.

2. No obstant el que disposa el paragraf a) de I'a-
partat 1 de l'article b, i fins que una substancia activa
s'inclogui a la Llista Comunitaria dels annexos | o IA,
la Direccié General de Salut Publica pot autoritzar pro-
visionalment i per un periode no superior a tres anys
la comercialitzacié d'un biocida que contingui una subs-
tancia activa no inclosa en els esmentats annexos sem-
pre gue sigui una substancia activa no comercialitzada
abans del 14 de maig de 2000, la finalitat de la qual
no sigui la investigacid i el desenvolupament cientific
i dels processos de produccidé. L'autoritzacié es pot con-
cedir unicament si, després de l'avaluacidé dels expe-
dients, d'acord amb el que estableix I'article 11, es con-

sidera que la substancia activa compleix els requisits
de l'article 10 i que el biocida compleix les condicions
dels paragrafs b), c), d), e) i, si s’escau, f) i g) de I'apar-
tat 1 de l'article b, i cap altre Estat membre planteja
objeccions, en virtut de 'apartat 2, paragraf c), de I'arti-
cle 17.

La Direcciéo General de Salut Publica ha de revocar
I'autoritzacié provisional quan els drgans comunitaris
competents decideixin que les objeccions formulades,
si s'escau, estan fundades, bé sigui perque els expedients
no estan complets o perque la substancia activa no com-
pleix els requisits que especifica l'article 10.

Si transcorregut el periode de tres anys no s’ha com-
pletat lI'avaluacié dels expedients per a la inclusié de
la substancia activa als annexos | o IA, es pot continuar
autoritzant de manera provisional el producte, per un
periode no superior a un any, sempre que la substancia
activa compleixi els requisits de l'article 10, i sempre
que se n‘informi els altres estats membres i la Comissio.

Article 16. Recerca i desenvolupament.

1. No obstant el que disposa l'article 3, qualsevol
assaig o experiment amb finalitats de recerca i desen-
volupament que impliqui la comercialitzacié d'un biocida
no autoritzat o d'una substancia activa destinada exclu-
sivament a utilitzar-se en un biocida, no es pot dur a
terme llevat que:

a) En el cas de recerca i desenvolupament cientific,
tota persona interessada porti un registre amb la identitat
del biocida o de la substancia activa, dades de I'etique-
tatge, quantitats facilitades i els noms i les adreces de
les persones que reben el biocida o la substancia activa,
i totes les dades disponibles sobre els possibles efectes
en la salut humana o animal o I'impacte en el medi
ambient. Aquesta informacié ha d’estar a disposicié de
la Direccié General de Salut Publica.

b) En el cas de la recerca i desenvolupament en
processos de produccid, la informacié sollicitada en el
paragraf a) es notifiqui a la Direccido General de Salut
Publica, tant per efectuar la comercialitzaci6 com per
fer els assajos o experiments.

2. Un biocida no autoritzat o una substancia activa
per a Us exclusiu en un biocida no es pot comercialitzar
amb finalitats de recerca i desenvolupament quan hi
pugui haver un alliberament al medi durant els assajos
0 experiments, excepte quan una vegada avaluades les
dades de que disposa la Direccié General de Salut Publi-
ca, amb lI'informe previ de la Direccié General de Qualitat
i Avaluacié Ambiental i, si s'escau, de la Direccié General
de Ramaderia, per als aspectes de les seves respectives
competéncies i, quan sigui necessari, I'informe no vin-
culant del Ministeri de Ciencia i Tecnologia, hagi donat
una autoritzacié que limiti les quantitats que s'’hagin d’u-
sar, les zones que s’hagin de tractar i s’ajusti a les con-
dicions addicionals que s’hagin adoptat a aquest efecte.

3. Qualsevol experiment o assaig que s’hagi de rea-
litzar en territori espanyol ha d’obtenir I'autoritzacié pré-
via de la Direccié General de Salut Publica.

Si els assajos 0 experiments proposats que s‘esmen-
ten als apartats 1 i 2 poden tenir efectes nocius per
a la salut humana o animal o una influéncia adversa
inacceptable per al medi ambient, la Direccié General
de Salut Publica els pot prohibir o autoritzar només en
les condicions necessaries per evitar les dites conse-
qiiencies.

4. L'apartat 2 d’'aquest article no s’aplica quan s’hagi
concedit a la persona interessada el dret de realitzar
determinats experiments i assajos, i s’hagin fixat les con-
dicions sota les quals s’han de dur a terme.
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5. Els criteris comuns, en particular les quantitats
maximes de substancies actives o biocides que es puguin
alliberar durant els experiments i les dades minimes que
s’han de presentar d’acord amb l'apartat 2 d’aquest arti-
cle, s’han d’adoptar a nivell comunitari.

Article 17. Funcions de l'autoritat competent.

Sén funcions de la Direccié General de Salut Publica:

1. Examinar la informacié i documentacié a la qual
fa referéncia aquest Reial decret, i a més pot:

a) Demanar del sollicitant els assajos i la informacio
addicional, si després de I'avaluacio dels expedients con-
sidera que és necessaria informacié complementaria per
fer-ne una avaluacié completa.

b) Sollicitar els expedients administratius als quals
es refereix l'apartat 11 de l'article 8, aixi com tota la
informacidé necessaria per a la comprensié completa de
les sollicituds, inclosa si és necessaria una copia de la
documentacioé técnica que preveu l'apartat 3 de larti-
cle 8.

c) Exigir que es facilitin mostres del preparat i dels
seus components, aixi com mostres, models o projectes
dels envasos, les etiquetes i els prospectes.

2. Participar en lintercanvi d’informacié entre la
Comissio i les autoritats competents dels estats mem-
bres. S’ha de comunicar i informar:

a) En el termini d’'un mes, després de finalitzar cada
trimestre, de tots els biocides que hagin estat autoritzats
o registrats o d’aquells dels quals s’hagi denegat, modi-
ficat, renovat o cancellat una autoritzacié o un registre,
indicant com a minim:

1r Elnomiels cognoms o la raé social del sollicitant
o del titular de I'autoritzacio o del registre.

2n La denominacié comercial del biocida.

3r El nom i la quantitat de cada substancia activa
que contingui, aixi com el nom i la quantitat de cada
una de les substancies perilloses i la seva classificacio.

4t El tipus de producte i I'Gs o els usos per als quals
estigui autoritzat.

5é& El tipus de formulacié.

6e Els limits proposats de residus que s’hagin deter-
minat.

7¢ Les condicions de l'autoritzacio i, quan escaigui,
els motius de la modificacié o cancellacié d'una auto-
ritzacio.

8¢ Si el producte és d'un tipus especial (per exem-
ple, un producte inclos en una formulacié marc o un
biocida de baix risc).

b) Quan rebutgi el reconeixement mutu d'autorit-
zacions concedides per als tipus de producte biocida
15, 171 23 de I'annex V d'aquest Reial decret.

c) Sense retard injustificat, a I'autoritat competent
responsable de I'avaluacid dels expedients, aixi com a
la Comissid i als altres estats membres, quan rebi el
resum dels expedients d'acord amb el paragraf b) de
l'apartat 1 de l'article 11 i l'apartat 2 de l'article 15
i tingui motius legitims per creure que esta incomplet.

d) Quan acausad’un perill imprevist que no es pugui
controlar per altres mitjans autoritzi per a una utilitzacié
controlada i limitada, per un termini no superior a cent
vint dies, la comercialitzacié de biocides que no com-
pleixin els requisits d’aquest Reial decret.

e) Una llista anual dels biocides autoritzats o regis-
trats, als altres estats membres i a la Comissio.

f) Sobre la seva actuacié en aquesta matéria, aixi
com sobre qualsevol intoxicacié deguda a biocides, des-
prés del 14 de maig de 2000, cada tres anys a la Comis-
si6, abans del 30 de novembre.

3. Informar la Comissid, les autoritats competents
i el sollicitant quan es proposi denegar l'autoritzacié o
el registre o establir limitacions a l'autoritzacié en deter-
minades circumstancies, per a un biocida autoritzat per
un altre Estat membre en els termes que estableix |'a-
partat 4 de l'article 4.

4. Remetre una copia dels expedients administratius
després de la seva acceptacié a la Comissio, als estats
membres 1 al sollicitant amb les recomanacions i deci-
sions que consideri oportunes.

5. Garantir la confidencialitat de les dades relatives
a la composicio de les formulacions d’un producte.

6. Demanar, si ho considera oportu, la collaboracié
i I'assessoria d'experts cientifics i, si s'escau, constituir
grups de treball especialitzats per a I'estudi dels expe-
dients.

7. Vetllar després de la inclusié o no d'una subs-
tancia activa als annexos |, IA o IB perqué es concedeixin,
es modifiquin o es cancellin, segons sigui procedent,
les autoritzacions o, si s’escau, els registres de biocides
que continguin les esmentades substancies actives i
compleixin el que disposa aquest Reial decret.

8. Establir, quan sigui procedent, models i sistemes
normalitzats de les sollicituds corresponents per presen-
tar els documents de I'expedient d’autoritzacio i registre.

9. Coordinar les actuacions necessaries per al com-
pliment dels principis establerts en aquesta disposicio.

10. Elaborar la legislacié basica destinada a I'har-
monitzacioé de la politica sanitaria de les comunitats auto-
nomes en materia de vigilancia i control de biocides.

11. Enviar a les direccions generals de Qualitat i
Avaluacié Ambiental, de Farmacia i Productes Sanitaris,
i de Ramaderia, la documentacié técnica necessaria per
emetre els corresponents informes, aixi com qualsevol
informacid que els afecti.

Son funcions de la Direccié General de Qualitat i Ava-
luacié Ambiental, i si s'escau, de la Direccié General de
Farmacia i Productes Sanitaris i de la Direccié General
de Ramaderia, les especificades als apartats 1.a) i b),
6, 7 i 10 d'aquest article, en I'ambit de les seves res-
pectives competéncies, i collaborar amb la Direccid
General de Salut Publica per al compliment de les fun-
cions esmentades anteriorment. La Direccié General de
Ramaderia és l'autoritat competent per realitzar I'ava-
luacié de seguretat i eficacia dels productes biocides
de la seva competencia.

Article 18. Confidencialitat.

1. No obstant el que disposa la Llei 38/1995, de
12 de desembre, sobre el dret d’'accés a la informacié
en materia de medi ambient, qualsevol sollicitant pot
indicar la informacié que es pot considerar sensible des
del punt de vista comercial i la difusié de la qual li podria
produir un perjudici comercial o industrial i que, per aixo,
vol que sigui confidencial respecte a qualsevol persona
que no sigui I'autoritat competent o la Comissid. En cada
cas s’exigeix una justificacié completa. Sense perjudici
del que estableixen tant I'apartat 3 d’aquest article com
els reials decrets 363/1995 i 1078/1993, la Direccié
General de Salut Publica ha de prendre les mesures
necessaries per garantir la confidencialitat de la com-
posicié de les formulacions d'un producte si ho demana
el sollicitant.

2. La Direccié General de Salut Publica, quan rebi
la sollicitud, ha de decidir, basant-se en les proves docu-
mentals presentades pel sollicitant, la informacié que
es considera confidencial segons el que disposa |'apar-
tat 1.

La informacié considerada confidencial per la Direccié
General de Salut Publica ha de ser tractada com a tal
per les altres autoritats competents dels estats membres
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i la Comissié. Aixi mateix, la Direccié General de Salut
Publica ha de tractar com a confidencial la informacio
considerada com a tal per les autoritats competents dels
estats membres i la Comissio.

3. Una vegada s’hagi concedit I'autoritzacio, en cap
cas tenen caracter confidencial:

a) Elnomil'adreca del sollicitant.

b) Elnom il'adreca del fabricant del biocida.

c) El nom i I'adreca del fabricant de la substancia
activa.

d) La denominacid i el contingut de la substancia
o les substancies actives en el biocida, ni la denominacié
del biocida.

e) Les denominacions d‘altres substancies que es
considerin perilloses d’acord amb el que disposa el Reial
decret 363/1995, i que contribueixin a la classificacio
del producte.

f) Les dades fisiques i quimiques relatives a la subs-
tancia activa i al biocida.

g) Qualsevol metode utilitzat per fer innocua la subs-
tancia activa o el biocida.

h) El resum dels resultats dels assajos que exigeix
I'article 8 per determinar l'eficacia del producte o de
la substancia i els seus efectes en els éssers humans,
els animals i el medi ambient, aixi com la seva capacitat
per provocar resisténcia, si s‘escau.

i) Els meétodes i les precaucions recomanats per
reduir els riscos deguts a la manipulacié, 'emmagatze-
mament, el transport, I'Us, I'incendi i altres riscos.

i) Les fitxes de dades de seguretat.

k) Els meétodes d'analisi que estableix el paragraf
c) de l'apartat 1 de l'article b.

I) Els meéetodes d’eliminacio del producte i el seu
envas.

m) Els procediments que s’han de seguir i les mesu-
res que s’han d'adoptar en cas de vessament o fuga.

n) Els primers ajuts que s’han de dispensar i els
consells medics que s’han de donar en cas que es pro-
dueixin danys a persones.

Si el sollicitant, fabricant o importador del biocida
o de la substancia activa posteriorment revela informacié
que abans era confidencial, n'ha d’informar la Direccid
General de Salut Publica.

Article 19.
biocides.

Classificacio, envasament i etiquetatge de

1. Els biocides es classifiquen i s’envasen d'acord
amb el que disposa el Reglament de preparats perillosos,
aprovat pel Reial decret 1078/1993. A més, els pro-
ductes que estiguin a lI'abast del public en general i es
puguin confondre amb aliments, begudes o pinsos han
de contenir components que dissuadeixin del seu con-
sum i s’han d’envasar de manera que es redueixi al minim
la possibilitat de la confusié. Aquesta exigencia pot ser
requerida en el procediment d’autoritzacié per a aquells
altres biocides d’us professional les caracteristiques dels
quals ho necessitin.

2. Els biocides s’etiqueten d'acord amb el que dis-
posa el Reglament de preparats perillosos, aprovat pel
Reial decret 1078/1993. Les etiquetes no han d’induir
a error ni donar una imatge exagerada del producte,
i tampoc esmentar, en cap cas, les indicacions «biocida
de baix risc», «no toxic», «innocu», ni advertiments simi-
lars. A més, l'etiqueta ha de mostrar de forma clara i
indeleble el segiient:

a) Identitat de totes les substancies actives i la seva
concentracio en unitats métriques.

b) Numero d'autoritzacié concedit al biocida per la
Direccié General de Salut Publica.

c) Tipus de preparat.

d) Usos per als quals s’autoritza el biocida (per exem-
ple, protector per a fusta, desinfeccio, biocida de super-
ficie, antiincrustant, etc.).

e) Instruccions d’Us i dosificacio expressada en uni-
tats metriques per a cada Us previst en els termes de
I"autoritzacio.

f) Detalls d’efectes adversos probables, directes o
indirectes, i instruccions de primers ajuts.

g) La frase «Llegiu les instruccions adjuntes abans
d’utilitzar el producte», en cas que vagi acompanyat d’'un
prospecte.

h) Instruccions per a I'eliminacié segura del biocida
i del seu envas, inclosa, quan sigui procedent, qualsevol
prohibicié de reutilitzacié de I'envas.

i) El nimero o designacié del lot del preparat i la
data de caducitat pertinent per a les condicions normals
d’emmagatzemament.

i) El periode de temps necessari perqué es produeixi
I'efecte biocida, I'interval que s’ha d’observar entre apli-
cacions del biocida, quan sigui procedent; I'interval de
temps que s’ha d’'observar entre I'aplicacié i el proxim
Us del producte tractat o el proxim accés de I'ésser huma
o els animals a la zona afectada pel tractament biocida,
quan sigui procedent; inclosos detalls sobre els mitjans
i les mesures de descontaminacid i la durada de la ven-
tilacié necessaria de les zones tractades; detalls sobre
la manera de netejar adequadament I'equip; detalls sobre
les mesures preventives necessaries durant la utilitzacio,
'emmagatzemament i el transport (per exemple, roba
i equip de proteccid personal, mesures de proteccio con-
tra el foc, proteccié de mobles, trasllat d’aliments o de
pinsos i instruccions per evitar I'exposicié d’animals).

I, quan sigui procedent:

k) Les categories d’'usuaris als quals es limita el
biocida.

I) Informacid de qualsevol perill especific per al medi
ambient, en particular respecte a la proteccié dels orga-
nismes diferents de lI'organisme al qual es destina i a
evitar la contaminacié de l'aigua.

m) En el cas dels biocides microbiologics, els requi-
sits d'etiquetatge establerts de conformitat amb el que
disposa el Reial decret 664/1997, de 12 de maig, sobre
la proteccié dels treballadors contra els riscos relacionats
amb l'exposicié a agents biologics durant la feina.

La Direccié General de Salut Publica ha d’exigir que
els requisits dels paragrafs a), b), d) i, quan sigui pro-
cedent, g) i k) sempre vagin indicats a I'etiqueta del pro-
ducte i ha de permetre que els requisits dels paragrafs
c), e), 1), h), i), j) i l) d'aquest apartat vagin indicats en
un altre lloc de I'envas o en un fullet addicional que
formi partintegrant de I'envas, i es considera que aquesta
informacié forma part de l'etiqueta als efectes d'aquest
Reial decret.

3. Quanun biocida identificat com a insecticida, aca-
ricida, rodenticida, avicida i mollusquicida estigui auto-
ritzat d’acord amb el que estableix aquesta disposicié
i estigui sotmes a classificacid, envasament i etiquetatge
d'acord amb la Reglamentacié tecnicosanitaria de pla-
guicides, aprovat pel Reial decret 3349/1983 i modi-
ficacions posteriors, la Direccié General de Salut Publica
podra permetre efectuar canvis en I'envasament i l'e-
tiquetatge del producte que poden ser necessaris com
a conseqliencia de les esmentades disposicions, sempre
que no entrin en conflicte amb les condicions d'una auto-
ritzacio expedida d’acord amb aquest Reial decret.

4. La Direccié General de Salut Publica podra exigir
que se li subministrin mostres, models o projectes dels
envasos, les etiquetes i els prospectes.

5. L'etiquetatge dels biocides s’ha d’expressar
almenys en la llengua espanyola oficial de I'Estat.
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Article 20. Fitxa de dades de seguretat.

Per garantir un sistema especific d'informacié que
permeti als usuaris professionals i industrials de biocides
i, si s'escau, altres usuaris, prendre les mesures neces-
saries tant per a la proteccid de la salut humana i el
medi ambient com per a la higiene i seguretat al lloc
de treball, s’ha d'utilitzar una fitxa de dades de seguretat
de cada producte comercialitzat que han de facilitar els
fabricants o responsables de la comercialitzacié. Una
copia d’'aquesta s'ha de lliurar a la Direccid General de
Salut Publica, preferiblement per mitjans telematics o
si no en suport magnétic. La Direccid General de Salut
Publica ha d’enviar a la Direccido General de Ramaderia
una copia de les esmentades fitxes dels productes de
la seva competéncia.

La fitxa de dades de seguretat s'elabora de la manera
seguent:

a) Per als biocides classificats com a perillosos, de
conformitat amb el que estableix I'article 10 del Reial
decret 1078/1993.

b) Per a les substancies actives utilitzades exclusi-
vament en biocides, de conformitat amb el que disposa
I'article 23 del Reial decret 363/1995.

Article 21. Publicitat.

1. Tota publicitat d’'un biocida ha d’anar acompa-
nyada de les frases «Utilitzi els biocides de forma segura.
Llegeixi sempre l'etiqueta i la informacié sobre el pro-
ducte abans d’utilitzar-lon. Aquestes frases han de des-
tacar clarament dins del conjunt de la publicitat, i la
paraula «biocida» pot ser substituida per la descripcio
exacta del tipus de producte que s'anuncia, per exemple,
protectors de la fusta, desinfectants, biocides de super-
ficie, productes antiincrustants, etc.

2. La publicitat de biocides no ha de presentar el
producte de manera que pugui induir a error quant als
riscos per a I'ésser huma o el medi ambient, ni incloure
cap mencié com a «producte biocida de baix risc», «no
toxic», «<innocu», ni qualsevol indicacid similar.

Article 22. Prevencid i control toxicologic de biocides.

El Ministeri de Sanitat i Consum ha d’establir un sis-
tema d'informacid sanitaria i toxicovigilancia epidemio-
Idgica destinat a prevenir, detectar, diagnosticar i tractar
els problemes sanitaris relacionats o causats pels bio-
cides.

La informacié recollida per aquest sistema d’informa-
cié permet adoptar mesures per a la prevencié i el control
de la toxicitat aguda, subaguda, cronica (carcinogénesi),
i toxicitat en la reproduccio.

El sistema d'informacié que esta coordinat per la
Direccié General de Salut Publica ha de recollir infor-
macié i facilitar-la, quan sigui procedent, a les fonts
seguents:

a) Registres propis de la Direcciéo General de Salut
Publica sobre biocides, substancies quimiques noves,
existents, preparats perillosos i bases cientifiques nacio-
nals i internacionals.

b) Xarxa Nacional de Vigilancia, Inspeccié i Control
de Productes Quimics i Sistema d’Intercanvi Rapid d’In-
formacié de Productes Quimics (SIRIPQ).

c) Serveis d'urgencia de la Xarxa Hospitalaria, Uni-
tats de Toxicologia Clinica i Xarxa d’Atencidé Primaria.

d) Estadistiques sanitaries establertes pel Sistema
Nacional de Salut i I'Institut Nacional d’Estadistica.

e) Autoritats sanitaries responsables del control toxi-
cologic de les conselleries de Sanitat de les comunitats
autonomes.

f) Serveis d'Informacié Toxicologica telefonica de
I'Institut Nacional de Toxicologia (de Madrid, Sevilla i
Barcelona).

g) Societats cientifiques, com I’Associacié Espanyo-
la de Toxicologia. Seccié de Toxicologia Clinica i altres
entitats relacionades.

La Direccié General de Salut Publica ha de mantenir
informades, pels mitjans més rapids possibles, les unitats
mediques assistencials del Sistema Nacional de Salut
o d'aquells centres hospitalaris de titularitat privada que
ho necessitin, respecte a les mesures preventives i cura-
tives en cas d’urgéncia, amb la collaboracié de I'Institut
Nacional de Toxicologia a través del seu Servei d’Infor-
macié Toxicologica. La informacié facilitada, inclosa la
composicio, es considera confidencial.

Article 23. Competéncies administratives | autoritat
competent:

1. Competencies de I'’Administracié General de |'Estat.

a) D’acord amb el que estableix l'article 18 apar-
tats 6 i 11, article 19, article 23, article 24, article 25,
article 26, article 27, article 28 i article 40, apar-
tats 1,2,5i16 delaLlei 14/1986, de 25 d’abril, general
de sanitat, i el Reial decret 840/2002, de 2 d'agost,
la Direccié General de Salut Publica del Ministeri de Sani-
tat i Consum és l'autoritat competent per a tot el que
disposa aquest Reial decret.

b) D’acord amb el Reial decret 1415/2000, de 21
de juliol, article 11, la Direccié General de Qualitat i Ava-
luacié Ambiental del Ministeri de Medi Ambient, és auto-
ritat competent per als aspectes mediambientals.

c) La Direccié General de Ramaderia del Ministeri
d’Agricultura, Pesca i Alimentacié és autoritat competent
per als aspectes relacionats amb la seguretat animal.

d) Per a I'exercici d’aquestes competencies, i amb
vista a una correcta aplicacié del que disposa el present
Reial decret, el Ministeri de Sanitat i Consum, quan sigui
necessari, ha de coordinar les seves actuacions amb els
restants organismes de les administracions publiques,
facilitant, d’acord amb el que preveu l'article 4.1.c) de
la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de regim juridic
de les administracions publiques i del procediment admi-
nistratiu comu, modificada per la Llei 4/1999, de 13
de novembre, la informacid que necessitin per a I'exercici
de les seves funcions.

2. Competencies de les comunitats autdnomes:
corresponen als organs competents de les comunitats
autonomes les funcions de vigilancia, inspeccio i control
del correcte compliment de tot el que estableix aquest
Reial decret, als seus respectius territoris, aixi com I'exer-
cici de la potestat sancionadora.

Article 24. Intercanvi d’informacié amb les comunitats
autonomes.

1. El Ministeri de Sanitat i Consum ha de submi-
nistrar a les comunitats autonomes les orientacions,
informacions o qualsevol altre element de qué disposi
perqué aquestes puguin exercir adequadament les seves
funcions. Per a aix0 ha d'utilitzar tant la Xarxa Nacional
de Vigilancia, Inspeccié i Control, com el Sistema d’In-
tercanvi Rapid d’Informacié sobre Productes Quimics,
establerts per la Direccié General de Salut Publica del
Ministeri de Sanitati Consum i les conselleries de Sanitat
de les comunitats autonomes, als organs de coordinacio
de la Ponéncia de Sanitat Ambiental i a la Comissio
de Salut Publica del Sistema Nacional de Salut. Igualment
pot posar en practica les mesures que siguin més ade-
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quades per aconseguir l'efectiva coordinacié de les
actuacions orientades a la prevencié dels riscos, a la
vigilancia epidemiologica i al compliment del que esta-
bleix aquest Reial decret.

2. Sens perjudici de les mesures de coordinaci6 i
collaboracié que s'estableixin, les autoritats de les comu-
nitats autonomes han d’informar anualment al Ministeri
de Sanitat i Consum de les activitats que realitzin per
garantir I'aplicacié d’aquesta disposicio.

3. El Ministeri de Sanitat i Consum ha de mantenir
informat el Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacié
sobre els biocides d'Us ramader, per tal de facilitar les
seves tasques de coordinacié amb les comunitats auto-
nomes.

Article 25.

Quan un biocida autoritzat o registrat de conformitat
amb aquest Reial decret constitueixi un risc inacceptable
per a la salut humana o animal o per al medi ambient,
el Ministeri de Sanitat i Consum i, si s’escau, quan sigui
procedent, en coordinacié amb el Ministeri de Medi
Ambient i/o Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacié
per als aspectes de les seves respectives competencies,
pot restringir o prohibir provisionalment I'Us o la venda
del producte. El Ministeri de Sanitat i Consum n'ha d'in-
formar immediatament la Comissié i els altres estats
membres, exposant les raons de la seva decisid. Aixi
mateix ha de comunicar al fabricant o responsable de
la comercialitzacié del biocida les mesures adoptades.

En tot cas, cal atenir-se al que es decideixi defini-
tivament pels 6rgans comunitaris competents.

Clausula de salvaguarda.

Article 26. Registre oficial de biocides.

Tots els biocides, avaluats d'acord amb els proce-
diments que estableix aquest Reial decret, tant per a
la seva autoritzacié com per al seu registre com a bio-
cides de baix risc, s’han d'inscriure al Registre Oficial
de Biocides de la Direccié General de Salut Publica del
Ministeri de Sanitat i Consum.

Article 27. Requisits per a la fabricacié, emmagatze-
mament, comercialitzacid i aplicacid.

Els locals o les installacions on es fabriquin i/o es
formulin biocides, aixi com els que emmagatzemin i/o
comercialitzin biocides autoritzats per a Us professional
i les empreses de serveis biocides que aixi es determinin
reglamentariament, s’han d’inscriure al Registre oficial
d’establiments i serveis biocides de cada comunitat auto-
noma. Aquest Registre el gestiona l'autoritat sanitaria
competent.

Article 28.

Els biocides classificats en les categories de toxics
i molt toxics es comercialitzen i s’apliquen sota un sis-
tema de control basat en el registre de cada operacio,
amb la corresponent referéncia del lot de fabricaci6 i
el numero del Registre Oficial d’Establiments i Serveis
Biocides, en un Llibre Oficial de Moviments de Biocides,
que supervisa l'autoritat competent de la comunitat auto-
noma.

Llibre Oficial de moviments de Biocides

Article 29.

Sense perjudici del que disposa la Llei 31/1995, de
8 de novembre, de prevencid de riscos laborals, el per-
sonal de les empreses de serveis biocides han de superar
els cursos o les proves de formaciéo homologats pel Minis-
teri de Sanitat i Consum, que en cas necessari coordina
les seves actuacions amb altres ministeris.

Cursos de formacio.

Article 30. Infraccions.

Sense perjudici d’'una altra normativa que pugui ser
aplicable, les infraccions comeses contra el que disposa
aquest Reial decret tenen la consideracié d’infraccions
administratives a la normativa sanitaria, de conformitat
amb el que disposa el capitol VI del titol |, de la Llei
14/1986, de 25 d'abril, general de sanitat i, de la resta
de disposicions que siguin aplicables.

Les infraccions es qualifiquen com a lleus, greus i
molt greus, segons els criteris de risc per a la salut,
quantia de I'eventual benefici obtingut, grau d’intencio-
nalitat, gravetat de |'alteracié sanitaria i social produida,
generalitzacid de la infraccid i reincidencia.

1. Es consideren infraccions lleus: I'incompliment
dels requisits, les obligacions o les prohibicions que esta-
bleixen aquest Reial decret o les disposicions que el des-
pleguin, mentre no siguin considerats com a falta greu
o molt greu segons preceptua l'article 35-A-3a de la
Llei general de sanitat.

2. Es consideren infraccions greus:

a) La resistencia a facilitar dades a l'autoritat com-
petent, en relacié amb les dades exigides per al procés
d’avaluacio per al registre, I'autoritzacié i la comercia-
litzacié de biocides, segons el que preceptua larticle
35-B-4a i ba de la Llei general de sanitat.

b) La no aportacié de les dades exigides a la fitxa
de dades de seguretat del biocida, a les quals es refereix
I'article 20, com a suposit dels que preveu l'article 35-
B-1a i 2a de la Llei general de sanitat.

c) L'incompliment de I'obligacié d'informacié i dels
requisits que estableixen els articles 14.1 i 16, quan
no sigui procedent qualificar-los de falta molt greu, con-
siderat com a suposit dels que preveu l'article 35-B-1a
i 4a de la Llei general de sanitat.

d) L'incompliment dels requisits sobre classificacio,
envasament i etiquetatge que estableix I'article 19, con-
siderat com a suposit dels que preveu l'article 35-B-1a
i 2a de la Llei general de sanitat.

e) La comercialitzacio de biocides |'autoritzacié o
registre dels quals estigui caducat, llevat que hi hagi
prorroga provisional, com a suposit dels que preveu l'ar-
ticle 35-B-1a i 4a de la Llei general de sanitat.

f) La realitzacioé de publicitat de biocides que no s'a-
justi al que disposa l'article 21 d'aquest Reial decret
i altres normes aplicables, considerat com a suposit dels
que preveu larticle 35-B-1a i 4a de la Llei general de
sanitat.

g) La reincidéncia a la comissié d’infraccions lleus
en els Ultims tres mesos, segons el previst en l'article
35-B-7a de la Llei general de sanitat.

3. Es consideren infraccions molt greus:

a) Lacomercialitzacié de biocides sense prévia auto-
ritzacié o registre, considerat com a suposit en els pre-
vistos en l'article 35-C-1ai 2a de la Llei general de sanitat.

b) La comercialitzacié de biocides prohibits o limi-
tats per a un Us determinat, aixi com els que hagin estat
retirats del mercat, considerat com a suposit dels pre-
vistos en l'article 35-C-1a i 2a de la Llei general de sanitat.

c) La comercialitzacié de biocides amb substancies
actives no incloses als annexos | o I1A i la comercialitzacio
com a substancies basiques de substancies no incloses
a l'annex IB, considerat com a suposit dels previstos
en l'article 35-C-1a i 2a de la Llei general de sanitat.

d) La fabricacid, 'emmagatzemament, la comercia-
litzacid o I'aplicacio de biocides, en condicions que supo-
sin greu risc per a la salut publica o que incompleixin
el que estableixen els registres d’'establiments i serveis
biocides, segons preceptua l'article 35-C-1a i 2a de la
Llei general de sanitat.
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e) El falsejament de la informacido necessaria per
a l'autoritzacié o registre, les seves modificacions i reno-
vacions, aixi com de la que ha de figurar a I'etiquetatge
i a la fitxa de dades de seguretat, segons preceptua
I'article 35-C-1ai 2a de la Llei general de sanitat.

f) La utilitzacié de biocides en aplicacions, condi-
cions o tecniques d'aplicacié diferents de les autoritza-
des, aixi com l'incompliment dels terminis de seguretat
establerts, segons el previst en l'article 35-C-1a i 2a de
la Llei general de sanitat.

g) Els canvis de composicio no autoritzats que afec-
tin les substancies actives o de possible risc, aixi com
els canvis no autoritzats dels altres components del bio-
cida, considerats com a suposits del previst en l'article
3b-C-1ai 2a de la Llei general de sanitat.

h) L’incompliment de les mesures adoptades en apli-
cacié de la clausula de salvaguarda, segons el previst
en l'article 35-C-1a i 2a de la Llei general de sanitat.

i) La reincidéncia a la comissié de faltes greus en
els Ultims cinc anys, segons preceptua l'article 35-C-8a
de la Llei general de sanitat.

Article 31. Sancions.

1. Les accions o omissions constitutives d’infraccio,
segons el previst en l'article 30 d'aquest Reial decret,
son objecte de les sancions administratives previstes en
I'article 36 de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general
de sanitat.

2. Les esmentades sancions s’han d'imposar prévia
instruccié de lI'expedient corresponent, d’acord amb el
previst en la Llei 30/1992, de 26 de novembre, del
régim juridic de les administracions publiques i del
procediment administratiu comu, modificada per la Llei
4/1999, de 13 de gener, i en les seves normes de
desplegament.

3. Aquestes sancions son independents de les que
puguin imposar altres autoritats competents, estatals o
autonomiques, partint de fonaments diferents dels d'in-
fraccié a la normativa sanitaria.

A aquests efectes, les diferents autoritats han d'in-
tercanviar els antecedents i les informacions que estiguin
en poder seu.

Disposicié addicional Unica. Registres.

Els plaguicides d'is ambiental i els d’Us a la industria
alimentaria, els d'Us en higiene personal i els desinfec-
tants d’ambients clinics i quirdrgics i els d'Uus ramader
adscrits als registres que preveu el Reial decret
3349/1983, de 30 de novembre, i el Reial decret
443/1994, d'11 de marg, es continuen inscrivint en els
seus respectius registres de la Direccié General de Salut
Publica, i de la Direccié General de Farmacia i Productes
Sanitaris del Ministeri de Sanitat i Consum, i de la Direc-
cio General de Ramaderia del Ministeri d’Agricultura, Pes-
ca i Alimentacid, durant el periode transitori que estableix
la disposicié transitoria primera d'aquest Reial decret.
Aixi mateix, per a aquests productes i durant I'esmentat
periode transitori, continua sent aplicable I'Ordre de 24
de febrer de 1993, per la qual es normalitzen la inscripcid
i el funcionament del Registre d'establiments i serveis
plaguicides.

Una vegada s’hagi pres una decisio a nivell comunitari
en relacié amb la inclusié o no de la substancia activa
a l'annex I, 1A o IB, aquests productes biocides s’han
d’adscriure al Registre Oficial de Biocides de la Direccio
General de Salut Publica, que ha de concedir, modificar
o revocar, segons el cas, les autoritzacions o, si s'escau,
els registres de biocides que continguin les esmentades
substancies actives i compleixin els procediments que
estableix aquest Reial decret.

Els plaguicides utilitzats com a protectors per a con-
servacio de fustes serrades, elaborades o transformades
inscrits en el Registre Oficial de Productes i Material
Fitosanitari de la Direccié General d’Agricultura del Minis-
teri d'Agricultura, Pesca i Alimentacié, s’han de transferir
en un termini de sis mesos, a partir de la publicacid
d’aquest Reial decret, al Registre de la Direccié General
de Salut Publica.

Disposicié transitoria primera. Terminis de revisio de

substancies actives.

No obstant el que disposa l'apartat 1 de l'article 3,
I'apartat 1 de I'article 5; els apartats 3 i 5 de l'article 8,
i sense perjudici de l'apartat 7 de l'article 17, aixi com
del que estableix el paragraf tercer d’aquesta disposicid,
durant un periode de deu anys, a partir del 14 de maig
de 2000, es pot continuar aplicant el Reial decret
3349/1983 i posteriors modificacions, per als productes
plaguicides no agricoles (biocides) que aquest regula i
que continguin substancies actives comercialitzades en
la data indicada, fins que s’hagi pres una decisid a nivell
comunitari sobre la inclusié o no de la substancia activa
al'annex|, IA o IB.

La resta dels productes biocides que continguin subs-
tancies actives comercialitzades en data 14 de maig de
2000 i per als quals no és aplicable el Reial decret,
es poden continuar comercialitzant fins que s’hagi pres
una decisié a nivell comunitari sobre la inclusi6 o no
de les esmentades substancies actives a lI'annex |, IA,
o IB. Una vegada s’hagi pres la decisid, els productes
biocides que continguin les esmentades substancies acti-
ves i compleixin el que disposa aquest Reial decret, han
de ser inscrits al Registre Oficial de Biocides de la Direc-
cio General de Salut Publica, que ha de concedir les
autoritzacions o si s'escau els registres d’aquests bio-
cides.

Durant aquest periode de deu anys s’estableix un pro-
cediment de revisié de les substancies actives comer-
cialitzades abans del 14 de maig de 2000 com a subs-
tancies actives de biocides amb finalitats diferents de
les definides en els paragrafs o) i p) de I'article 2. Aquesta
revisié s'efectua d'acord amb els reglaments que la
Comissio de la Unié Europea publica periodicament, els
quals recullen les disposicions necessaries per establir
i aplicar el programa, inclosa la fixacié de prioritats per
a l'avaluacio de les diferents substancies actives i el
calendari corresponent. El primer d’aquests reglaments,
Reglament (CE) nimero 1896/2000, de la Comissio,
de 7 de setembre, ja ha estat publicat.

Disposici6 transitoria segona. Control de biocides amb
substancies actives existents.

A fide donar resposta a un requeriment d’ordre medic
i d'acord amb el que estableix I'article 22 d’aquest Reial
decret, els fabricants o les persones responsables de
comercialitzacié dels productes biocides referits en el
segon paragraf de la disposicié transitoria primera, han
d’enviar a la Direccié6 General de Salut Publica, abans
del 14 de maig de 2003, preferiblement en format elec-
tronic, la informacié relativa a la composicié quimica,
etiqueta i, si s‘escau, fullet explicatiu, de tots els pro-
ductes biocides comercialitzats abans de la data de I'en-
trada en vigor d’aquest Reial decret.

Aixi mateix, han d’enviar a la Direccié General de
Salut Publica, alhora que el producte es posa al mercat,
la informacidé abans esmentada, per a tots els productes
biocides que es comercialitzin després de I'entrada en
vigor d'aquest Reial decret.
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Disposicié transitoria tercera. Terminis per a l'actualit-

zacid d’antics registres.

Tots els productes inscrits en els registres correspo-
nents de la Direccié General de Farmacia i Productes
Sanitaris que hagin estat transferits a la Direccié General
de Salut Publica, partint del Reial decret 162/1991, i
que no s’hagin acomodat als preceptes establerts en
la reglamentacid tecnicosanitaria de plaguicides, tenen
un termini de sis mesos a partir de I'entrada en vigor
d’aquest Reial decret per sollicitar la seva adaptacio i
reclassificacié. Aixi mateix, els productes desinfectants
d’is ambiental i d'Us a la industria alimentaria, registrats
abans de I'any 1991 a la Direccié General de Farmacia
i Productes Sanitaris o al Registre general sanitari d’A-
liments, tenen un termini de sis mesos a partir de I'en-
trada en vigor d'aquest Reial decret per sollicitar la seva
adaptacid i reclassificacio.

De la mateixa manera, tots els productes desinfec-
tants per a Us ambiental i d'Us a la industria alimentaria
que s’estiguin comercialitzant i no estiguin registrats,
tenen un termini de sis mesos a partir de I'entrada en
vigor d'aquest Reial decret per sollicitar-ne el registre.
El mateix termini s'aplica per a la regularitzacié dels pro-
tectors de fusta per als quals ja no és aplicable el que
estableix la disposicié addicional segona del Reial decret
2163/1994, de 4 de novembre, pel qual s'implanta el
sistema harmonitzat comunitari d’autoritzacié per comer-
cialitzar i utilitzar productes fitosanitaris.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacié normativa.

Queden derogades totes les disposicions del mateix
rang o inferior que s'oposin al que estableix aquest Reial
decret.

Disposici6 final primera.  Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a I'empara del que dis-
posa l'article 149.1.16a i 23a de la Constitucié i d'acord
amb el que estableix article 40, apartats 1, 2, 5 i 6
de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat.
Disposici6 final segona. Facultat de desplegament.

Es faculta els ministres de Sanitat i Consum, d'Agri-
cultura, Pesca i Alimentacié i de Medi Ambient perque,
en I'ambit de les seves competencies, despleguin el que
disposa aquest Reial decret, aixi com per dictar les nor-
mes necessaries per actualitzar els annexos técnics que
conté i coordinar els requisits d'inscripcié als Registres
de les comunitats autonomes, determinant les condi-
cions de fabricacié, emmagatzemament, comercialitza-
cid i aplicacié i les condicions i els programes dels cursos
de formacié per al personal de les empreses de serveis
biocides.

Disposicio final tercera. Adaptacio pressupostaria.

~ El Ministeri d'Hisenda ha de dur a terme les modi-
ficacions pressupostaries necessaries per al compliment
del que preveu aquest Reial decret.

Disposici6 final quarta. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor I'endema de la
seva publicacio en el «Butlleti Oficial de I'Estat».
Madrid, 11 d’octubre de 2002.
JUAN CARLOS R.

El vicepresident primer del Govern
i ministre de la Presidencia,

MARIANO RAJOY BREY

ANNEX |

Llista de substancies actives per a la seva inclusié
en biocides

ANNEX IA

Llista de substancies actives per a la seva inclusié
en biocides de baix risc

ANNEX IB
Llista de substancies basiques

ANNEX IIA

Documentacié fonamental comuna
per a substancies actives

SUBSTANCIES QUIMIQUES

1. La documentacié sobre substancies actives ha
de respondre, almenys, a tots els punts esmentats a
la llista de «Requisits de la documentacid». Les respostes
han d’anar emparades per dades. Els requisits de la docu-
mentacio han d’estar a I'altura dels avencos técnics.

2. La informacié que no sigui necessaria a causa
de la naturalesa del biocida o dels usos als quals es
destini no s'ha de facilitar. El mateix passa quan no sigui
cientificament necessari ni técnicament possible propor-
cionar la informacid. En aquests casos, s’ha de presentar
una justificacidé acceptable per a l'autoritat competent.
La justificacio pot ser lI'existencia d'una formulacié marc
a la qual el sollicitant tingui dret a accedir.

Requisits de la documentacio

I.  Sollicitant.

Il. ldentificacié de la substancia activa.

lll. Propietats fisiques i quimiques de la substancia
activa.

IV. Metodes de deteccid i identificacid.

V. Efectivitat davant els organismes als quals es des-
tina i usos previstos.

VI. Perfil toxicologic per a I'ésser huma i els animals,
inclos el metabolisme.

VII. Perfil ecotoxicologic, inclos I'abast i el compor-
tament en el medi ambient.

VIll. Mesures necessaries per a la proteccio de I'és-
ser huma, els animals i el medi ambient.

IX. Classificacio i etiquetatge.

X. Resumi i avaluacié de II-IX.

Els punts anteriors han d’anar emparats per les dades
seguents:

. Sollicitant:

1.1 Nom, cognoms i adreca, etc.
1.2 Fabricant de la substancia activa (nom, cog-
noms, adreca i situacio de la installacio).

Il. ldentificacio:

2.1 Denominacié comuna proposada o acceptada
per ISO i sindnims.

2.2 Denominacié quimica (nomenclatura de la
IUPAC).

2.3 Numero de codi d'experimentacio del fabricant.

2.4 Numeros CAS i CE (si es coneixen).

2.5 Formules empirica i desenvolupada (inclosos
tots els detalls de qualsevol composicid isomerica) i mas-
sa molecular.

2.6 Metode de fabricacio (via de sintesi abreujada)
de la substancia activa.
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2.7 Especificacié de puresa de la substancia activa
en g/kg o g/l, segons sigui procedent.

2.8 Tipus d'impureses i additius (per exemple, esta-
bilitzadors), juntament amb la féormula desenvolupada
i la concentracid possible expressada en g/kg o g/I,
segons sigui procedent.

2.9 Origen de la substancia activa natural o del pre-
cursor o precursors de la substancia activa, per exemple,
un extracte floral.

2.10 Dades d’exposicio d'acord amb I'annex VIIA
del Reial decret 363/1995, de 10 de marg, pel qual
s’aprova el Reglament sobre notificacié de substancies
noves i classificacié, envasament i etiquetatge de subs-
tancies perilloses.

lll. Propietats fisiques i quimiques:

3.1 Punt de fusié, punt d'ebullicié, densitat rela-
tiva (1).

3.2 Pressio de vapor (en Pa) (1).

3.3 Aspecte (estat fisic, color) (2).

3.4 Espectre d'absorcié (UV/VIS, IR, RMN) i, quan
sigui procedent, espectre de massa i extincié molar a
longituds d’ona pertinents (1).

3.5 Solubilitat en aigua, inclos I'efecte del pH (b
a 9) i la temperatura sobre la solubilitat, quan sigui pro-
cedent (1).

3.6 Coeficient de particié n-octanol/aigua, inclos I'e-
fecte del pH (5 a 9) i de la temperatura.

3.7 Estabilitat termica i identitat dels productes de
descomposicié pertinents.

3.8 Inflamabilitat, inclosa I'autoinflamabilitat, i iden-
titat dels productes de combustid.

3.9 Punt de llampada.

3.10 Tensio superficial.

3.11 Propietats explosives.

3.12 Propietats comburents.

3.13 Reactivitat amb els materials de I'envas.

IV. Metodes analitics de deteccid i identificacio:

4.1 Metodes analitics per a determinacié de la subs-
tancia activa pura i, quan sigui procedent, per a la deter-
minacié de productes de descomposicio, isomers i impu-
reses pertinents de la substancia activa i els additius
(per exemple, estabilitzadors).

4.2 Metodes analitics, inclosos la taxa de recupe-
racio i els limits de deteccidé de la substancia activa i
els seus residus i, quan sigui procedent, a:

a) Terra.

b) Aire.

c) Aigua: el sollicitant ha de confirmar que la subs-
tancia i qualsevol dels seus metabolits i productes de
degradacié i reaccid entren en la definicié de plaguicida
definit en la legislacié vigent d’aiglies de consum huma
i que es poden estimar amb fiabilitat adequada al valor
parametric especificat en I'esmentada normativa per a
cada plaguicida individual.

d) Fluids i teixits corporals de I'ésser huma i els
animals.

V. Efectivitat davant els organismes als quals es des-
tina en els usos indicats:

5.1 Funcid, per exemple, fungicida, rodenticida,
insecticida, bactericida.

5.2 Organisme o organismes que s’han de controlar
i productes, organismes o objectes que s’han de protegir.

5.3 Efectes en els organismes als quals es destina
i concentracié probable del producte quan s’utilitza.

5.4 Mode d’accié (inclos el termini).

5.5 Ambit d'Us previst.

5.6 Usuari:industrial, professional, public en general
(no professional).

5.7 Informacié sobre aparicié o possible aparicié de
resisténcia i estratégies adequades per fer-hi front.

5.8 AQuantitats estimades que es comercialitzen
anualment, expressades en Tn.

VI. Estudis toxicologics i metabolics:

6.1. Toxicitat aguda.—Per als assajos 6.1.1 a 6.1.3,
les substancies que no siguin gasos s’han d’administrar,
almenys, per dues vies, i una d'aquestes ha de ser |'oral.
L'eleccié de la segona via depén de la naturalesa de
la substancia i la possible via de I'exposicié humana.
Els gasos i els liquids volatils s’haurien d’administrar per
inhalacio.

6.1.1 Oral.

6.1.2 Dérmica.

6.1.3 Perinhalacié.

6.1.4 Irritacio cutania i ocular (3).
6.1.5 Sensibilitzacié dérmica.

6.2 Estudis metabolics en mamifers.—Toxicocine-
tica basica, inclos un estudi d'absorcié dermica.

Als estudis segiients 6.3 (quan sigui procedent), 6.4,
6.5, 6.7 i 6.8 és obligatori utilitzar com a via d’admi-
nistracio la via oral, llevat que es pugui justificar que
és més adequada una altra via.

6.3 Toxicitat a curt termini per dosi repetida (vint-i-
vuit dies)—No s’exigeix aquest estudi quan es disposi
d’un estudi de toxicitat subcronica en rosegador.

6.4 Toxicitat subcronica.—Estudi de noranta dies en
dues especies, una de rosegador i una altra de no rose-
gador.

6.5 Toxicitat cronica (4).—Una espécie de rosegador
i una altra espécie de mamifer.

6.6 Estudis de genotoxicitat.

6.6.1 Estudiin vitro de mutacié genetica en bacteris.

6.6.2 Estudicitogenétic in vitro en céllules de mami-
fers.

6.6.3 Assaig in vitro i separat de mutacioé genética
en ceéllules de mamifers.

6.6.4 Si els resultats de 6.6.1, 6.6.2 o 6.6.3 sb6n
positius, és necessari fer un estudi de mutagenicitat in
vivo (assaig en medulla Ossia per a lesions cromoso-
miques o prova de micronuclis).

6.6.5 Si els resultats de 6.6.4 sén negatius pero
els assajos in vitro sén positius es fa un segon estudi
in vivo per determinar si es pot demostrar mutagenicitat
o evidéncia de lesi6 de I'ADN en teixits diferents de
la medulla ossia.

6.6.6 Sielsresultats de 6.6.4 sén positius, és neces-
sari fer un assaig per avaluar possibles efectes en cellules
germinals.

6.7 Estudi de carcinogenicitat (4).—Una espeécie de
rosegador i una altra especie de mamifer. Aquests estu-
dis es poden combinar amb els de 6.5.

6.8 Toxicitat per a la funcioé reproductora (b).

6.8.1 Assaig de teratogenicitat: conill i una espécie
de rosegador.

6.8.2 Estudi de fertilitat: almenys dues generacions,
una espécie, mascle i femella.

6.9 Dades mediques en forma anonima.

6.9.1 Dades de vigilancia médica del personal de
les installacions de fabricacio, si se'n disposa.

6.9.2 Observacio directa, per exemple, casos clinics
o casos d’intoxicacio, si se'n disposa.

6.9.3 Registres de salut, tant de la industria com
de qualsevol altra font disponible.

6.9.4 Estudis epidemiolodgics de la poblacié en gene-
ral, si se'n disposa.
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6.9.5 Diagnostic d’intoxicacié inclosos els signes
especifics d'intoxicacié i els assajos clinics, si se'n dis-
posa.

6.9.6 Observacions de sensibilitzacié o allergenit-
zacio, si se'n disposa.

6.9.7 Tractament especific en cas d'accident o
intoxicacié. Mesures de primers ajuts, antidots i trac-
tament medic, si es coneixen.

6.9.8 Pronostic de la intoxicacio.

6.10 Resum de toxicologia als mamifers i conclu-
sions, inclos el nivell d'efecte advers no observat
(NOAEL), el nivell sense efecte (NOEL), I'avaluacié global
de totes les dades toxicoldgiques i qualsevol altra infor-
macid sobre la substancia activa. Quan sigui possible,
s’ha d’incloure a lI'imprés de resum qualsevol mesura
de proteccio del treballador que se suggereixi.

VII. Estudis ecotoxicologics sobre la substancia activa:

7.1 Toxicitat aguda en peixos.

7.2 Toxicitat aguda en «Daphnia magnan.

7.3 Assaig d’inhibicié del creixement d’algues.

7.4 Inhibicié de I'activitat microbiana.

7.5 Bioconcentracié. Abast i comportament en el
medi ambient.

7.6 Degradaci6.

7.6.1 Biotica.

7.6.1.1 Biodegradabilitat facil.

7.6.1.2 Biodegradabilitat intrinseca, quan sigui pro-
cedent.

7.6.2 Abiotica.

7.6.2.1 Hidrolisi en funcié del pH i identificacié dels
productes de descomposicio.

7.6.2.2 Fototransformacio en aigua, inclosa la iden-
titat dels productes de transformacio (l).

7.7 Assaig preliminar d’absorcié/desorcié.—Quan
els resultats d'aquest assaig ho indiquin, és necessari
fer els assajos descrits en el punt 1.2 de la part XIl.1
de lI'annex lllIA o els descrits en el punt 2.2 de la part
XIl.2 de I'annex llIA.

7.8 Resum dels efectes ecotoxicologics i de I'abast
i el comportament en el medi ambient.

VIIl. Mesures necessaries per protegir I'ésser huma,
els animals i el medi ambient:

8.1 Precaucions i metodes recomanats relatius al
maneig, la utilitzacid, 'emmagatzemament, el transport
i I'incendi.

8.2 En cas d'incendi, naturalesa dels productes de
reaccid, gasos de combustio, etc.

8.3 Mesures d’emergéncia en cas d'accident.

8.4 Possibilitat de destruccié o descontaminacio
després d’alliberament a:

a) Aire,
b) aigua, inclosa l'aigua potable,
c) terra.

8.5 Procediments de gestié de residus de la subs-
tancia activa per usuaris industrials o professionals.

8.5.1 Possibilitat de reutilitzacié o reciclatge.

8.5.2 Possibilitat de neutralitzacié d’efectes.

8.5.3 Condicions d’abocament controlat, incloses
les condicions d’eliminacioé del lixiviat.

8.5.4 Condicions d'incineraci6 controlada.

8.6 Observacions d’efectes collaterals indesitjats o
indesitjables, per exemple, en organismes beneficiosos
o altres organismes diferents de l'organisme als quals
es destina.

IX. Classificacio i etiquetatge:

Propostes, inclosos els arguments justificatius de les
propostes de classificacid i etiquetatge de la substancia
activa d’acord amb el Reial decret 363/1995, de 10
de marg, pel qual s’aprova el Reglament sobre notificacié
de substancies noves i classificacid, envasament i eti-
quetatge de substancies perilloses.

Simbols de perill.

Indicacions de perill.

Frases tipus relatives als riscos.

Frases tipus relatives a la seguretat.

X. Resum i avaluacio de II-I1X.

(1) S’han de presentar aquestes dades respecte de la substancia
activa purificada d’especificacié declarada.

(2) S’hande presentar aquestes dades respecte de la substancia
activa d’'especificacio declarada.

(3) L'assaig d'irritacio ocular no és necessari quan s’hagi demos-
trat que la substancia activa pot tenir propietats corrosives.

(4) La toxicitat a llarg termini i la carcinogenicitat d'una subs-
tancia activa poden no sollicitar-se quan es demostri de manera con-
cloent que els assajos no s6n necessaris.

(5) Si en circumstancies excepcionals es declara que aquest
assaig no és necessari, s’ha de justificar plenament I'esmentada
declaracié.

ANNEX IIB

Dades fonamentals comunes als biocides
ProDUCTES auimics

1. Ladocumentacio sobre biocides ha de respondre,
almenys, a tots els punts esmentats a la llista de «Re-
quisits de la documentacié». Les respostes han d’anar
emparades per dades. Els requisits de la documentacio
han d’estar a l'altura dels avencos tecnics.

2. La informacié que no sigui necessaria a causa
de la naturalesa del biocida o dels usos als quals es
destini no s’ha de facilitar. Passa el mateix quan no sigui
cientificament necessari ni técnicament possible propor-
cionar la informacidé. En aquests casos, s’ha de presentar
una justificacié acceptable per a l'autoritat competent.
La justificacio pot ser I'existencia d'una formulacié marc
a la qual el sollicitant tingui dret a accedir.

3. Lainformacid es pot obtenir a partir de les dades
existents quan es presenti una justificacié acceptable
a l'autoritat competent. En particular, i sempre que sigui
possible, a fi de reduir al minim els assajos amb animals,
s’haurien d’aplicar les disposicions que conté el Reial
decret 1078/1993, de 2 de juliol, pel qual s’aprova el
Reglament sobre classificacid, envasament i etiquetatge
de preparats perillosos.

Requisits de la documentacio

I. Sollicitant.

Il. ldentificacié i composicié del biocida.

lll. Propietats fisiques i quimiques del biocida.

IV. Metodes d’identificacié i analisi del biocida.

V. Usos previstos del producte i eficacia en aquests
usos.

VI. Dades toxicologiques del biocida (addicionals a
les de la substancia activa).

VII. Dades ecotoxicologiques del biocida (addicio-
nals a les de la substancia activa).

VIIl. Mesures que s’han de prendre per protegir I'és-
ser huma, els animals i el medi ambient.
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IX. Classificacio, envasament i etiquetatge del bio-
cida.
X. Resum i avaluacié de II-IX.

Els punts anteriors han d’anar emparats per les dades
seguents:

I.  SoHicitant:

1.1 Nom, cognoms i adreca, etc.

1.2 Fabricant del biocida i de la substancia activa
[noms i adreces, inclosa situacid de la/les installa-
cié/ons].

Il. Identificacio:

2.1 Denominacié comercial o denominacié comer-
cial proposada, aixi com numero de codi d’experimen-
tacio del fabricant del preparat, quan sigui procedent.

2.2 Declaracio detallada sobre la composicidé quan-
titativa i qualitativa del biocida, per exemple, substancia
o substancies actives, impureses, coadjuvants o com-
ponents inerts.

2.3 Estatfisic i naturalesa del preparat, per exemple,
concentrat emulsionable, pols mullable o solucié.

lll. Propietats fisiques, quimiques i técniques:

3.1 Aspecte (estat fisic, color).

3.2 Propietats explosives.

3.3 Propietats comburents.

3.4 Punt de llampada i altres indicacions d’inflama-
bilitat o ignicié espontania.

3.5 Acidesa o alcalinitat i, si és necessari, pH (a
I’1 per 100 en aigua).

3.6 Densitat relativa.

3.7 Estabilitat a 'emmagatzemament: estabilitat i
termini de conservacié. Efectes de la llum, temperatura
i humitat sobre les caracteristiques tecniques del biocida;
reactivitat davant el material del recipient.

3.8 Caracteristiques tecniques del biocida, per
exemple, humectabilitat, formacié d’escuma persistent,
fluidesa, capacitat d'abocament i pulveruléncia.

3.9 Compatibilitat fisicoquimica amb altres produc-
tes, inclosos altres biocides amb els quals vagi a auto-
ritzar-se’'n I'Us.

IV. Metodes d’identificacié i analisi:

4.1 Metodes analitics per determinar la concentra-
cio de la/les substancia/es activa/es en el biocida.

4.2. En la mesura que no estiguin previstos en el
punt 4.2 de l'annex IIA, metodes analitics, inclosos el
percentatge de recuperacid i limits de deteccid dels com-
ponents toxicoldgicament i ecotoxicologicament perti-
nents del biocida o residus del mateix quan sigui ade-
quat a:

a) Terra.

b) Aire.

c) Aigua (inclosa l'aigua potable).

d) Fluids i teixits corporals, humans i animals.
e) Aliments o pinsos tractats.

V. Usos previstos i eficacia d’'aquests:

5.1 Tipus de producte i ambit d'Us previst.

5.2 Meétode d'aplicacid, inclosa la descripcié del sis-
tema utilitzat.

5.3 Dosi d'aplicacio i, si escau, concentracié final
del biocida i de la substancia activa en el sistema en
el qual s’hagi d'usar el preparat, per exemple, aigua de
refrigeracidé, aigua de superficie o aigua utilitzada per
a calefaccié

5.4 Nombre i ritme de les aplicacions i, quan sigui
procedent, tota informacio particular relativa a variacions
geografiques o climatiques o a periodes d’espera neces-
saris per protegir I'ésser huma i els animals.

5.5 Funcié, per exemple, fungicida, rodenticida,
insecticida, bactericida.

5.6 Organismes o organismes nocius que s’han de
controlar i productes, organismes o objectes que s'’han
de protegir.

5.7 Efectes en els organismes als quals es destina.

5.8 Mode d'accid, inclos el termini de temps, en
la mesura que no estigui compres en el punt 5.4 de
I'annex lIA.

5.9 Usuari: industrial, professional o public en gene-
ral (no professional). Dades sobre I'eficacia.

5.10 Declaracions d’etiquetatge proposades per al
producte i dades relatives a I'eficacia per donar suport
a les esmentades declaracions, inclosos qualssevol pro-
tocols normalitzats que s’hagin utilitzat, assajos de labo-
ratori o, quan sigui procedent, assajos de camp.

5.11 Qualsevol altra limitacié de l'eficacia que es
conegui, inclosa la resisténcia.

VI. Estudis toxicologics:

6.1 Toxicitat aguda.—Per als assajos 6.1.1 a 6.1.3,
els biocides que no siguin gasos s’han d'administrar,
almenys, per dues vies, i una d'elles ha de ser l'oral.
L'eleccido de la segona via depen de la naturalesa de
la substancia i la possible via de l'exposicié humana.
Els gasos i els liquids volatils s’haurien d’administrar per
inhalacio.

6.1.1 Oral.

6.1.2 Deérmica.

6.1.3 Perinhalacid.

6.1.4 En el cas de biocides que estiguin destinats
a una autoritzacié d'us amb altres biocides, la mescla
de biocides se sotmet a assaig, si és possible, per estudiar
la toxicitat dérmica aguda i la irritacié cutania i ocular,
segons sigui procedent.

6.2 lIrritacié cutania i ocular (1).

6.3 Sensibilitzacié cutania.

6.4 Informacio sobre lI'absorcié cutania.

6.5 Dades toxicoldgiques de qué es disposi relatives
a les substancies no actives d'importancia toxicologica
(substancies de possible risc).

6.6 Informacid sobre I'exposicio del biocida a I'ésser
huma en general i a I'operador.—Quan sigui necessari,
s’exigeix/en el/s assaig/jos descrit/s a I'annex IIA per
a les substancies no actives del preparat amb impor-
tancia toxicologica.

VII. Estudis ecotoxicologics:

7.1 Vies previsibles de penetraci6 en el medi
ambient en funcié de I'Us previst.

7.2 Informacid sobre I'ecotoxicologia de la substan-
cia activa al producte, quan no es pugui extrapolar a
partir de la informacié sobre la mateixa substancia activa.

7.3 Informacié ecotoxicoldgica de que es disposi
relativa a les substancies no actives d'importancia eco-
toxicologica (substancies de possible risc), per exemple,
la informacié continguda en fitxes de dades de seguretat.

VIll. Mesures que s’han d'adoptar per protegir I'és-
ser huma, els animals i el medi ambient:

8.1 Precaucions i metodes recomanats relatius al
maneig, I'ds, 'emmagatzemament, el transport o l'in-
cendi.

8.2 Tractament especific en cas d'accident, per
exemple, primers ajuts, antidots, tractament medic, si
és possible; mesures d’emergéncia per protegir el medi
ambient; en la mesura que aixod no estigui compres en
el punt 8.3 de I'annex IIA.

8.3 Procediments, si n'hi ha, per netejar I'equip
d’aplicacié.
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8.4 Identificacié dels productes de combustié per-
tinents en cas d’incend.i.

8.5 Procediments de gestidé de residus del biocida
i del seu envas per a usuaris industrials i professionals
i per al public en general (usuaris no professionals), per
exemple, possibilitat de reutilitzacié o reciclatge, neu-
tralitzacid, condicions d’abocament controlat i incine-
racio.

8.6 Possibilitat de destruccié o descontaminacio en
cas d'alliberament en:

a) Aire.
b) Aigua, inclosa l'aigua potable.
c) Terra.

8.7 Observacions d’efectes collaterals indesitjats o
indesitjables, per exemple, en organismes beneficiosos
o altres organismes diferents de I'organisme objectiu.

8.8 S’ha d’especificar qualsevol tipus de substancia
repellent o les mesures de control de veri incloses al
preparat amb vista a impedir una accié contra els orga-
nismes diferents de I'organisme als quals es destina.

IX. Classificacid, envasament i etiquetatge:

Propostes d’envasament i etiquetatge.

Propostes de fitxes de dades de seguretat, si escau.

Arguments justificatius de la classificacié i I'etique-
tatge d'acord amb els principis de l'article 19 d’aquest
Reial decret: simbol(s) de perill; indicacions de perill; fra-
ses tipus relatives als riscos; frases tipus relatives a la
seguretat; instruccions d’Us; envasament (tipus, mate-
rials, mida, etc.), compatibilitat del preparat amb els
materials d’envasament proposats que s'hi vagin a
incloure.

X. Resum i avaluacié de II-IX.

(1) L'assaig d'irritacio ocular no és necessari quan s’hagi demos-
trat que la substancia activa pot tenir propietats corrosives.

ANNEX IlIA

Documentacié addicional per a les substancies actives
SUBSTANCIES QUIMIQUES

1. La documentacié sobre substancies actives ha
de respondre almenys a tots els punts esmentats a la
llista de «Requisits de la documentacié». Les respostes
han d’anar emparades per dades. Els requisits de la docu-
mentacid han d’estar a I'altura dels avencos tecnics.

2. La informacié que no sigui necessaria a causa
de la naturalesa del biocida o dels usos als quals es
destini no s’ha de facilitar. Passa el mateix quan no sigui
cientificament necessari ni técnicament possible propor-
cionar la informacié. En aquests casos s’ha de presentar
una justificacié acceptable per a l'autoritat competent.
La justificacié pot ser I'existéncia d'una formulacié marc
a la qual el solicitant tingui dret a accedir.

lll. Propietats fisiques i quimiques:

1. Solubilitat en dissolvents organics, inclos I'efecte
de la temperatura en la solubilitat (1).

2. Estabilitat en dissolvents organics utilitzats en bio-
cides i identitat dels corresponents productes de des-
composicio (2).

(1) Aquestes dades s’han de facilitar per a la substancia activa
purificada I'especificacié de la qual s'indiqui.

(2) Aquestes dades s’han de facilitar per a la substancia activa
I'especificacio de la qual s'indiqui.

IV. Metodes analitics de deteccid i identificacio:

1. Meétodes analitics, inclosos els percentatges de
recuperacio i els limits de determinacié de la substancia
activa i els seus corresponents residus en aliments o
pinsos i, si s'escau, altres productes.

VI. Estudis toxicologics i metabolics:

1. Estudi de neurotoxicitat.—Si la substancia activa
és un compost organofosforat o si hi ha altres indicacions
que la substancia activa podria tenir propietats neuro-
toxiques, es requereixen estudis neurotoxics. L'espécie
utilitzada en l'assaig és la gallina adulta, llevat que es
justifiqui que és més adequada una altra espécie d'as-
saig. Si s’escau, es requereixen assajos de neurotoxicitat
retardada. Si es detecta activitat anticolinesterasica, s’ha
de considerar la possibilitat d'efectuar un assaig de res-
posta a agents reactivants.

2. Efectes toxics al bestiar i als animals domestics.

3. Estudis relacionats amb |'exposicié de |'ésser
huma a la substancia activa.

4. Aliments i pinsos.—Si la substancia activa es fa
servir en els preparats utilitzats en llocs on es preparen,
es consumeixen o s’emmagatzemen aliments per a con-
sum huma o on es preparen, es consumeixen o s'em-
magatzemen pinsos, s'exigeixen els assajos esmentats
en el punt 1 de I'apartat XI.

5. Si es considera necessari efectuar qualssevol
altres assajos relacionats amb |I'exposicié de I'ésser huma
a la substancia activa en els biocides que es proposen,
s’exigeixen els assajos esmentats en el punt 2 de I'apar-
tat XI.

6. Si la substancia activa es fa servir en productes
destinats a actuar contra vegetals, és necessari efectuar
assajos per avaluar els efectes toxics dels metabolits
de les plantes tractades, si n'hi ha, quan siguin diferents
dels trobats en animals.

7. Estudi dels mecanismes d'accié.—Qualsevol estu-
di necessari per aclarir els efectes descrits als estudis
de toxicitat.

VII. Estudis ecotoxicologics:

1. Assaig de toxicitat aguda en un altre organisme
no aquatic diferent de l'organisme al qual es destina.

2. Si els resultats dels estudis ecotoxicologics i els
usos previstos de la substancia activa indiquen un perill
per al medi ambient, és necessari efectuar els assajos
descrits als apartats XIl i XIII.

3. Si el resultat dels assajos del punt 7.6.1.2 de
I'annex IIA és negatiu i si la via probable d’eliminacié
de la substancia activa i dels seus preparats és el trac-
tament de les aiglies residuals, és necessari efectuar
els assajos que descriu el punt 4.1 de I'apartat XIII.

4. Qualsevol altre assaig de biodegradabilitat que
sigui pertinent segons els resultats dels punts 7.6.1.1
i 7.6.1.2 de I'annex IIA.

5. Fotolisi a I'aire (métode d’estimacid), inclosa la
identificacio dels productes de descomposicio (1).

6. Sielsresultats dels assajos als quals es fa mencié
en el punt 7.6.1.2 de I'annex IlA o en I'anterior punt
4 indiquen la necessitat de fer-ho, o si la substancia
activa presenta una degradacio abiotica general baixa
o absent, és necessari efectuar els assajos descrits en
els punts 1.1, 2.1 i, si s’escau, el punt 3 de l'apartat XII.

VIIl.  Mesures que s’han d’adoptar per protegir I'és-
ser huma, els animals i el medi ambient:

1. ldentificacié de les substancies que estiguin a
la llista | o la llista Il de I'annex de la Directiva 80/68/CEE,
relativa a la proteccié de les aigies subterranies davant



2890 Divendres 1 novembre 2002

Suplement nim. 19

la contaminacié causada per determinades substancies
perilloses traslladada al nostre ordenament juridic mit-
jancant: Llei 29/1985, de 2 d’'agost, d'aiglies (article
94); Reglament de domini public hidraulic (articles 256
al 258) i Reial decret 1315/1992, de 30 d'octubre, pel
qual es modifica parcialment el Reglament del domini
public hidraulic, que desplega els titols preliminar, |, IV,
V, VI, i VIl de la Llei 29/1985, de 2 d’agost, daiglies,
aprovat pel Reial decret 849/1986, d'11 d’abril.

Xl. Estudis addicionals relatius a la salut humana:
1. Estudis en aliments i pinsos:

1.1 Identificacid dels productes de descomposicié
i reaccio i dels metabolits de la substancia activa en
aliments o pinsos tractats o contaminats.

1.2 Comportament dels residus de la substancia
activa, els seus productes de descomposicid i, quan sigui
procedent, els seus metabolits als aliments o pinsos trac-
tats o contaminats, inclosa la cinetica d’eliminacid.

1.3 Balanc global de materia de la substancia activa.
Dades dels assajos supervisats sobre els residus, que
demostrin prou que els residus presumiblement resul-
tants de I'Gs proposat no sén motiu de preocupacié per
a la salut humana o animal.

1.4 Estimacié de I'exposicié real o potencial d'éssers
humans a la substancia activa per la dieta o altres mit-
jans.

1.5 Si els residus de la substancia activa es man-
tenen als pinsos durant un lapse de temps significatiu,
s'exigeixen estudis d'alimentacid i metabolisme en el bes-
tiar que permetin l'avaluacié dels residus als aliments
d’origen animal.

1.6 Efectes del tractament industrial o de la pre-
paracié domeéstica en la naturalesa i magnitud dels resi-
dus de la substancia activa.

1.7 Residus acceptables proposats i justificacié de
la seva acceptabilitat.

1.8 Qualsevol altra informacié disponible que es jut-
gi pertinent.

1.9 Resum i avaluacié de les dades facilitades en
els punts 1.1 a 1.8.

2. Altres assajos relatius a l'exposicié de I'ésser
huma.—S’exigeixen assajos adequats, aixi com un cas
justificat.

Xll. Estudis addicionals sobre I'abast i el compor-
tament en el medi ambient:

1. Abasticomportament al terra:

1.1 Velocitat i vies de descomposicid, inclosa la
identificacié dels processos que hi intervenen i la iden-
tificacid de qualssevol metabolits o productes de des-
composicio en, almenys, tres tipus de terra en condicions
adequades.

1.2 Absorcid i desorcié en, almenys, tres tipus de
terra i, quan sigui procedent, absorcié i desorcié dels
metabolits i productes de descomposicio.

1.3 Mobilitat en, almenys, tres tipus de terra i, quan
sigui procedent, mobilitat dels metabolits i productes
de descomposicio.

1.4 Magnitud i naturalesa dels residus fixos.

2. Abasticomportament a l'aigua:

2.1 Velocitat i vies de descomposicid en sistemes
aqguatics (quan no estigui previst en el punt 7.6 de I'annex
I1A), incloses la identificacid dels metabolits i productes
de descomposicid.

2.2 Absorcio i desorcié en aigua (sistemes sedimen-
taris) i, quan sigui procedent, absorcié i desorcid dels
metabolits i productes de descomposicio.

3. Abast i comportament en l'aire.—Si la substancia
activa ha de ser utilitzada en preparats per a fumigacio,

s’ha d’aplicar mitjancant polvoritzacio, és volatil o, si qual-
sevol altra informacié indica que és pertinent, s’han de
determinar la velocitat i via de descomposicié en l'aire
en la mesura que no estiguin previstes en el punt 5
de l'apartat VII.

4. Resumiavaluacié de les parts 1, 2i 3.

XIll.  Estudis ecotoxicologics addicionals:

1. Efectes en ocells:

1.1 Toxicitat oral aguda: no és necessari si s’ha
seleccionat una especie d'aus a l'estudi del punt 1 de
I'apartat VII.

1.2 Toxicitat a curt termini: estudi de vuit dies de
durada en la dieta, com a minim, d'una espeécie (diferent
del pollastre).

1.3 Efectes a la reproduccié.

2. Efectes en organismes aquatics:

2.1 Toxicitat prolongada en una especie adequada
de peixos.

2.2 Efectes a la reproduccio i taxa de creixement
d’'una espécie adequada de peixos.

2.3 Bioacumulacié en una espécie adequada de
peixos.

2.4 Reproduccid i taxa de creixement de la «Daph-
nia magnan.

3. Efectes en altres organismes diferents de |'orga-
nisme als quals es destina:

3.1 Toxicitat aguda per a les abelles i altres artro-
podes beneficiosos, per exemple, predadors. S'’ha d’es-
collir un organisme d’assaig diferent de I'utilitzat en el
punt 1 de I'apartat VII.

3.2 Toxicitat per als cucs de terra i altres macroor-
ganismes de terra diferents de I'organisme als quals es
destina.

3.3 Efectes en microorganismes de terra diferents
de I'organisme als quals es destina.

3.4 Efectes en qualsevol altre organisme especific,
diferent de I'organisme als quals es destina (flora i fauna),
que es consideri en situacio de risc.

4. Altres efectes:
4.1 Assaig d'inhibicié de la respiracio en llot activat.

5. Resumiavaluacié d'1, 2, 3i4.

ANNEX 111B

Documentacié addicional per als biocides
PrRODUCTES auimics

1. La documentaci6 sobre biocides ha de respondre
almenys a tots els punts esmentats a la llista de «Re-
quisits de la documentacié». Les respostes han d’anar
emparades per dades. Els requisits de la documentacio
han d’estar a I'altura dels avencos técnics.

2. No es facilita informacié que no sigui necessaria
a causa del caracter del biocida o de les seves utilit-
zacions proposades. Passa el mateix quan no sigui cien-
tificament necessari ni técnicament possible facilitar la
informacié. En aquests casos s'ha de presentar una
comunicacidé acceptable a l'autoritat competent. La jus-
tificacio pot ser l'existéncia d'una formulacié marc a la
qual el sollicitant tingui el dret d'accedir.

3. Lainformacidé es pot obtenir a partir de les dades
existents quan es presenti una justificacié acceptable
a l'autoritat competent. En particular, i sempre que sigui
possible, a fi de reduir al minim els assajos amb animals
s’haurien d’aplicar les disposicions que conté el Reial
decret 1078/1993, de 2 de juliol, pel qual s’aprova el
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Reglament sobre classificacié, envasament i etiquetatge
de preparats perillosos.

Xl. Estudis addicionals relacionats amb la salut
humana:

1. Estudis en aliments i pinsos:

1.1 Sielsresidus del biocida es mantenen als pinsos
durant un lapse de temps significatiu, s’han d’exigir estu-
dis d'alimentacié i metabolisme al bestiar que permetin
I'avaluacio dels residus als aliments d'origen animal.

1.2 Efectes de l'elaboracié industrial o de la pre-
paracié domestica en la naturalesa i magnitud dels resi-
dus del biocida.

2. Altres assajos relatius a I'exposicid de I'ésser
huma.

S’exigeixen assajos adequats, aixi com un cas raonat
per al biocida.

Xll. Estudis addicionals sobre I'abast i el compor-
tament en el medi ambient:

1. Quan sigui pertinent, tota la informacié exigida
a l'apartat Xll de I'annex IlIA.
2. Assajos de distribucid i dissipacié a:

a) Terra.
b) Aigua.
c) Aire.

Els requisits d'assaig dels punts anteriors 1 i 2 uni-
cament son aplicables als corresponents elements eco-
toxicologics del biocida.

Xlll.  Estudis ecotoxicoldgics addicionals:
1. Efectes en ocells:

1.1 Toxicitat oral aguda, si no s'ha realitzat ja de
conformitat amb el que disposa el punt 7 de I'annex IIB.
2. Efectes en organismes aquatics:

2.1 En cas d’aplicacié sobre, dins o a prop de les
aigues superficials.

2.1.1 Estudis particulars amb peixos i altres orga-
nismes aquatics.

2.1.2 Dades de residus en peixos relatius a la subs-
tancia activa, inclosos els metabolits amb importancia
toxicologica.

2.1.3 Espoden exigir els estudis als quals es fa men-
ci6 en els punts 2.1, 2.2, 2.3 i 2.4 de l'apartat Xlll de
I'annex IlIA per als corresponents components del bio-
cida.

2.2 Si el biocida ha d’estat polvoritzat a prop d'ai-
gles superficials, es pot requerir un estudi de la boira
de polvoritzacié a fi d'avaluar els riscos per a organismes
aquatics en condicions de camp.

3. Efectes en altres organismes diferents dels orga-
nismes als quals es destina:

3.1 Toxicitat per a vertebrats terrestres diferents
dels ocells.

3.2 Toxicitat aguda per a les abelles.

3.3 Efectes en artropodes beneficiosos diferents de
les abelles.

3.4 Efectes en els cucs de terra i altres macroor-
ganismes de terra diferents dels organismes als quals
es destina que es considerin en situacio de risc.

3.5 Efectes en microorganismes de terra diferents
de I'organisme als quals es destina.

3.6 Efectes en qualssevol altres organismes espe-
cifics diferents de I'organisme als quals es destina (flora
i fauna), que es considerin en situacié de risc.

3.7 Si el biocida esta en forma d’esquer o granuls.

3.7.1 Assajos supervisats d'avaluacio dels riscos per
als organismes diferents dels organismes als quals es
destina en condicions de camp.

3.7.2 Estudis d'acceptacié del biocida per ingestid
en qualssevol organismes diferents dels organismes als
quals es destina considerats en situacié de risc.

4. Resum i avaluacio d’'1, 2i 3.

ANNEX IVA

Documentacio per a les substancies actives
FONGS, MICROORGANISMES | VIRUS

1. La documentacié sobre organismes actius ha de
respondre almenys a tots els punts esmentats a la llista
de «Requisits de la documentacio». Les respostes han
d'anar emparades per dades. Els requisits de la docu-
mentacio han d’estar I'altura dels avencos técnics.

2. No s’ha de facilitar informacié que no sigui neces-
saria a causa del caracter del biocida o de les seves
utilitzacions proposades. Passa el mateix quan no sigui
cientificament necessari ni técnicament possible facilitar
la informacié. En aquests casos s’ha de presentar una
comunicacidé acceptable a l'autoritat competent. La jus-
tificacié pot ser I'existéncia d'una formulacié marc a la
qual el sollicitant tingui dret a accedir.

Requisits de la documentacio

I. Dades del sollicitant.

Il. ldentificacié de I'organisme actiu.

lll.  Font de I'organisme actiu.

IV. Meétodes de deteccid i identificacio.

V. Propietats bioldgiques de I'organisme actiu, inclo-
sa la patogenicitat i infectivitat per als organismes objec-
tiu i per als que no ho sén, inclds I'ésser huma.

VI. Efectivitat i usos previstos.

VII. Perfil toxicologic per a I'ésser huma i els animals,
inclosos el metabolisme de toxines.

VIIIl.  Perfil ecotoxicologic, inclosos I'abast i el com-
portament en el medi ambient dels organismes i de les
toxines que produeixen.

IX. Mesures necessaries per a la proteccio de I'ésser
huma, els organismes diferents de I'organisme als quals
es destina i el medi ambient.

X. Classificacid i etiquetatge.

XIl. Resum i avaluacidé de II-X.

Els punts anteriors han d’anar recolzats per les dades
seguents:

I.  SoHicitant:

1.1 Sollicitant (hnom, cognoms, adreca, etc.).
1.2 Fabricant (nom, cognoms, adreca, situacié de
la installacio).

Il. ldentificacié de I'organisme:

2.1 Denominacié comuna de lI'organisme (inclosos
noms alternatius i substituits).

2.2 Denominacié taxondmica i soca, indicant si és
una variant d’estirp o una soca mutant; en el cas de
virus, denominacié taxonomica de l'agent, serotipus,
soca 0 mutant.

2.3 Numero de referéncia del cultiu i de la colleccié
on es diposita el cultiu.
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2.4 Meétodes, procediments i criteris utilitzats per
determinar la preséncia i la identitat de I'organisme (per
exemple, morfologia, bioquimica, serologia, etc.).

lll. Fontde lI'organisme:

3.1 Preséncia en la naturalesa o d'una altra manera.

3.2 Metodes d'aillament de I'organisme o la soca
activa.

3.3 Meétodes de cultiu.

3.4 Meétode de produccido amb detalls del confina-
ment i procediment utilitzat per mantenir la qualitat i
garantir una font uniforme de l'organisme actiu. En el
cas de soques mutants, s’han de facilitar dades deta-
llades de la produccié i I'aillament, aixi com de qualsevol
diferéncia coneguda entre les soques mutants i les
soques silvestres i parentals.

3.5 Composicié del material final de I'organisme
actiu, és a dir, naturalesa, puresa, identitat, propietats
i contingut de qualsevol impuresa o organisme estrany.

3.6 Metodes per evitar la contaminacioé i la péerdua
de virulencia del cultiu patro.

3.7 Procediments de gestid de residus.

IV. Metodes de deteccid i identificacio:

4.1 Metodes de determinacié de la presencia i la
identitat de I'organisme.

4.2 Metodes de determinacié de la identitat i la
puresa del cultiu patré a partir del qual es produeixen
els lots i s'obtenen els resultats, inclosa informacié sobre
la variabilitat.

4.3 Metodes utilitzats per demostrar la puresa
microbiologica del producte acabat i el control dels con-
taminants en un nivell acceptable, resultats obtinguts
i informacid sobre la variabilitat.

4.4 Metodes utilitzats per demostrar que l'agent
actiu esta exempt de contaminacié per patdgens humans
i de mamifers, inclosos, en el cas de protozous i fongs,
els efectes de la temperatura (a 35 °C i a altres tem-
peratures pertinents).

45 Metodes per determinar els residus viables o
no viables (per exemple, toxines) als productes tractats,
aliments, pinsos, fluids i teixits corporals humans o d'a-
nimals, terra, aigua i aire, quan sigui procedent.

V. Propietats biologiques de I'organisme:

5.1 Historia de l'organisme i la seva utilitzacié,
incloent fins on es conegui la seva historia natural general
i, si escau, la seva distribucié geografica.

5.2 Relacions amb patdgens de vertebrats, inver-
tebrats, vegetals o altres organismes.

5.3 Efectes sobre I'organisme a que es destina. Pato-
genicitat o tipus d'antagonisme amb relacié a I'hoste.
S’han de donar detalls del rang d’especificitat per a
I'hoste.

5.4 Transmissibilitat, dosi infectiva i mode d’accio,
inclosa informacio sobre la presencia, I'abséncia o la pro-
duccié de toxines, juntament amb informacié sobre la
naturalesa, la identitat, I'estructura quimica, I'estabilitat
i 'activitat d’aquestes, quan sigui procedent.

5.5 Possibles efectes sobre organismes diferents de
'organisme a qué es destina relacionats estretament
amb aquest, incloses infectivitat, patogenicitat i trans-
missibilitat.

5.6 Transmissibilitat a organismes diferents de I'or-
ganisme a que es destina.

5.7 Qualsevol altre efecte bioldogic sobre organis-
mes diferents de l'organisme a qué es destina, quan
s'utilitzi de forma adequada.

5.8 Infectivitat i estabilitat fisica quan s’utilitzi de
forma adequada.

5.9 Estabilitat genetica en les condicions ambien-
tals de I'Us proposat.

5.10 AQualsevol tipus de patogenicitat i infectivitat
per a I'ésser huma i els animals en condicions d'immu-
nosupressio.

5.11 Patogenicitat i infectivitat per a parasits o pre-
dadors coneguts de les espécies a que es destina.

VI. Efectivitat i usos previstos:

6.1 Organismes nocius controlats i materials, subs-
tancies, organismes o productes que s’han de tractar
o protegir.

6.2 Usos previstos, per exemple, insecticida, desin-
fectant, biocida antiincrustant, etc.

6.3 Informacidé o observacions sobre efectes colla-
terals indesitjats o indesitjables.

6.4 Informacid sobre aparicié o possible aparicié de
desenvolupament de resisténcia i possibles estrategies
per fer-hi front.

6.5 Efectes en els organismes a qué es destina.

6.6 Categoria d'usuari.

VII. Estudis toxicologics i metabolics:

7.1 Toxicitat aguda. En els casos en qué no sigui
apropiada una dosi Unica, s’han de fer una serie d'assajos
d’avaluacio per detectar els agents d'elevada toxicitat
i la seva infectivitat.

1) Oral;

2) deéermica;

3) perinhalacié;

4) irritacio cutania i, si és necessari, ocular;

b) sensibilitzacié cutania i, si és necessari, respira-
toria; i,

6) en cas de virus i viroides, estudis en cultius cellu-
lars utilitzant virus infecciosos purificats i cultius cellulars
primaris de celules de mamifers, aus i peixos.

7.2 Toxicitat subcronica.—Estudi de noranta dies,
dues especies, una de rosegador i una altra de no rose-
gador.

1) Administracio oral;

2) altres vies (inhalacié, dérmica) quan sigui pro-
cedent; i,

3) en el cas de virus i viroides, assajos d’infectivitat
realitzats mitjancant bioassaig o en un cultiu cellular ade-
quat, almenys, set dies després de l'administracié als
animals de prova.

7.3 Toxicitat cronica. —Dues espeécies, una de rose-
gador i una altra d'un altre mamifer, per administracid
oral llevat que hi hagi una altra via més adequada.

7.4 Estudi de carcinogenicitat. —Es pot combinar
amb els estudis del punt 7.3. Un rosegador i un altre
mamifer.

7.5 Estudis de genotoxicitat. —Tal com s’especifica
en el punt 6.6 de I'apartat VI de I'annex lIA.

7.6 Toxicitat per a la reproduccio:

Assaig de teratogenicitat: conill i una especie de
rosegador.

Estudi de fertilitat: una espécie, minim dues gene-
racions, mascle i femella.

7.7 Estudis del metabolisme. —Toxicocinética basi-
ca, absorcio (inclosa l'absorcido dérmica), distribucid i
excrecié en mamifers, inclosa I'elucidacié de les vies
metaboliques.

7.8 Estudis de neurotoxicitat exigits quan hi hagi
qualsevol indicacio d’activitat anticolinesterasica o altres
efectes neurotoxics. Quan sigui procedent, s’han de fer
assajos de neurotoxicitat retardada utilitzant gallines
adultes.
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7.9 Estudis d'immunotoxicitat, per exemple, aller-
genicitat.

7.10 Estudis d'exposicié accidental: exigits quan la
substancia activa estigui en productes que s'hagin de
fer servir en llocs on es preparin, es consumeixin o s’em-
magatzemin aliments o pinsos i on el bestiar o els animals
domestics puguin estar exposats a zones o materials
tractats.

7.11 Dades d’exposicié humana, incloses:

1) Dades médiques en forma anonima (si se'n
tenen);

2) Registres de salut i dades de vigilancia medica
del personal de la installacié de fabricacio (si se'n tenen);

3) Dades epidemiologiques (si se'n tenen);

4) Dades d’accidents d’intoxicacio;

5) Diagnostics d’intoxicacié (signes i simptomes),
inclosos detalls de proves analitiques;

6) Tractament proposat per a la intoxicacio i pro-
nostic.

7.12 Resum de toxicologia als mamifers: conclu-
sions (incloses NOAEL, NOEL i, si escau, IDA), avaluacié
global de totes les dades toxicologiques, patogeniques
i d’infectivitat i de qualsevol altra informacié referent
a l'organisme actiu. S’hi ha d'incloure un resum de sug-
geriments de mesures de proteccio de 'usuari, quan sigui
possible.

VIII. Estudis ecotoxicologics:

8.1 Toxicitat aguda en peixos.

8.2 Toxicitat aguda en «Daphnia magnan».

8.3 Efectes en el creixement de les algues (assaig
d’'inhibicio).

8.4 Toxicitat aguda en un altre organisme no aqua-
tic diferent de I'organisme a qué es destina.

8.5 Patogenicitat i infectivitat en abelles i cucs de
terra.

8.6 Toxicitat aguda o patogenicitat i infectivitat en
altres organismes diferents de I'organisme a que es des-
tina que es considerin en situacié de risc.

8.7 Efectes, si n'hi ha, en altres espécies de fauna
i flora.

8.8 Quan es produeixin toxines, s’han de facilitar
les dades indicades en els punts 7.1 a 7.5 de I'apartat VII
de I'annex lIA.

Abast i comportament en el medi ambient.

8.9 Dispersid, mobilitat, multiplicacio i persisténcia
en aire, terra i aigua.

8.10 Quan es produeixin toxines, s’han de facilitar
les dades indicades en els punts 7.6 a 7.8 de l'apartat VI
de I'annex lIA.

IX. Mesures necessaries per a la proteccié de |'ésser
huma, els organismes diferents de l'organisme a qué
es destina i el medi ambient:

9.1 Meétodes i precaucions que s’han de prendre
per a 'emmagatzemament, el maneig, el transport i la
utilitzacio, o en cas d'incendi o un altre accident probable.

9.2 Qualsevol circumstancia o situacié del medi
ambient en el qual no s’hagi d’utilitzar I'organisme actiu.

9.3 Possibilitat de transformar I'organisme en no
infeccids i qualsevol métode per fer-ho.

9.4 Conseqliencies de la contaminacié de l'aire, el
terra i I'aigua, en particular, I'aigua potable.

9.5 Mesures d’emergéncia en cas d'accident.

9.6 Procediments de gestié de residus de l'orga-
nisme actiu, incloses les caracteristiques del lixiviat a
la zona d’eliminacio.

9.7 Possibilitat de destruccié o descontaminacio
després de l'alliberament en aire, aigua, terra o altres,
quan sigui procedent.

X. Classificacio i etiquetatge:

Propostes de classificacid en un dels grups de risc
proposats en l'article 3 del Reial decret 664/1997, de
12 de maig, sobre la proteccié dels treballadors contra
els riscos relacionats amb |'exposicié a agents bioldgics
durant la feina, amb justificacié de la proposta, juntament
amb indicacions de la necessitat que els productes tin-
guin el signe de perill biologic que apareix a I'annex llI
de I'esmentat Reial decret, sobre la proteccid dels tre-
balladors contra els riscos relacionats amb |'exposicié
a agents biologics durant la feina.

XI. Resum i avaluacié de IlI-X.

ANNEX IVB

Documentacio per als biocidas
FONGS, MICROORGANISMES | VIRUS

1. Ladocumentacié sobre biocides ha de respondre
almenys a tots els punts esmentats a la llista segient,
«Requisits de la documentacié». Les respostes s’han de
basar en dades. Els requisits de la documentacido han
d’estar a l'altura dels avencos tecnics.

2. No s’ha de facilitar informacid que no sigui neces-
saria a causa del caracter del biocida o de les seves
utilitzacions proposades. Passa el mateix quan no sigui
cientificament necessari ni técnicament possible facilitar
la informacié. En aquests casos s’ha de presentar una
comunicacidé acceptable a l'autoritat competent. La jus-
tificacié pot ser I'existéncia d’'una formulacié marc a la
qual el sollicitant tingui el dret d'accedir.

3. Lainformacioé es pot obtenir a partir de les dades
existents quan es presenti una justificacid acceptable
a l'autoritat competent. En particular, i sempre que sigui
possible, a fi de reduir al minim els assajos amb animals,
s’haurien d’aplicar les disposicions que conté el Reial
decret 1078/1993, de 2 de juliol, pel qual s’aprova el
Reglament sobre classificacid, envasament i etiquetatge
de preparats perillosos.

Requisits de la documentacio

I. Sollicitant.

Il. Identificacié i composicié del biocida.

lll. Propietats tecniques del biocida i qualsevol pro-
pietat biocida complementaria de les de I'organisme
actiu.

IV. Meétodes d'identificacié i analisi del biocida.

V. Usos previstos del producte i eficacia en aquests
usos.

VI. Dades toxicologiques del biocida (addicionals a
les de I'organisme actiu).

VIl. Dades ecotoxicologiques del biocida (addicio-
nals a les de I'organisme actiu).

VIll. Mesures que s’han de prendre per a la proteccid
de I'ésser huma, els animals i el medi ambient.

IX. Classificacid, envasament i etiquetatge del bio-
cida.

X. Resum de I-IX.

Els punts anteriors han d’anar emparats per les dades
seguents:

. Sollicitant:

1.1 Nom, cognoms, adreca, etc.
1.2 Fabricant del biocida i de l'organisme actiu,
inclosa la situacioé de la installacio.
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Il. Identificacié del biocida:

2.1 Denominacié comercial o denominacié comer-
cial proposada, aixi com numero de codi d'experimen-
tacié del fabricant del biocida, quan sigui procedent.

2.2 Declaracio detallada sobre la composicidé quan-
titativa i qualitativa del biocida, per exemple, organismes
actius, components inerts, organismes estranys, etc.

2.3 Estat fisic i naturalesa del biocida, per exemple,
concentrat emulsionable, pols mullable, etc.

2.4 Concentracio de I'organisme actiu en el material
utilitzat.

lll. Propietats técniques i bioldgiques:

3.1 Aspecte (color i olor).

3.2 Emmagatzemament: estabilitat i termini de vali-
desa. Efectes de la temperatura, métode d’envasament
i emmagatzemament, etc., sobre el manteniment de l'ac-
tivitat biologica.

3.3 Meétodes de determinacid de l'estabilitat d'em-
magatzemament i del termini de validesa.

3.4 Caracteristiques tecniques del biocida:

Mullabilitat.

Formacioé d’escuma persistent.
Suspensibilitat i estabilitat de la suspensio.
Prova de tamis humit i prova de tamis sec.

3.4.5 Granulometria, contingut de pols/fins, duresa
i friabilitat.

3.4.6 En cas de granuls, prova de tamis i indicacid
de la distribucié en pes dels granuls, almenys en les
fraccions amb mides de particules superiors a 1 mikli-
metre.

3.4.7 Contingut de substancia activa a les particules
de I'esquer, granuls o material tractat.

3.4.8 Emulsionabilitat, reemulsionabilitat i estabili-
tat de I'emulsié.

3.4.9 Fluidesa, capacitat d’abocament i pulveru-
Iéncia.
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3.6 Compatibilitat fisicoquimica amb altres produc-
tes, inclosos altres biocides amb els quals se'n vagi a
autoritzar I'Us.

3.6 Poder mullador, adheréncia i distribucié després
de l'aplicacio.

3.7 Qualsevol canvi de les propietats biologiques
de I'organisme com a resultat de la formulacié i, en par-
ticular, canvis en la patogenicitat o infectivitat.

IV. Metode d'identificacio i analisi:

4.1 Metodes analitics per determinar la composicié
del biocida.

4.2 Metodes de determinacié de residus (per exem-
ple, bioassaig).

4.3 Metodes utilitzats per demostrar la puresa
microbiologica del biocida.

4.4 Metodes utilitzats per demostrar que el biocida
esta lliure de qualsevol patogen per a I'ésser huma o
els mamifers o, si és necessari, de patdgens nocius per
als organismes diferents dels organismes objectiu i el
medi ambient.

45 Tecniques utilitzades per garantir un producte
uniforme i métodes d’'assaig per a la seva normalitzacio.

V. Usos previstos i eficacia en aquests usos:

5.1 Us.—Tipus de producte (per exemple, protector
per a la fusta, insecticida, etc.)

5.2 Detalls de I's previst, per exemple, tipus d'or-
ganisme nociu controlat, materials que es tractaran, etc.

5.3 Taxa d'aplicacid.

5.4 Quan sigui necessari, tenint en compte els resul-
tats dels assajos, qualsevol circumstancia especifica o
condicions ambientals en les quals el producte es pot
o no es pot utilitzar.

5.6 Meétode d'aplicacid.

5.6 Nombre i ritme de les aplicacions.

5.7 Instruccions d’'Us proposades. Dades sobre I'e-
ficacia

5.8 Assajos preliminars orientats a determinar la
concentracio.

5.9 Experimentacié en camp.

5.10 Informacid sobre el possible desenvolupament
de resisténcies.

5.11 Efectes sobre la qualitat dels materials o pro-
ductes tractats.

VI. Informaci6 sobre la toxicitat complementaria a
I'exigida per a I'organisme actiu:

6.1 Dosi oral Unica.
Dosi percutania Unica.
Inhalacio.
Irritacié cutania i, quan sigui procedent, ocular.
Sensibilitzacié cutania.

6. Dades toxicologiques disponibles relatives a les
substancies no actives.

6.7 Exposicio de I'aplicador.
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6.7.1 Absorcié percutania o inhalacid, segons la for-
mulacié i el métode d'aplicacié.

6.7.2 Exposicido probable de I'aplicador en condi-
cions de camp inclosa, si s'escau, l'analisi quantitativa
de I'exposicid.

VIl. Informacié sobre I'ecotoxicitat complementaria
a I'exigida per a I'organisme actiu:

7.1 Observacions sobre efectes collaterals indesit-
jats o indesitjables, per exemple, en organismes bene-
ficiosos o altres organismes diferents dels organismes
als quals es destina o persistencia en el medi ambient.

VIll. Mesures que s’han d'adoptar per protegir I'és-
ser huma, els organismes diferents de I'organisme als
quals es destina i el medi ambient:

8.1 Metodes recomanats i precaucions respecte al
maneig, I'emmagatzemament, el transport i la utilitzacio.

8.2 Terminis de seguretat, periode de supressio
necessari o altres precaucions per a proteccio de |'ésser
huma o els animals.

8.3 Mesures d’emergéncia en cas d'accident.

8.4 Procediments de destruccioé o descontaminacio
del biocida i del seu envasament.

IX. Classificacid, envasament i etiquetatge:

9.1 Propostes, que incloguin arguments justifica-
tius, de classificacié, envasats i etiquetats.

1r Respecte als components no biologics del pro-
ducte d'acord amb el Reial decret 1078/1993, de 2
de juliol, pel qual s’aprova el Reglament sobre classi-
ficacio, envasament i etiquetatge de preparats perillosos:

a) Simbol de perill.

b) Indicacions de perill.

c) Frases tipus relatives als riscos.

d) Frases tipus relatives a la seguretat.

2n Respecte a l'etiquetatge dels organismes actius
amb el grup de risc adequat, tal com figura a l'article 3
del Reial decret 664/1997, de 12 de maig, sobre la
proteccio dels treballadors contra els riscos relacionats
amb l'exposicié a agents biologics durant la feina, jun-
tament amb el signe de perill biologic que figura al Reial
decret, si escau.
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9.2 Envas (tipus, materials, mida, etc.), compatibi-
litat del preparat amb els materials d’envasament pro-
posats.

9.3 Mostres de I'envas proposat.

X. Resum de II-IX.

ANNEX V

Tipus i descripcié dels biocides a qué es refereix la
lletra a) de I'article 2 d’aquest Reial decret

S’exclouen d’aquests tipus de productes els regulats
per les seves reglamentacions especifiques esmentades
a l'apartat 2 de l'article 1 d’aquest Reial decret.

Grup principal 1: Desinfectants i biocides generals:

Aquests tipus de productes exclouen els productes
de neteja que no persegueixen un efecte biocida, inclo-
sos els detergents liquids i en pols i productes similars.

Tipus de producte 1.—Biocides per a la higiene huma-
na: els productes d’aquest grup son els biocides emprats
amb finalitats d’higiene humana.

Tipus de producte 2.—Desinfectants utilitzats en els
ambits de la vida privada i de la salut publica i altres
biocides: productes emprats per a la desinfeccié de l'aire,
superficies, materials, equips i mobles que no s’utilitzin
en contacte directe amb aliments o pinsos en zones
de I'esfera privada, publica i industrial, inclosos els hos-
pitals, aixi com els productes emprats com a algicides.

Les zones d'utilitzacié inclouen, entre altres, les pis-
cines, els aquaris, les aiglies de bany i altres; sistemes
daire condicionat; parets i terres de centres sanitaris
i altres institucions; lavabos quimics, aigies residuals,
rebuig d’hospitals, terra o altres substrats (a les arees
de jocs).

Tipus de producte 3.—Biocides per a la higiene vete-
rinaria: els productes d'aquest grup sén els biocides
emprats amb finalitats d’higiene veterinaria, inclosos els
productes emprats a les zones en les quals s’allotgen,
es mantenen o es transporten animals.

Tipus de producte 4.—Desinfectants per a les super-
ficies que estan en contacte amb aliments i pinsos: pro-
ductes emprats en la desinfeccié d'equips, recipients,
estris per a consum, superficies o canonades relacionats
amb la produccid, el transport, 'emmagatzemament o
el consum d’aliments, pinsos o begudes (inclosa l'aigua
potable) per a éssers humans o animals.

Tipus de producte b.—Desinfectants per a aigua pota-
ble: Productes emprats per a la desinfeccié de l'aigua
potable (tant per a éssers humans com per a animals).

Grup principal 2: conservants:

Tipus de producte 6.—Conservants per a productes
envasats: productes per a la conservacié de productes
elaborats que no siguin aliments o pinsos, dins de reci-
pients, mitjancant el control del deteriorament microbia
a fi de prolongar-ne la vida util.

Tipus de producte 7.—Conservants per a pellicules:
productes emprats per a la conservacié de pellicules
o recobriments mitjancant el control del deteriorament
microbia a fi de protegir les propietats inicials de la super-
ficie dels materials o objectes com pintures, plastics,
segelladores, adhesius murals, cobertes, papers, obres
d'art.

Tipus de producte 8.—Protectors per a fustes: pro-
ductes emprats per protegir la fusta, des de la fase de
la serradora inclusivament, o els productes derivats de

la fusta, mitjancant el control dels organismes que des-
trueixen o alteren la fusta.

S’inclouen en aquest tipus de productes tant els de
caracter preventiu com els de caracter curatiu.

Tipus de producte 9.—Protectors de fibres, cuir,
cautxu i materials polimeritzats: productes emprats per
a la conservaciéo de materials fibrosos o polimeritzats,
com els productes de cuir, cautxu, paper o textils i la
goma mitjancant el control del deteriorament microbia.

Tipus de producte 10.—Protectors de maconeria: pro-
ductes emprats per a la conservacio i el tractament repa-
rador dels materials de maconeria o altres materials de
construcci6 diferents de la fusta mitjancant el control
del deteriorament microbia i I'afectacié per algues.

Tipus de producte 11.—Protectors per a liquids uti-
litzats en sistemes de refrigeracié i en processos indus-
trials: productes emprats per a la conservacié de l'aigua
o altres liquids utilitzats en sistemes de refrigeracio i
d’elaboracié industrial mitjancant el control dels orga-
nismes nocius, com microbis, algues i molluscos.

No s’‘inclouen en aquest tipus de productes els
emprats per a la conservacié de I'aigua potable.

Tipus de producte 12.—Productes antifloridura: pro-
ductes emprats per a la prevencid o el control de la
proliferacié de floridura sobre els materials, els equips
i les estructures utilitzats en processos industrials, per
exemple sobre la fusta i la polpa de paper, estrats de
sorra porosa en l'extraccié de petroli.

Tipus de producte 13.—Protectors de liquids de metal-
listeria: productes emprats per conservar els liquids de
metallisteria mitjancant el control del deteriorament
microbia.

Grup principal 3: plaguicides:

Tipus de producte 14.—Rodenticides: productes
emprats per al control de ratolins, rates o altres rose-
gadors.

Tipus de producte 15.—Avicides: productes emprats
per al control dels ocells.

Tipus de producte 16.—Mollusquicides: productes
emprats per al control dels molluscos.

Tipus de producte 17.—Piscicides: productes emprats
per al control dels peixos; s'exclouen d'aquests productes
els utilitzats per tractar les malalties dels peixos.

Tipus de producte 18.—Insecticides, acaricides i pro-
ductes per controlar altres artropodes: productes
emprats per al control dels artropodes (insectes, arac-
nids, crustacis, etc.).

Tipus de producte 19.—Repellents i atraients: produc-
tes emprats per al control dels organismes nocius (in-
vertebrats com les puces; vertebrats com les aus) mit-
jancant repulsié o atraccid, inclosos els emprats, direc-
tament o indirectament, per a la higiene veterinaria o
humana.

Grup principal 4: altres biocides:

Tipus de producte 20.—Conservants per a aliments
o pinsos: productes emprats per conservar aliments o
pinsos mitjancant el control dels organismes nocius.

Tipus de producte 21.—Productes antiincrustants:
productes emprats per al control de la fixacid i el creixe-
ment d'organismes incrustants (microbis o formes supe-
riors d’espécies animals o vegetals) en vaixells, equips
d'aquicultura o altres estructures aquatiques.

Tipus de producte 22.—Liquids per a embalsamament
i taxidermia: productes emprats per desinfectar i con-
servar cadavers animals o humans o part d’ells.

Tipus de producte 23.—Control d’altres vertebrats:
productes emprats per al control dels parasits.
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ANNEX VI

Principis comuns per a I'avaluacio del risc
dels biocides
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Integracié general de les conclusions.

Definicions

a) Identificacio dels perills: identificacié dels efectes
indesitjables que un biocida és intrinsecament capac de
provocar.

b) Avaluacié de la relacié dosi (concentracid) res-
posta (efecte): estimacid de la relacid entre la dosi, o
nivell d'exposicid, d'una substancia activa o una subs-
tancia de possible risc continguda en el biocida i la inci-
déncia i la gravetat de I'efecte.

c) Avaluaciéo de l'exposicioé: calcul de les concen-
tracions o dosis a les quals estan o poden estar expo-
sades les poblacions humanes, animals o els compar-
timents del medi ambient, resultat de la determinacio
de les emissions, vies de transferencia i taxes de movi-
ment d'una substancia activa o de possible risc con-
tinguda en un biocida i de la seva transformacioé o degra-
dacio.

d) Caracteritzacio del risc: estimacid de la incidéencia
i gravetat dels efectes adversos probables en una pobla-
cié humana, animals o compartiments del medi ambient,
deguts a I'exposicio real o prevista a qualsevol substancia
activa o de possible risc continguda en un biocida; pot
incloure I'cestimacié del risc», és a dir, la quantificacié
d’aquesta probabilitat.

e) Medi ambient: I'aigua, fins i tot els els sediments,
I'aire, la terra, les espécies de la fauna, la flora silvestre
i totes les interrelacions entre aquestes, aixi com les
relacions entre tots ells i qualsevol organisme viu.

Introduccidé

1. Aquest annex estableix els principis per garantir
que les avaluacions efectuades i les decisions adoptades
per un Estat membre sobre l'autoritzacié d'un biocida
que sigui un preparat quimic donin lloc a un alt grau
harmonitzat de proteccio per a I'ésser huma, els animals
o el medi ambient, d’acord amb el paragraf b) de I'apar-
tat 1 de l'article b d’aquest Reial decret.

2. Per tal de garantir un alt grau harmonitzat de
proteccio de la salut humana i animal i del medi ambient,
s’ha de definir qualsevol risc derivat de I'is del biocida.
Per a aixd s'ha d'efectuar una avaluacié del risc a fi
de determinar l'acceptabilitat o no de tot risc, detectat

en la utilitzacié normal prevista del biocida. Aixo es fa
mitjancant I'avaluacié dels riscos associats amb cada
un dels components pertinents del biocida.

3. Sempre s’ha d’efectuar una avaluacié del risc de
la substancia o substancies actives presents en el bio-
cida. Aixd ja s’ha efectuat als efectes dels annexos |,
IA o IB. Aquesta avaluacio del risc ha de comportar la
identificacio dels perills i, segons correspongui, I'avalua-
cid de la relacié dosi (concentracid)-resposta (efecte),
avaluacio de I'exposicid i caracteritzacid del risc. Quan
no es pugui fer una avaluacié quantitativa del risc, se
n'ha de fer una avaluacioé qualitativa.

4. També s’han de fer avaluacions del risc, de la
mateixa manera que es descriu anteriorment, de tota
altra substancia de possible risc present en el biocida,
quan sigui pertinent segons la utilitzacio del biocida.

Per dur a terme l'avaluacié del risc s’ha de dis-
posar d'una serie de dades que s’especifiquen en els
annexos II, Il i IV. Aquestes dades son flexibles segons
el tipus de producte i els riscos associats, tenint en comp-
te la gran varietat de tipus de producte. Les dades mini-
mes exigides son les necessaries per dur a terme una
avaluacidé adequada del risc. Els Estats membres han
de tenir en compte degudament els requisits dels articles
12 i 13 d'aquest Reial decret, a fi d'evitar duplicacions
en la presentacié de dades. Aixd no obstant, el conjunt
minim de dades exigides per a una substancia activa
de qualsevol tipus de biocida sén les que estableix I'an-
nex VIIA del Reial decret 363/1995, de 10 de marg,
pel qual s’aprova el Reglament sobre notificacié de subs-
tancies noves i classificacié, envasaments i etiquetatges
de substancies perilloses; aquestes dades s’han presen-
tat i avaluat ja com a part de I'avaluacié del risc neces-
saria perque la substancia activa figuri als annexos |,
IA o IB d'aquest Reial decret. També es poden exigir
dades sobre substancies de possible risc presents en
un biocida.

6. Elsresultats de les avaluacions del risc efectuades
sobre una substancia activa i sobre una substancia de
possible risc present en el biocida s’han d’integrar per
elaborar una avaluacio global del biocida com a tal.

7. En efectuar avaluacions i adoptar decisions sobre
I'autoritzacio d’'un biocida, I'Estat membre ha de:

a) Tenir en compte altres informacions cientifiques
o técniques pertinents de que disposi respecte a les pro-
pietats del biocida, els seus components, metabolits o
residus.

b) Avaluar, quan sigui procedent, les justificacions
presentades pel sollicitant per la no presentacié de deter-
minades dades.

8. L'autoritat competent ha de complir els requisits
de reconeixement mutu que estableixen els apartats 1,
2 i 5 de Jarticle 4 d’aquest Reial decret.

9. Es sabut que molts biocides presenten molt lleu-
geres diferéncies quant a la seva composicio, i aixd s’ha
de tenir en compte en examinar els expedients. El con-
cepte de «formulacié marc» és pertinent en aquest punt.

10. Es sabut que es considera que determinats bio-
cides només plantegen un risc baix; aquests biocides,
fins i tot observant els requisits del present annex, estan
subjectes a un procediment simplificat, que s’especifica
en l'article 3 d’aquest Reial decret.

11. L'aplicacié d'aquests principis comuns permet
a l'autoritat competent pronunciar-se sobre l'autoritzacio
d'un biocida, autoritzacié que pot estar subjecta a res-
triccions d'Us o a altres condicions. En determinats casos,
l'autoritat competent pot sollicitar dades complemen-
taries abans d’adoptar la decisio sobre I'autoritzacié.

12. Durantel procés d’avaluacié i adopcioé de la deci-
sio, els Estats membres i els sollicitants han de collaborar
afi de resoldre amb rapidesa qualsevol qliestié sollicitada
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entorn de les dades requerides, determinar amb promp-
titud la necessitat de realitzar estudis complementaris,
modificar alguna de les condicions proposades per a
la utilitzacié del biocida, o modificar-ne la naturalesa o
la composicié per garantir el ple compliment dels requi-
sits d’aquest annex o d’aquest Reial decret. La carrega
administrativa, en particular per a les petites i mitjanes
empreses (PIME), s’ha de mantenir al minim necessari
sense perjudicar el nivell de proteccié requerit per a |'és-
ser huma, els animals i el medi ambient.

13. Les opinions de l'autoritat competent durant el
procés d’avaluacio i decisié s’han de basar en principis
cientifics, preferiblement reconeguts a l'esfera interna-
cional, i comptar amb |'assessorament d'experts.

Avaluacio

Principis generals:

14. L'autoritat competent ha de comprovar si les
dades que els siguin presentades per avalar la sollicitud
d’autoritzacié d'un biocida sén completes i de qualitat
cientifica global. Després de l'acceptacié d'aquestes
dades, I'autoritat competent les ha d'utilitzar per fer una
avaluacid del risc basada en I'Us proposat del biocida.

15. Sempre s’ha de fer una avaluacié del risc de
la substancia activa present en el biocida. Si a més en
el biocida hi ha substancies de possible risc, s’ha de
realitzar una avaluacié del risc per a cada una d’elles.
L'avaluacio ha de cobrir la utilitzacié normal prevista del
biocida, a més del cas realista més desfavorable, inclos
tot aspecte pertinent de produccid i eliminacid, tant del
biocida en si com de qualsevol material tractat amb ell.

16. Per a cada substancia activa i cada substancia
de possible risc present en el biocida, I'avaluacié del
risc ha de comprendre una identificacié dels perills i,
si és possible, I'establiment de nivells adequats sense
efecte advers observat (NOAEL). També inclou, si s'es-
cau, una avaluacié de la relacié dosi (concentra-
cid)resposta (efecte), una avaluacioé de I'exposicio i una
caracteritzacio del risc.

17. S’han d’integrar els resultats obtinguts a partir
d’'una comparacioé de I'exposicid amb el nivell de con-
centracio d'efecte nul per a cada una de les substancies
actives i substancies de possible risc a fi d'obtenir una
avaluacié global del risc del biocida. Si no es disposa
de resultats quantitatius, s’han d’integrar de manera simi-
lar els resultats de les avaluacions qualitatives.

18. L'avaluacio del risc determina:

a) Elrisc per al'ésser humaiels animals.

b) Elrisc per al medi ambient.

c) Les mesures necessaries per a la proteccidé de
I'ésser huma, els animals i el medi ambient durant I'is
normal del biocida i en el cas més desfavorable.

19. En certs casos es pot decidir que és necessari
disposar de més dades per poder concloure una ava-
luacié del risc. Les eventuals dades complementaries
sollicitades sén els minims necessaris per completar I'es-
mentada avaluacié del risc.

Efectes en I'ésser huma:

20. L'avaluacioé del risc ha de tenir en compte els
possibles efectes seglients derivats de I'is del biocida
i de la poblacié que hi pot estar exposada.

21. Els efectes abans esmentats deriven de les pro-
pietats de la substancia activa i de qualsevol substancia
de possible risc present en el biocida. Aquests efectes
soén: toxicitat aguda i cronica; irritacio; corrosivitat; sen-
sibilitzacié; toxicitat per dosis repetides; genotoxicitat;
carcinogenicitat; toxicitat per a la reproduccié; neuro-
toxicitat; qualsevol altra propietat especial de la subs-

tancia activa o de possible risc; altres efectes derivats
de les propietats fisicoquimiques.

22. Les poblacions esmentades abans sén: usuaris
professionals; usuaris no professionals; poblacié humana
exposada indirectament via medi ambient.

23. La identificacioé del risc estudiara les propietats
i els possibles efectes adversos de la substancia activa
i de qualsevol substancia de possible risc present en
el biocida. Si, a conseqliencia de l'avaluacio, el biocida
es classifica d’acord amb els requisits de l'article 19 d’'a-
quest Reial decret, es requereix una avaluacio de la rela-
cio dosi (concentracid)-resposta (efecte), una avaluacio
de I'exposicié i una caracteritzacio del risc.

24. En els casos en els quals s’hagin realitzat les
proves corresponents de la identificacié dels perills en
relacié amb determinat possible efecte d'una substancia
activa o substancia de possible risc present en un biocida,
sense que els resultats hagin portat a la classificacio
del biocida, no és necessari realitzar la caracteritzacio
del risc en relacié amb I'esmentat efecte llevat que es
donin altres motius raonables de preocupacio, per exem-
ple, efectes adversos sobre el medi ambient o residus
inacceptables.

25. L'autoritat competent ha d’aplicar els apartats
26 a 29 en realitzar una avaluacié de la relacié dosi
(concentracid)-resposta (efecte) d'una substancia activa
o de possible risc present en un biocida.

26. S’ha d’avaluar la relacié entre dosi i resposta
per a cada substancia activa o substancia de possible
risc, pel que fa a la toxicitat per dosis repetides i la
toxicitat per a la reproduccid i, quan sigui possible, s'ha
de trobar el NOAEL (nivell sense efecte advers observat).
Si no és possible determinar el NOAEL, s’ha de trobar
el LOAEL (nivell més baix d’efecte advers observat).

27. Respecte a la toxicitat aguda, la corrosivitat i
la irritacio, no sol ser possible establir un NOAEL o un
LOAEL basant-se en els resultats dels assajos realitzats
d’acord amb els requisits del Reial decret. Per a la toxi-
citat aguda s’han de calcular els valors DL 50 (dosi letal
mitjana) o CL 50 (concentracié letal mitjana) o, quan
s’hagi utilitzat el procediment de dosi fixa, la dosi dis-
criminant. Quant als altres efectes, n’hi ha prou de deter-
minar si la substancia activa o substancia de possible
risc té una capacitat intrinseca de causar aquests efectes
durant la utilitzacioé del producte.

28. Pel que fa a la genotoxicitat i la carcinogenicitat,
n’hi ha prou de determinar si la substancia activa o subs-
tancia de possible risc té una capacitat intrinseca de
causar aquests efectes durant I'is del biocida. Aixd no
obstant, si es pot demostrar que una substancia activa
o substancia de possible risc identificada com a car-
cinogen no és genotoxica, és adequat determinar un
NOAEL o LOAEL com es descriu a l'apartat 26.

29. Respecte a la sensibilitzacié cutania i respira-
toria, com que no hi ha consens sobre la possibilitat
de determinar una dosi concentracio per sota de la qual
és poc probable que hi hagi efectes adversos en un
subjecte ja sensibilitzat a una substancia donada, n'hi
ha prou d’avaluar si la substancia activa o de possible
risc té la capacitat intrinseca de causar aquests efectes
durant la utilitzacié del biocida.

30. AQuan existeixin dades sobre toxicitat resultants
d’observacions d’exposicié de I'ésser huma, com les
dades procedents de la fabricacio, centres d’intoxica-
cions o d'estudis d'epidemiologia s’ha de prestar una
especial atencié a les esmentades dades en realitzar I'a-
valuacio de risc.

31. S’ha de fer una avaluacié de I'exposicié a cada
una de les poblacions humanes (usuaris professionals,
usuaris no professionals i poblacié exposada indirecta-
ment via medi ambient) en les quals hi ha o és raonable
suposar que hi haura una exposicio al biocida. L'objectiu
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de l'avaluacié és el calcul quantitatiu o qualitatiu de la
dosi/concentracié de cada substancia activa o substan-
cia de possible risc a la qual la poblacié esta o pot estar
exposada durant I'is del biocida.

32. L'avaluacié de I'exposicid es basa en la infor-
macié de I'expedient técnic proporcionat de conformitat
amb l'article 8 d’aquest Reial decret i en qualsevol altra
informacié disponible i pertinent. S’han de tenir en comp-
te, en particular, segons convingui: les dades d’exposicio
mesurades de forma adequada; la forma en la qual es
comercialitza el producte; el tipus de biocida; el métode
i la taxa d'aplicacid; les propietats fisicoquimiques del
producte; les vies probables d’exposicid i el potencial
d’absorcid; la freqliencia i durada de lI'exposicio; el tipus
i mida de les poblacions especifiques exposades quan
es disposi d'aquesta informacié.

33. Enlarealitzacio de I'avaluacié de I'exposicié s'ha
de posar una atencio especial a les dades representatives
de I'exposicié mesurades adequadament de que es dis-
posi. Si s’apliguen metodes de calcul per establir els
nivells d'exposicié s’han de fer servir models adequats.

Els esmentats models han de:

a) Calcular de la millor manera possible tots els pro-
cessos significatius, tenint en compte parametres i supo-
sits realistes.

b) Sotmetre’s a una analisi que tingui en compte
possibles elements d’incertesa.

c) Comprovar-se de manera fiable amb mesura-
ments realitzats en circumstancies adequades a l'apli-
cacio del model.

d) Ajustar-se a les condicions del camp d’utilitzacio.

També s’han de tenir en compte les dades pertinents
del seguiment de substancies d’utilitzacié i modes d'ex-
posicié analegs o de propietats similars.

34. Quan, per a algun dels efectes esmentats a |'a-
partat 21 s’hagi determinat un NOAEL o LOAEL, la carac-
teritzacié del risc comporta la comparaciéo del NOAEL
o LOAEL amb l'avaluacié de la dosi/concentracio a qué
estara exposada la poblacié. Si no es pot establir el
NOAEL o LOAEL, s’ha de fer una comparacié qualitativa.

Efectes en els animals:

35. Seguint els mateixos principis pertinents des-
crits a I'apartat que tracta dels efectes en I'ésser huma,
I'autoritat competent ha d'estudiar el risc que el biocida
presenti per als animals.

Efectes en el medi ambient:

36. L'avaluacio de risc ha de tenir en compte qual-
sevol efecte advers causat per la utilitzacié del biocida
en qualsevol dels tres compartiments mediambientals,
aire, terra, aigua (inclosos els sediments) i la biota.

37. Laidentificacié dels perills ha d’estudiar les pro-
pietats i els possibles efectes adversos de la substancia
activa i substancies de possible risc present en un bio-
cida. Si els resultats obtinguts porten a classificar el bio-
cida d'acord amb els requisits del present Reial decret,
és necessari efectuar I'avaluacioé de la relacié dosi (con-
centracid)-resposta (efecte), avaluacié de I'exposicio i
caracteritzacio del risc.

38. En els casos en qué s’hagin fet els assajos ade-
quats per a la identificaciod dels perills relacionats amb
un efecte potencial particular d'una substancia activa
o substancia de possible risc present en un biocida, perd
sense haver donat lloc a una classificacié del biocida,
no és necessari fer la caracteritzacié del risc relacionat
amb aquest efecte, llevat que hi hagi altres motius rao-
nables d’alarma. Aquests motius poden derivar de les
propietats i els efectes de qualsevol substancia activa
o substancia de possible risc present en un biocida, en
particular: els elements que indiquin un potencial de bioa-

cumulacio; les caracteristiques de persisténcia; la forma
de la corba toxicitat/temps en I'assaig d'ecotoxicitat; indi-
cacions d'altres efectes adversos basades en els estudis
de toxicitat, per exemple, classificacid com a genotoxic;
dades sobre substancies d’estructura analoga; efectes
endocrins.

39. S’ha d’efectuar una avaluacié de la relacio dosi
(concentracio)-resposta (efecte) per predir la concentra-
cio de la substancia per sota de la qual no sén d’esperar
efectes adversos en el compartiment mediambiental de
que es tracti. L'avaluacio es realitza per a cada substancia
activa i substancia de possible risc present en un biocida.
Aquesta concentracid es coneix com a concentracio pre-
vista sense efecte (PNEC). Aixd0 no obstant, en alguns
casos, pot no ser possible establir una PNEC i s’ha de
fer una estimacié qualitativa de la relacié dosi (concen-
tracio)-resposta (efecte).

40. La PNEC es determina basant-se en les dades
sobre els efectes en els organismes i els estudis d'e-
cotoxicitat, presentats com determina l'article 7 del Reial
decret. La PNEC es calcula aplicant un factor d’avaluacio
als valors resultants dels assajos amb organismes, per
exemple, DL5O (dosi letal mitjana), CL50 (concentracio
letal mitjana), CE50 (concentracié efica¢ mitjana), CI50
(concentracio que produeix el 50 per 100 d’inhibicio
d'un parametre donat, per exemple, creixement),
NOEL/C (nivell/concentracié sense efecte observat) o
LOEL/C (nivell/concentraci6 amb minim efecte obser-
vat).

41. Un factor d’avaluacié és una expressio del grau
d’incertesa en l|'extrapolacié de les dades d'un assaig
amb un nombre limitat d’especies al medi ambient real.
Per aix0, en general, com més amplies siguin les dades
i més llarga la durada dels assajos, més petit és el grau
d’incertesa i la magnitud del factor d’avaluacio.

Les especificacions per als factors d'avaluacio s’han
d’elaborar a les notes relatives a |I'orientacié tecnica que,
a aquest efecte, s’han de basar, en particular, en les
indicacions donades en l'article 4 i I'annex X del Reial
decret 363/1995, de 10 de marg, pel qual s‘aprova
el Reglament sobre notificacié de substancies noves i
classificacid, envasament i etiquetatge de substancies
perilloses.

42. Per a cada compartiment mediambiental s’ha
de fer una avaluacié de I'exposicié per predir la con-
centracié que sigui probable trobar de cada substancia
activa o de possible risc present en el biocida. Aquesta
concentracidé es coneix com a concentracié ambiental
prevista (PEC). Aixd no obstant, en alguns casos pot
no ser possible establir una PEC i llavors s’ha de fer
una estimacio qualitativa de I'exposicio.

43. Només s’ha de determinar una PEC o, quan sigui
necessari, una estimacié qualitativa de I'exposicié en el
cas dels compartiments mediambientals en els quals es
donen o so6n raonablement previsibles emissions, abo-
caments, eliminacions o distribucions, inclusivament
qualsevol contribucié pertinent de material tractat amb
biocides.

44. PEC o l'estimacié qualitativa de |'exposicié es
calculen tenint en compte, en particular i quan sigui pro-
cedent: les dades d’exposicié mesurades de forma ade-
quada; la forma de comercialitzacio del producte; el tipus
de biocida; el metode i la taxa d'aplicacio; les propietats
fisicoquimiques; els productes de degrada-
cio/transformacio; les vies probables d’arribada als com-
partiments mediambientals i potencial d'adsor-
cié/desorciod i degradacio; la freqiencia i durada de
I'exposicio.

45. Enlarealitzacié de I'avaluacio de I'exposicio s'’ha
de posar una atencio6 especial a les dades representatives
de I'exposicié mesurades adequadament de que es dis-
posi. Si s’apliquen métodes de calcul, per establir els
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nivells d'exposicid, s’han d’utilitzar models adequats. Les
caracteristiques d’aquests models s’han d’ajustar al que
disposa l'apartat 33. Si s’escau també s’han de tenir
en compte, agafades cas per cas, dades pertinents del
seguiment de substancies d’utilitzacié i modes d’expo-
sicio analegs o de propietats similars.

46. En cada compartiment mediambiental donat, la
caracteritzacié del risc comporta, en la mesura possible,
una comparacié de la PEC amb la PNEC, de manera
que es pugui obtenir una relaci6 PEC/PNEC.

47. Si no ha estat posible obtenir la relacié
PEC/PNEC, la caracteritzacié del risc comporta una ava-
luacié qualitativa de la probabilitat que hi hagi o hi pugui
haver un efecte en les condicions actuals o previstes
d’exposicio.

Efectes inacceptables:

48. S’han de presentar dades a l'autoritat compe-
tent, que ha de procedir a avaluar-les, per tal de deter-
minar si el biocida no causa sofriment innecessari en
el seu efecte sobre els vertebrats objectiu. Aixd comporta
una avaluacié del mecanisme pel qual s'obté |'efecte,
aixi com els efectes observats en el comportament i
la salut dels vertebrats als quals es destina; si I'efecte
perseguit és la mort del vertebrat objectiu, s’ha d'avaluar
el temps necessari perque es produeixi 'esmentada mort
i les condicions en les quals es produeix.

49. L’Estat membre ha d’avaluar, si s’escau, la pos-
sibilitat que I'organisme al qual es destina desenvolupi
resistencia a una substancia activa del biocida.

50. Si hi ha indicis de la possible preséencia de qual-
sevol altre efecte inacceptable, I'autoritat competent ha
d’avaluar la possibilitat que es produeixin aquests efectes
com, per exemple, una reaccié adversa davant tanca-
ments | accessoris utilitzats amb la fusta després de |'a-
plicacié d'un conservador de la fusta.

Eficacia:

51. S’han de presentar i avaluar dades per corro-
borar les afirmacions sobre l'eficacia del biocida. Les
dades presentades pel solicitant o en poder de I'autoritat
competent han de demostrar I'eficacia del biocida amb
els organismes objectius en una utilitzacié6 normal d’a-
cord amb les condicions d’autoritzacio.

52. Els assajos s’han d’efectuar d'acord amb les
directrius comunitaries, si aquestes son aplicables i si
es tenen. Si s'escau, es poden seguir altres metodes
que figuren a la llista seglient. Si existeixen les corres-
ponents dades acceptables de camp, aquestes es poden
seguir.

a) SO, CEN o un altre métode de normes interna-
cionals.

b) Meétode de normes nacionals.

c) Metode de normes industrials (acceptades per
I'autoritat competent).

d) Metode de normes del fabricant (acceptades per
I'autoritat competent).

e) Dades del mateix desenvolupament del biocida
(acceptats per l'autoritat competent);

Resum:

53. En cada un dels camps en els quals s’hagi fet
una avaluacio del risc, és a dir, efectes en I'ésser huma,
els animals i el medi ambient, I'autoritat competent ha
d’integrar els resultats obtinguts respecte a la substancia
activa amb els obtinguts respecte a qualsevol substancia
de possible risc per elaborar una avaluacié global del
biocida en si. S'han de tenir en compte tots els possibles
efectes sinergics de les substancies actives i de possible
risc del biocida.

b4, Per als biocides que continguin més d'una subs-
tancia activa, també s’han de combinar els efectes adver-
sos per obtenir els efectes globals del biocida en si.

Adopcid de les decisions

Principis generals:

bb. Sense perjudici de I'apartat 96, I'autoritat com-
petent ha d'adoptar la decisié relativa a I'autoritzacié
d’us del biocida després d’integrar els riscos derivats
de cada substancia activa amb els riscos derivats de
cada substancia de possible risc present en el biocida.
Les avaluacions de risc han d’incloure la utilitzacié nor-
mal del biocida i el cas realista més desfavorable, inclu-
sivament qualsevol qliestié pertinent d'eliminacié tant
del biocida en si com de qualsevol material tractat amb
aquest.

56. En adoptar la decisid relativa a I'autoritzacio,
I'autoritat competent ha d’optar per una de les seglients
conclusions per a cada tipus de producte i per a cada
area d'utilitzacié del biocida respecte al qual s'hagi pre-
sentat la sollicitud:

1) El biocida no pot ser autoritzat.
2) El biocida pot ser autoritzat sota determinades
condicions/restriccions.

3) Es necessiten més dades per procedir a la seva
autoritzacio.

57. Si la conclusié adoptada per 'autoritat compe-
tent és que es necessiten més dades o més informacio
per adoptar la decisid relativa a l'autoritzacio, s’ha de
justificar la necessitat d'aquestes dades o informacié.
Aquestes dades o informacié addicional sén els minims
necessaris per fer una nova avaluacio del risc.

58. L'Estat membre ha de complir els principis de
reconeixement mutu d'acord amb [l'article 4 d'aquest
Reial decret.

59. L'autoritat competent ha d'aplicar les normes
relatives al concepte de «formulacions marc» en adoptar
una decisié d’autoritzacié d'un biocida.

60. L'autoritat competent ha d'aplicar les normes
relatives al concepte de productes de «sota risc» en adop-
tar una decisio d'autoritzacié d'aquest biocida.

61. L'autoritat competent Unicament concedeix I'au-
toritzacié a aquells biocides que, quan siguin utilitzats
d’acord amb les seves condicions d’autoritzacid, no pre-
sentin un risc inacceptable per al'ésser huma, els animals
o el medi ambient, siguin eficacos i continguin subs-
tancies actives permeses a la Comunitat com a integrants
d’aquests biocides.

62. En concedir autoritzacions, l'autoritat compe-
tent ha d'imposar, si és oportu, condicions o restriccions
la naturalesa i severitat de les quals s’estableix en funcié
de la naturalesa i I'abast dels avantatges i riscos previstos
en relacié amb I'Us del biocida.

63. En l'adopcié de decisions, I'autoritat competent
ha de tenir en compte el seglent: els resultats de l'a-
valuacio del risc, en especial la relacié entre exposicid
i efecte; la naturalesa i la gravetat de I'efecte; la gestid
del risc que es pot aplicar; I'ambit d'utilitzacié del biocida;
I'eficacia del biocida; les propietats fisiques del biocida;
els avantatges que ofereix la utilitzacié del biocida.

64. En adoptar una decisi6 relativa a I'autoritzacio
d'un biocida, I'autoritat competent ha de tenir en compte
la incertesa motivada per la variabilitat de les dades uti-
litzades en el procés d'avaluacié i adopcid de la decisio.

65. L'autoritat competent ha de prescriure la correc-
ta utilitzacio del biocida. Aquesta utilitzacio correcta con-
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sisteix en una dosi eficac d’aplicacié i, sempre que aixo
sigui possible, a reduir al minim I'ds de biocides.

66. Abans de concedir una autoritzacid, I'autoritat
competent ha de prendre les mesures necessaries per
comprovar que el sollicitant proposa una etiqueta del
biocida i, si s’escau, la corresponent fitxa de dades de
seguretat per al biocida que:

a) Compleix els requisits dels articles 19 i 20 d'a-
quest Reial decret.

b) Conté la informacid relativa a la proteccio dels
usuaris, exigida per la legislacié comunitaria relativa a
la protecci6 dels treballadors.

c) Especifica de manera expressa les condicions o
restriccions en funcié de les quals es pot o no es pot
utilitzar el biocida.

Abans d’expedir una autoritzacidé, I'autoritat compe-
tent ha de confirmar que s’han de satisfer aquests requi-
sits.

67. L'autoritat competent ha de prendre les mesu-
res necessaries per assegurar que el sollicitant proposa
un envas i que, si s'escau, els procediments proposats
de destruccié o descontaminacié del biocida i del seu
envas o qualsevol altre material pertinent associat amb
el biocida estan d'acord amb les disposicions reglamen-
taries pertinents.

Efectes en I'ésser huma:

68. L'autoritat competent no ha d’autoritzar un bio-
cida si l'avaluacié del risc confirma que, fins i tot en
el cas realista més desfavorable de la seva aplicacio pre-
visible, el producte presenta un risc inacceptable per
a I'ésser huma.

69. Enadoptar ladecisié relativa a I'autoritzacié d'un
biocida, I'autoritat competent ha de tenir en compte els
possibles efectes en totes les poblacions humanes, és
a dir, usuaris professionals, usuaris no professionals i
persones exposades directament o indirectament via
medi ambient.

70. L’'autoritat competent ha d’examinar la relacio
entre I'exposicid i I'efecte, i aplicar-la a I'adopcié de la
decisié. En lI'examen d'aquesta relacié hi intervenen
diversos factors i un dels més importants és la naturalesa
de l'efecte advers de la substancia. Aquests efectes
poden ser toxicitat aguda, irritacié, corrosivitat, sensi-
bilitzacio, toxicitat per dosis repetides, genotoxicitat, car-
cinogenicitat, neurotoxicitat, toxicitat per a la reproduc-
cid, juntament amb les propietats fisicoquimiques, i qual-
sevol altra propietat adversa de la substancia activa o
de possible risc.

71. En la mesura possible, I'autoritat competent ha
de comparar els resultats obtinguts amb els d’anteriors
avaluacions del risc efectuades sobre efectes idéntics
o similars, i pronunciar-se amb un marge adequat de
seguretat en adoptar la seva decisio d’autoritzacio.

Un marge adequat de seguretat és tipicament 100,
perd un marge de seguretat superior o inferior a aquest
pot ser adequat segons sigui, entre altres coses, la natu-
ralesa de I'efecte toxicologic critic.

72. L'autoritat competent, en cas necessari, pot
imposar com a condicié per a l'autoritzacié I'is d’equip
de proteccid personal, com respiratoris, mascares, ves-
timenta de proteccid, guants i ulleres de seguretat per
reduir I'exposicié dels usuaris professionals, que han de
disposar facilment de I'esmentat equip.

73. Si I's d’equip de proteccié personal és I'inic
meétode possible per reduir I'exposicié dels usuaris no
professionals, el producte no ha de ser autoritzat nor-
malment.

74. Si la relacié entre I'exposicio i I'efecte no es
pot reduir a un nivell acceptable, I'autoritat competent
no pot concedir lI'autoritzacié per al biocida.

75. No s’ha d’autoritzar per a I'is del public en general
cap biocida classificat, segons l'apartat 1 de l'article 19
d'aquest Reial decret, com a toxic, molt toxic o com a
carcinogen o mutagen de les categories 1 o 2, o classificat
com a toxic per a la reproduccié de les categories 1 o 2.

Efectes en els animals:

76. L’autoritat competent no ha d’autoritzar un bio-
cida si I'avaluacié del risc confirma que, sota una auto-
ritzacié normal, el producte presenta un risc inacceptable
per als animals als quals no es destina.

77. Aplicant els mateixos criteris pertinents descrits
a la part que tracta els efectes en I'ésser huma, I'autoritat
competent ha de tenir en compte els riscos que el biocida
presenta per als animals en adoptar la decisié relativa
a l'autoritzacié d'un biocida.

Efectes en el medi ambient:

78. L’autoritat competent no ha d’autoritzar un bio-
cida si l'avaluacio del risc confirma que la substancia
activa o qualsevol substancia de possible risc, o qualsevol
producte de degradacié o reaccid, presenta un risc inac-
ceptable per a algun dels compartiments del medi
ambient, aigua (inclosos els sediments), terra i aire. Aqui
s’ha d’incloure I'avaluacié de riscos per als organismes
als quals no es destina en aquests compartiments.

En considerar si existeix un risc inacceptable, I'au-
toritat competent, que ha de prendre una decisié defi-
nitiva d'acord amb el punt 96, ha de tenir en compte
els criteris dels punts 81 a 91.

79. L'eina basica emprada en I'adopcid de la decisid
és la relaci6 PEC/PNEC o, si no és té aquesta dada,
una estimacio qualitativa. S’ha de posar la deguda aten-
cio al'exactitud d’aquesta relacié a causa de la variabilitat
de les dades utilitzades en el mesurament de la con-
centracid i de I'estimacio.

En determinar la PEC, el model més adequat s’hauria
d’utilitzar tenint en compte el que passa amb el biocida
en el medi ambient i el seu comportament en I'esmentat
mitja.

80. En cada compartiment mediambiental donat, si
la relacié PEC/PNEC és igual o inferior a la unitat, la
caracteritzacio del risc és que no es necessita més infor-
macid ni noves proves.

Si la relacio és superior a la unitat, I'autoritat com-
petent ha de jutjar basant-se en la magnitud de la relacié
i en altres factors pertinents, si es necessita més infor-
macié o noves proves per aclarir la qliestié o si sén
necessaries mesures de reduccid del risc o si no es pot
concedir cap autoritzacié al producte. Els factors per-
tinents que s’han de considerar sén els esmentats ante-
riorment a l'apartat 38.

Aigua:

81. L'autoritat competent no ha d’autoritzar un bio-
cida si, en les condicions proposades d’us, la concen-
tracié previsible de la substancia activa o de qualsevol
altra substancia de possible risc i dels metabolits corres-
ponents o productes de degradacié o de reaccié a l'aigua
(o els seus sediments) té una conseqlieéncia inacceptable
sobre especies a les quals no es destina en el medi
ambient aquatic, mari o de I'estuari, llevat que es demos-
tri cientificament que no hi ha efecte inacceptable sota
condicions de camp pertinents.

82. L’autoritat competent no ha d’autoritzar un bio-
cida si, en les condicions proposades d’us, la concen-
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tracié previsible de la substancia activa o de qualsevol
substancia de possible risc, o dels corresponents meta-
bolits o productes de degradacié a les aiglies superficials
supera la més baixa de les concentracions segients:

a) La concentraci6 maxima permissible que esta-
bleix la normativa vigent sobre qualitat d'aigies desti-
nades al consum huma.

b) La concentraci6 maxima tal com s’estableix en
funcié del procediment per incloure la substancia activa
en l'annexos |, IA o IB d'aquest Reial decret en funcié
de les dades pertinents, en particular les dades toxico-
ldgiques, llevat que es demostri cientificament que l'es-
mentada concentracié inferior no es depassa en con-
dicions de camp pertinents.

83. L'autoritat competent no ha d’autoritzar un bio-
cida si la concentraciod previsible de la substancia activa
o de qualsevol substancia de possible risc, o dels corres-
ponents metabolits o productes de degradacié o reaccié
que presentin les aiglies superficials o els seus sediments
després de I'Us del biocida en les condicions proposades
d'us:

a) Supera, en el cas que les aigles superficials de
la zona de possible aplicacié de biocida (o que en pro-
cedeixen) es destinin a la produccié d’aigua potable, els
valors establerts.

b) Per la Directiva 75/440/CEE, del Consell, de 16
de juny de 1975, relativa a la qualitat requerida per
a les aiglies superficials destinades a la produccié d'aigua
potable als Estats membres, traslladada al nostre orde-
nament juridic mitjancant el Reglament de I'administra-
cié publica de l'aigua (annex I); Ordre d'11 de maig de
1988, sobre rius. Caracteristiques basiques de qualitat
que s’han de mantenir en els corrents superficials des-
tinades a la produccié d'aigua potable, Ordre de 15 de
maig de 1990, aigilies. Modifica I'Ordre d'11 de maig
de 1988, de caracteristiques basiques de qualitat que
s’han de mantenir en els corrents superficials destinats
a la produccié d’aigua potable, Ordre de 30 de novembre
de 1994, aiglies. Modifica I'Ordre d'11 de maig de 1988,
sobre caracteristiques basiques de qualitat que s’han de
mantenir en els corrents d’aigiies continentals superfi-
cials destinades a la produccié d'aigua potable, i el Reial
decret 1541/1994, aiglies. Modifica I'annex 1 del Regla-
ment de I"’Administracié publica de l'aigua i de la pla-
nificacio hidrologica, aprovat pel Reial decret 927/1988,
de 29 de juliol.

c) Per la normativa vigent sobre qualitat de I'aigua
destinada al consum huma, el Reial decret 1138/1990,
de 14 de setembre, pel qual s’aprova la Reglamentacié
tecnicosanitaria per al proveiment i control de qualitat
de les aiglies potables de consum public.

d) Presenta un efecte considerat inacceptable per
a especies a les quals no es destina, llevat que es demos-
tri cientificament que en condicions de camp pertinents
aguesta concentracid no se supera.

84. Les instruccions per a la utilitzacié del biocida
proposades, inclos el procediment de neteja dels estris
d’aplicacio, han de reduir al minim I'eventualitat de con-
taminacid accidental de l'aigua o dels seus sediments.

Terra:

85. En cas que es pugui produir una contaminacio
inacceptable del terra, 'Estat membre no ha d’autoritzar
un biocida si, després de I'is d’aquest en les condicions
previstes, les substancies actives o de possible risc que
conté, durant assajos al camp persisteixen en el terra
per espai de més d’'un any, o durant assajos en laboratori,
formen residus no extraibles en quantitats superiors al
70 per 100 de la dosi inicial al cap de cent dies, amb
un index de mineralitzacié inferior al 5 per 100 en cent

dies, conseqliéncies o efectes inacceptables en orga-
nismes als quals no es destina, llevat que estigui cien-
tificament demostrat que, en condicions de camp, no
es produeix cap acumulaciod inacceptable al terra.

Aire:

86. L'autoritat competent no ha d’autoritzar un bio-
cida si existeix una possibilitat previsible que es pro-
dueixin efectes inacceptables en el compartiment atmos-
feric, llevat que es demostri cientificament que no hi
ha efectes inacceptables en condicions de camp per-
tinents.

Efectes en els organismes als quals no es destina:

87. L'autoritat competent no ha d’autoritzar un bio-
cida si existeix una possibilitat raonable i previsible que
els organismes als quals no es destina estiguin exposats
al biocida si, respecte a qualsevol substancia activa o
de possible risc:

La relaci6 PEC/PNEC és superior a la unitat, llevat
que s’estableixi clarament en I'avaluacio del risc que en
condicions de camp no es produeixen efectes inaccep-
tables per I'is del biocida en les condicions proposades
d’utilitzacio, o,

El factor de bioconcentracié (FBC) corresponent als
teixits adiposos dels vertebrats als quals es destina és
superior a la unitat, llevat que s’estableixi clarament en
I'avaluacié del risc que, en condicions de camp, no es
produeixen directament ni indirectament efectes inac-
ceptables per I'Gs del biocida en les condicions propo-
sades d'utilitzacio.

88. L'autoritat competent no autoritza un biocida
si existeix una possibilitat raonable i previsible que els
organismes aquatics, inclusivament els organismes
marins i d’estuari, estiguin exposats al biocida si, respecte
a qualsevol substancia activa o de possible risc que hi
estan incloses, la relacié PEC/PNEC és superior a la uni-
tat, llevat que s’estableixi clarament en l'avaluacié del
risc que, en condicions de camp, la viabilitat dels orga-
nismes aquatics, inclosos els organismes marins i d’'es-
tuari, no es veu amenacada pel biocida en les condicions
proposades d’utilitzacid; o el factor de bioconcentracié
(FBC) és superior a 1.000 per a les substancies facilment
biodegradables, o superior a 100 per a aquelles que
no sén facilment biodegradables, llevat que s’estableixi
clarament en l'avaluacié del risc que en condicions de
camp no es produeix directament ni indirectament un
impacte inacceptable en la viabilitat dels organismes
exposats, inclusivament els organismes marins i d'es-
tuari, per I'is del biocida en les condicions proposades
d’utilitzacio.

No obstant el que disposa aquest apartat, 'autoritat
competent pot autoritzar, tanmateix, un producte antiin-
crustant utilitzat en embarcacions maritimes, comercials
i de servei public, durant un periode de fins a deu anys
a partir de la data en qué entri en vigor aquest Reial
decret, si no es pot realitzar un control antiincrustant
per altres mitjans aplicables. En aplicar aquesta dispo-
sicio, l'autoritat competent ha de tenir en compte, si
s’escau, les resolucions pertinents i les recomanacions
de I'Organitzaciéo Maritima Internacional (OMI).

89. L’autoritat competent no ha d’autoritzar un bio-
cida quan hi hagi una possibilitat raonablement previsible
que microorganismes en plantes de tractament d'aiglies
residuals estiguin exposats al biocida si, a causa de qual-
sevol substancia activa o de possible risc, corresponent
metabolit, degradacid o reaccié del producte, la relacié
PEC/PNEC és superior a 1, llevat que estigui clarament
establert en I'avaluacid de risc que no es produeix cap
conseqiiencia inacceptable, directament o indirecta-
ment, sobre la viabilitat dels esmentats microorganismes
en condicions de camp.
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Efectes inacceptables:

90. Sies preveu el desenvolupament de resisténcia
a la substancia activa del biocida, I'autoritat competent
ha d'adoptar les mesures necessaries per minimitzar les
consequencies de I'esmentada resistencia. Aixo pot com-
portar la modificacié de les condicions d’autoritzacio,
o fins i tot el seu rebuig.

91. S’ha de concedir Unicament l'autoritzacié per
a un biocida destinat a controlar vertebrats quan:

a) La mort es produeixi simultaniament amb I'ex-
tincio de la consciéncia, o aparicio de sofriment.

b) La mort es produeixi immediatament, o

c) Les funcions vitals es redueixin gradualment sen-
se senyals de sofriment aparent.

Per als productes repellents, I'efecte perseguit s'obté
sense sofriment ni dolor innecessaris del vertebrat al
qual es destina.

Eficacia:

92. L’autoritat competent no ha d’autoritzar un bio-
cida que no tingui una eficacia acceptable quan s'utilitzi
d’acord amb les condicions especificades en I'etiqueta
proposada o amb altres condicions d'autoritzacié.

93. El nivell, coheréencia i durada del control o pro-
teccid o altres efectes perseguits han de ser similars,
com a minim, als derivats d’altres productes adequats
de referéncia quan els esmentats productes existeixen,
o a altres mitjans de control. Si no hi ha cap producte
de referéncia, el biocida ha de proporcionar un nivell
definit del control o proteccié a les arees d'utilitzacio
proposada. Les conclusions quant a I'actuacio del biocida
han de ser valides per a totes les arees d’utilitzacié pro-
posada a l'autoritat competent, excepte quan l'etiqueta
proposada prescrigui que el biocida esta destinat per
a un Us en circumstancies especifiques. L'autoritat com-
petent ha d'avaluar les dades de resposta de dosi gene-

rades a les proves (que han d’incloure un control sense
tractar) en les quals intervinguin proporcions inferiors
a la proporcié recomanada, a fi d’avaluar si la dosi reco-
manada és la minima necessaria per aconseguir I'efecte
desitjat.

Resum:

94. En cada un dels camps en els quals s’hagin
dut a terme avaluacions del risc, és a dir, efectes en
I'ésser huma, els animals i el medi ambient, I'autoritat
competent ha d’integrar les conclusions a les quals s’hagi
arribat respecte a la substancia activa i les substancies
de possible risc per elaborar una conclusié global del
biocida en si. Aixi mateix, s’hauria de fer un resum de
I'avaluacié de I'eficacia i dels efectes inacceptables.

El resultat és un resum de: els efectes del biocida
en I'ésser huma, els efectes del biocida en els animals,
els efectes del biocida en el medi ambient, I'avaluacio
de I'eficacia, els efectes inacceptables.

Integracio global de les conclusions

95. L'autoritat competent ha d'integrar les conclu-
sions a les quals s’hagi arribat respecte als efectes del
biocida als tres sectors en qiiestio, I'ésser huma, els ani-
mals i el medi ambient, per elaborar una conclusié gene-
ral sobre |'efecte global del biocida.

96. Abans de procedir a la decisio relativa a I'au-
toritzacio d’'un biocida, I'autoritat competent ha de tenir
degudament en compte qualsevol efecte inacceptable
de consideracio, l'eficacia del biocida i els avantatges
de la seva utilitzacié.

97. L'autoritat competent ha de decidir en ultima
instancia si es pot procedir a l'autoritzacié del biocida
i si aquesta autoritzacié ha d’estar subjecta a determi-
nades restriccions o condicions, d’acord amb el present
annex i el Reial decret.
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