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as medidas precisas para o cumprimento do disposto
neste real decreto e, en especial, para establecer, logo
de consulta cos sectores afectados ou, se é o caso, das
organizacions interprofesionais recofecidas, os requisi-
tos minimos de control de cada producto 6s que se
deben axusta-los organismos independentes de control.

Disposiciéon derradeira terceira. Entrada en vigor.

Este real decreto entrard en vigor o dia seguinte 6
da sua publicacion no «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 27 de setembro de 2002.
JUAN CARLOSR.

O ministro de Agricultura, Pesca
e Alimentacion,

MIGUEL ARIAS CANETE

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

19923 REAL DECRETO 1054/2002, do 11 de outu-
bro, polo que se regula o proceso de avaliacion
para o rexistro, autorizacion e comercializacion
de biocidas. (<BOE» 247, do 15-10-2002.)

O Real decreto 3349/1983, do 30 novembro, apro-
bou a regulamentacién técnico-sanitaria para a fabrica-
cién, comercializacion e utilizacién de praguicidas, esta-
blecendo como obxecto da norma a ordenacién técni-
co-sanitaria destes productos en canto concirne & saude
publica, asi como a fixacion dos requisitos para a fabri-
cacioén, comercializacién e utilizacién de praguicidas, e
o establecemento das bases para a fixaciéon dos seus
limites maximos de residuos, todo iso co fin de previr
accidentes e intoxicacidons e evitar ou limita-los perigos
asociados 6 seu uso directo e indirecto.

Asi mesmo, regulou a homologacién dos diferentes
tipos de praguicidas, os cales deberian continuar ins-
cribindose nos seus respectivos rexistros oficiais: os pro-
ductos fitosanitarios asi como os praguicidas de uso gan-
deiro, no Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacién,
e os de uso na industria alimentaria e os de uso ambien-
tal, asi como os de uso en hixiene persoal e os desin-
fectantes de material clinico e farmacéutico e de ambien-
tes clinicos e cirurxicos, no Ministerio de Sanidade e
Consumo.

Para a inscricién dos praguicidas nos seus respectivos
rexistros oficiais, o citado real decreto establece que,
como requisito previo, sexan homologados os seus
aspectos de perigosidade para a saude humana con-
forme as disposicidons contidas nel, cometido que se lle
atribte & Direccion Xeral de Saude Publica, & que corres-
ponde determinar, entre outros aspectos, a sua clasi-
ficacién, os simbolos e frases de risco que deben incluirse
na etiquetaxe, asi como a aceptabilidade da sua utili-
zacioén para uso doméstico.

Mediante o Real decreto 162/1991, do 8 de febreiro,
modificouse a regulamentacion técnico-sanitaria para a
fabricacion, comercializacion e utilizacién dos praguici-
das, co fin de traspofie-las disposiciéns da Directiva
78/631/CEE, do 26 de xufio, sobre clasificacion, enva-
samento e etiquetaxe de preparados perigosos (pragui-
cidas), introducindo certos criterios para a clasificacion
de preparados de natureza non quimica e atribuindo 6
Ministerio de Sanidade e Consumo a competencia de
promove-la iniciacién de expedientes para suspender ou
limita-la comercializacion de preparados cando compro-

be que supoian un perigo para a seguridade ou saulde
humana.

Igualmente, o Real decreto 443/1994, do 30 de mar-
zo, modificou unha vez mais a citada regulamentacién
técnico-sanitaria, co fin de inclui-los praguicidas de uso
na industria alimentaria entre os que deberian inscribirse
no Rexistro da Direccién Xeral de Saude Publica.

Asi mesmo, a clasificacion e identificacidon dos perigos
e dorisco de cada substancia e preparado debe realizarse
de conformidade co disposto no Real decreto
363/1995, do 10 de marzo, sobre a clasificacion, enva-
samento e etiquetaxe de substancias perigosas, o Real
decreto 1078/1993, do 2 de xullo, sobre preparados
perigosos, o Regulamento (CEE) 793/1993, do Consello,
sobre avaliacién e control do risco das substancias exis-
tentes, e o Real decreto 1406/1989, do 10 de novem-
bro, polo que se imporfien limitacidns & comercializacion
e 0 uso de certas substancias e preparados perigosos,
sendo a Direccion Xeral de Saude Publica a autoridade
competente nesta materia. Pola sta parte, o Real decreto
1415/2000, do 21 de xullo, establece, no seu artigo 11,
que a Direccién Xeral de Calidade e Avaliacién Ambiental
do Ministerio de Medio Ambiente sera a autoridade com-
petente para os aspectos ambientais.

Posteriormente, a publicacion da Directiva 98/8/CE,
do Parlamento Europeo e do Consello, do 16 de febreiro,
relativa 4 comercializacion de biocidas, harmoniza a nivel
europeo a lexislacién sobre estes productos, anterior-
mente conecidos como praguicidas non agricolas. Estes
productos biocidas son necesarios para o control dos
organismos prexudiciais para a saude humana e dos
animais, e para o control dos organismos daninos para
os productos naturais ou manufacturados.

Ademais, con data 7 de setembro de 2000, foi apro-
bado o Regulamento (CE) 1896,/2000, da Comision, que
pon en marcha a primeira fase do programa contem-
plado no artigo 16.2 da mencionada directiva.

Para alcanzar, entre outros obxectivos, a libre circu-
lacion dos ditos productos no territorio comunitario,
garantindo pola sua vez un elevado nivel de proteccion
da saude humana, dos animais e do ambiente, a men-
cionada directiva establece os procedementos de auto-
rizacién e rexistro, asi como un conxunto basico de datos
comuns para as substancias e os preparados biocidas.
Estes principios comuns de avaliacion estaran destinados
a evita-los riscos para a salude humana e o ambiente
mediante o control epidemioldxico, o recofiecemento
mutuo entre os estados membros, a elaboracién dunha
lista comunitaria de substancias activas autorizadas
como ingredientes de biocidas, un sistema de intercam-
bio de informacidn técnica e administrativa entre as auto-
ridades competentes, asi como un procedemento comu-
nitario para a inclusiéon de substancias na lista, entre
outros aspectos, contribuindo a reducir 6 minimo o
numero de ensaios con animais e garantindo que os
biocidas autorizados, cando se utilicen adecuadamente
para os fins previstos, sexan o suficientemente eficaces
e non tenan efectos inaceptables sobre os organismos
6s que se destina.

Co obxectivo de lles dar cumprimento és principios
de funcionamento que deben rexe-la actuacion da Admi-
nistracion xeral do Estado, de conformidade co artigo 3
da Lei 6/1997, do 14 de abril, de organizacién e fun-
cionamento da Administracién xeral do Estado, e con-
cretamente, os de eficacia no cumprimento dos obxec-
tivos, eficiencia na asignacion e utilizacidn de recursos
publicos, racionalizacién e axilidade dos procedementos
administrativos, e servicio efectivo 6s cidadans, asi como
para facilita-la xestion da directiva, considerouse opor-
tuno refundir nun sé rexistro a inscricion dos diferentes
tipos de biocidas.

Na actualidade, gran parte destas actividades desen-
volveas a Direccion Xeral de Saude Publica como centro
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directivo encargado da xestién das funcidons estatais en
saude publica, en concreto as actividades dos rexistros
especificos de praguicidas de Saude Publica e de Noti-
ficacion de Substancias Novas, asi como as actividades
con eles relacionadas, en especial as relativas & ava-
liacion da perigosidade e do risco e a clasificacion e
etiquetaxe para a saude humana. Do mesmo modo,
desenvolve as competencias exclusivas do Estado en
relacion cos preparados perigosos, limitaciéon e prohi-
bicion de posta no mercado de substancias perigosas
e avaliacion de risco para substancias comercializadas
existentes. Asi mesmo, ten asignadas as funcidons sobre
regulamentacion do control sanitario de productos qui-
micos e da xestion da rede de vixilancia ambiental.

Mediante este real decreto incorpdérase 6 noso dereito
interno a Directiva 98/8/CE, con excepcién do relativo
6 establecemento dun sistema de taxas, que debe ser
obxecto de regulacién, nos seus elementos esenciais,
mediante unha norma con rango de lei, en cumprimento
do principio de legalidade nesta materia establecido na
Constitucion.

Este real decreto ten o caracter de norma basica e
dictase 6 abeiro do artigo 149.1.16.2 e 23.7 da Cons-
titucién e de acordo co previsto no artigo 40, puntos 1,
2, 5 e 6, da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de
sanidade.

Na elaboracién desta disposiciéon foron oidas as
comunidades auténomas, asi como os sectores afecta-
dos e emitiu o seu preceptivo informe a Comisién Inter-
ministerial para a Ordenacion Alimentaria.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade
e Consumo e dos Ministros de Agricultura, Pesca e Ali-
mentacion e de Medio Ambiente, logo de aprobacion
do ministro de Administracions publicas, de acordo co
Consello de Estado e logo de deliberacion do Consello
de Ministros na sua reuniéon do dia 11 de outubro de
2002,

DISPONO:

Artigo 1. Obxecto e ambito de aplicacion.

1. Este real decreto ten por obxecto regular:

a) Osrequisitos de autorizacion e a comercializacion
de biocidas no territorio espanol.

b) A avaliacién da perigosidade e do risco dos bio-
cidas.

c) Asnormas para o recofiecemento mutuo de auto-
rizaciéns e rexistros de biocidas no territorio da Unidn
Europea.

d) As regras para a elaboracion da lista positiva de
substancias activas que poidan utilizarse nos biocidas.

2. Esta disposicion serd de aplicacion 6s biocidas
definidos na alinea a) do artigo 2. Quedan excluidos do
ambito de aplicaciéon deste real decreto os aspectos rela-
cionados a continuacidn, que se rexeran pola sta nor-
mativa especifica, asi como os productos definidos ou
que entren no ambito de aplicacion da dita normativa
especifica:

a) Os medicamentos de uso humano.

b) Os medicamentos de uso veterinario.

c) Os productos sanitarios e os productos sanitarios
implantables activos, asi como os productos sanitarios
para diagndstico «in vitro».

d) Os aromas para productos alimenticios e mate-
riais de base para a sta produccion.

e) Os aditivos alimentarios autorizados nos produc-
tos alimenticios destinados 6 consumo humano.

f) Os materiais e obxectos destinados a entrar en
contacto cos productos alimenticios.

g) O leite cru, o leite tratado termicamente e os
productos lacteos.

h) As normas hixiénico-sanitarias relativas & produc-
cion e & posta no mercado dos ovoproductos.

i) As normas sanitarias aplicables & producciéon e
a posta no mercado dos productos pesqueiros.

i) Os productos utilizados en alimentaciéon animal,
0S pensos e 0s pensos medicamentosos.

k) Os productos cosméticos.

I) Os productos fitosanitarios.

m) As condiciéns de concesién de excepcions tem-
porais e limitadas respecto das normas comunitarias
sanitarias especificas aplicables & produccién e comer-
cializacion de determinados productos de orixe animal.

3. Este real decreto aplicarase sen prexuizo das dis-
posiciéns pertinentes ou das medidas tomadas en vir-
tude das ditas disposiciéns, en particular, das relativas:

a) A limitacion da comercializacion e uso de deter-
minadas substancias e preparados perigosos.

b) A prohibicién de comercializacion e de utilizacion
de productos fitosanitarios que contenan determinadas
substancias activas.

c) A exportaciéon e importaciéon de determinados
productos quimicos perigosos.

d) A proteccion dos traballadores contra os riscos
relacionados coa exposicion a axentes quimicos, fisicos
e bioldoxicos durante o traballo. A aplicacién de medidas
para promove-la mellora da seguridade e da saude dos
traballadores no lugar de traballo.

e) A publicidade enganosa.

4. Este real decreto obriga os fabricantes, impor-
tadores, formuladores, empresas comercializadoras e
empresas de servicios biocidas que asi se determinen
regulamentariamente, entendéndose como tales, toda
persoa fisica ou xuridica que realice servicios de apli-
cacion destes productos.

5. Odisposto no artigo 19 non serd aplicable 6 trans-
porte de biocidas por tren, estradas, vias fluviais, mar
ou aire.

Artigo 2. Definiciéns.

Para efectos deste real decreto enténdese por:

a) Biocidas: as substancias activas e preparados que
contefan unha ou mais substancias activas, presentados
na forma en que son subministradas 6 usuario, desti-
nadas a destruir, contrarrestar, neutralizar, impedi-la
acciéon ou exercer un control doutro tipo sobre calquera
organismo nocivo por medios quimicos ou bioldxicos.
No anexo V figura unha lista exhaustiva de vintetrés
tipos de productos e, dentro de cada un deles, unha
serie de descricidons de caracter indicativo.

b) Biocidas de baixo risco: os biocidas que s6 con-
tefien como substancia activa unha ou mais das incluidas
no anexo IA e que non contefien ningunha substancia
de posible risco. En condiciéns de uso, o biocida s6 pre-
sentara un baixo risco para o ser humano, para os ani-
mais e para o ambiente.

c) Substancias basicas: as substancias que estan
clasificadas no anexo IB e o uso principal das cales non
é como praguicidas, pero que tefnen un uso de menor
importancia como biocidas, ben directamente, ben nun
producto formado pola substancia e un simple diluente
que non sexa, pola sua vez, unha substancia de posible
risco e gue non estea directamente comercializado para
0 seu uso como biocida.

d) Substancia activa: unha substancia ou microor-
ganismo, incluido un virus ou un fungo, que exerza unha
accion xeral ou especifica contra organismos nocivos.
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e) Substancia de posible risco: toda substancia que
non sexa a substancia activa, que tena a capacidade
intrinseca de producir efectos adversos no ser humano,
nos animais ou no ambiente, e estea presente ou se
produza nun biocida en concentracion suficiente para
manifestar tal efecto. Este tipo de substancia, a non ser
que presente outros posibles riscos, debera estar cla-
sificada como perigosa, de acordo co Real decreto
363/1995, e estara presente no biocida a unha con-
centracion tal que o producto deberia ser considerado
perigoso, segundo o Real decreto 1078/1993.

f) Organismo nocivo: todo organismo a presencia
do cal sexa indesexable ou que tena un efecto danifo
sobre o ser humano, sobre as suas actividades ou sobre
os productos que utiliza ou produce, ou sobre os animais,
ou o ambiente.

g) Residuos: unha ou varias das substancias pre-
sentes nun biocida que constitlan os restos da sua uti-
lizacién, incluidos os metabolitos das ditas substancias
e 0s productos resultantes da sua degradacién ou reac-
cion.

h) Comercializaciéon: calquera subministracién, a
titulo oneroso ou gratuito, ou subseguinte almacenamen-
to que non sexa o almacenamento seguido da expedicién
féra do territorio aduaneiro da Unidn Europea ou da sua
eliminacién. A importacién dun biocida no territorio adua-
neiro da Unién Europea considerarase como comercia-
lizacion para efectos deste real decreto.

i) Autorizacion: o acto administrativo polo que, logo
de presentacién dunha solicitude por parte do interesado
4 autoridade competente, se autoriza a comercializacién
dun biocida.

j)  Formulacién marco: as especificacions para un
grupo de biocidas destinados 6 mesmo uso e tipo de
usuario. Este grupo de productos deberd conte-las mes-
mas substancias activas coas mesmas especificacions,
e a stla composicion sé deberd presentar variacions res-
pecto dun biocida autorizado anteriormente, que non
afecten nin 6 nivel de risco daqueles nin & sua eficacia.
Entenderase por variacion a tolerancia dunha reduccion
da porcentaxe da substancia activa, ou unha alteracion
da composicion porcentual dunha ou de mais substan-
cias non activas ou a substitucion dun ou mais pigmen-
tos, tintas ou aromas por outros que presenten igual
ou menor risco e non dimindan a sua eficacia.

k) Rexistro: o acto administrativo polo que, logo de
presentacion dunha solicitude por parte do interesado
4 autoridade competente, e despois da verificacion por
esta de que o expediente cumpre os requisitos corres-
pondentes deste real decreto, se autoriza a comercia-
lizacién dun biocida de baixo risco.

[) Carta de acceso: un documento asinado polo pro-
pietario ou os propietarios dos datos pertinentes, pro-
texidos en virtude do establecido neste real decreto, no
que se declara que os ditos datos poderan ser utilizados
pola autoridade competente, para os efectos de con-
ceder unha autorizacion ou un rexistro do biocida.

m) Coadxuvante: as substancias tales como ten-
soactivos, fluidificantes, estabilizantes e demais que
sexan utiles na elaboracién de biocidas pola sua capa-
cidade de modificaren adecuadamente as propiedades
fisicas e quimicas dos ingredientes activos.

n) Substancias: os elementos quimicos e os seus
compostos en estado natural, ou os obtidos mediante
calquera procedemento de produccion, incluidos os adi-
tivos necesarios para conserva-la estabilidade do pro-
ducto e as impurezas que resulten do procedemento
utilizado, excluidos os disolventes que poidan separarse
sen afecta-la estabilidade nin modifica-la composicién.

n) Preparados: as mesturas ou solucions compostas
de dous ou mais substancias.

o) Investigacién e desenvolvemento cientifico: as
investigacions quimicas, as analises e 0s experimentos

cientificos efectuados baixo condicidons controladas. Esta
definicién inclie a determinacion das propiedades intrin-
secas, do rendemento e da eficacia, asi como a inves-
tigacion cientifica relacionada co desenvolvemento de
productos.

p) Investigacion e desenvolvemento da produccion:
o desenvolvemento ulterior dunha substancia durante
o cal se proban os seus ambitos de aplicacién, utilizando
produccions piloto ou ensaios de produccion.

Artigo 3. Autorizacion de comercializacion de biocidas.

1. Os biocidas sé poderan comercializarse e utili-
zarse no territorio nacional se foron previamente auto-
rizados e inscritos no Rexistro Oficial de Biocidas da
Direccién Xeral de Saude Publica do Ministerio de Sani-
dade e Consumo, segundo o disposto no artigo 26 deste
real decreto.

2. Malia o disposto no punto anterior:

a) Os biocidas de baixo risco poderan comerciali-
zarse e utilizarse trala presentacion a Direccion Xeral
de Saude Publica dun expediente, de acordo co esta-
blecido no artigo 8.4, sempre que se rexistren debida-
mente, consonte o establecido no artigo 26 deste real
decreto.

b) As substancias basicas poderan comercializarse
e usarse como biocidas cando se introducisen no
anexo IB.

3. Prazos de resolucién de solicitudes:

a) Nos procedementos relativos as solicitudes de
autorizacion, a Direccién Xeral de Saude Publica debera
dictar resolucién e notificala 6 interesado nun prazo de
seis meses. En canto 6 procedemento, seguirase o dis-
posto na Lei 30/1992, do 20 de novembro, de réxime
xuridico das administraciéons publicas e do procedemen-
to administrativo comun, modificada pola Lei 4/1999,
do 13 de xaneiro.

b) Para as solicitudes de biocidas que, por seren
de baixo risco, requiran rexistro, a Direccién Xeral de
Saude Publica terd un prazo de sesenta dias para dictar
e notifica-la resoluciéon correspondente.

4. A Direcciéon Xeral de Saude Publica debera, logo
de peticién, ou podera por propia iniciativa, e cando sexa
pertinente, establecer unha formulacion marco, que se
comunicara 6 solicitante cando conceda unha autoriza-
cion para un determinado biocida.

Sen prexuizo do disposto nos artigos 8 e 12 deste
real decreto e sempre que o solicitante tefia dereito a
acceder & formulacidn marco en forma de carta de acce-
so, cando unha solicitude posterior de autorizacion para
un novo biocida se basee na dita formulacién marco,
a Direccién Xeral de Salude Publica adoptard unha deci-
sidn 6 respecto nun prazo de sesenta dias.

5. Os biocidas deberan clasificarse, envasarse e eti-
quetarse segundo o establecido neste real decreto.

6. Sen prexuizo do disposto no punto 1 do artigo 7,
un biocida sera autorizado por un periodo maximo de
dez anos a partir da data da primeira inscricién ou da
reinscricion da substancia activa no anexo | ou IA para
este tipo de producto. O periodo de autorizacion non
debera supera-lo prazo fixado para a substancia activa
nos ditos anexos. En caso de renovacién da autorizacion
do producto biocida, esta podera efectuarse tras verificar
que se cumpren ainda as condiciéns que impoinen os
puntos 1 e 2 do artigo b. Asi mesmo, podera concederse
a renovacion, se procede, polo periodo de tempo nece-
sario para que a Direcciéon Xeral de Saude Publica poida
efectua-la verificaciéon de que se seguen cumprindo as
ditas condicidns.
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7. Os biocidas deberan utilizarse da forma adecua-
da, o cal implicard que se cumpran as condicidéns esta-
blecidas no artigo 5 e as especificadas no artigo 19
no relativo & etiquetaxe. Esta utilizacion levard consigo
a aplicacion das medidas apropiadas fisicas, bioléxicas,
quimicas ou doutro tipo que limiten 4 minimo necesario
o uso de biocidas. Cando se utilicen biocidas no lugar
de traballo, o seu uso realizarase consonte o disposto
nas normas relativas a proteccion dos traballadores.

Artigo 4. Reconecemento mutuo de autorizacions e
rexistros.

1. Sen prexuizo do disposto no artigo 12, un biocida
que fose autorizado ou rexistrado nun Estado membro
serd autorizado ou rexistrado antes de transcorridos cen-
to vinte dias ou sesenta dias, respectivamente, desde
a recepcion da solicitude en Espaia, sempre que a subs-
tancia activa do biocida estea incluida nos anexos | ou I1A
e se axuste Os requisitos dos ditos anexos.

Cando se trate de recofiecemento mutuo de auto-
rizacions, a solicitude incluird un resumo do expediente,
consonte o disposto na alinea a) do punto 3 do artigo 8
e na seccion X do anexo lIB ou na seccion X do anexo IVB,
segundo proceda, asi como unha copia legalizada da
primeira autorizacion concedida.

Para o reconecemento mutuo de rexistros de biocidas
de baixo risco, a solicitude incluirda os requisitos esta-
blecidos no punto 4 do artigo 8, excepto no que se
refire s datos de eficacia, para os que sera suficiente
un resumo; asi mesmo, sera necesaria unha copia lega-
lizada do primeiro rexistro concedido.

Se a solicitude se refire a biocidas de uso gandeiro,
sera remitida, coa documentaciéon presentada, & Direc-
cién Xeral de Ganderia, para efectos do seu estudio e
valoracion.

A autorizacién podera estar suxeita tamén a dispo-
sicions derivadas da aplicacion doutras medidas esta-
blecidas na normativa relacionada coas condiciéns de
distribucidon e uso dos biocidas, destinada a protexe-la
salde dos distribuidores, usuarios e traballadores afec-
tados.

Este procedemento de reconecemento mutuo entén-
dese sen prexuizo do regulado nas disposicions legais
destinadas a protexe-la salde dos traballadores.

2. Se, de acordo co disposto no artigo 5, a Direccion
Xeral de Saude Publica determina que:

a) A especie 4 que se destina o biocida non esta
presente en cantidades nocivas,

b) Se demostra unha tolerancia ou resistencia ina-
ceptable do organismo 6 que se destina o biocida, ou

c) As circunstancias pertinentes relativas 6 uso do
biocida, como o clima ou o periodo de reproduccion
das especies as que se destina, difiren de forma sig-
nificativa das do Estado membro en que se autorizou
ou rexistrou por primeira vez o biocida, e se a sua auto-
rizacion non modificada pode presentar por iso riscos
inaceptables para o ser humano ou o ambiente, podera
esixir que se inclian as condiciéns as que se refiren
as alineas e), ), h), j) e I) do punto 2 do artigo 19 para
as diferentes circunstancias, de modo que se cumpran
os requisitos do artigo b.

3. A Direcciéon Xeral de Saude Publica podera dene-
gar, provisionalmente, o rexistro dun biocida, rexistrado
por outro Estado membro, se non cumpre coa definicion
establecida na alinea b) do artigo 2 e comunicarallo inme-
diatamente & autoridade competente do dito Estado
membro. Se dentro do prazo maximo de noventa dias
non se chegou a un acordo entre as correspondentes
autoridades, o asunto remitirase & Comisién para unha
decision conforme o procedemento establecido no punto
seguinte.

4. Malia o disposto nos puntos 2 e 3 deste artigo,
cando a Direccion Xeral de Saude Publica considere que
un biocida autorizado por outro Estado membro non
pode cumpri-las condiciéons do punto 1 do artigo 5 e,
por conseguinte, se propofia denega-la autorizaciéon ou
o rexistro ou establecer limitaciéns & autorizacion, debera
notificarllelo 6s demais estados membros, & Comision e
6 solicitante. Proporcionaralles ademais un documento
explicativo no que constardn o nome e as especificacions
do producto e explicaranse os motivos polos que se pro-
pon denega-la autorizacién ou establecer limitaciéns a ela.

5. Se o procedemento do punto 4 leva & confir-
macién ou a denegacién da autorizacion ou do rexistro
por parte dos 6rganos comunitarios competentes no
ambito da Union Europea, a Direccion Xeral de Saulde
Publica adoptara unha decisién confirmando ou denegan-
do a autorizacion ou o rexistro de acordo coa decision
adoptada polos ditos érganos comunitarios, e, se é o caso,
revisara o seu rexistro de conformidade co artigo 6.

6. Malia o disposto no punto 1 deste artigo, a Direc-
cion Xeral de Saude Publica podera rexeitar, se a sUa
decision estd xustificada, o recofiecemento mutuo de
autorizacidns concedidas para biocidas dos tipos de pro-
ducto 15, 17 e 23 do anexo V deste real decreto e
debera informar da sta decisién os demais estados mem-
bros e a comisién.

Artigo 5.
zacion.

Condicions para a concesion dunha autori-

1. A Direccion Xeral de Saude Publica autorizara
ou rexistrara un biocida e inscribirao no Rexistro Oficial
de Biocidas cando:

a) A substancia ou substancias activas nel incluidas
estean recollidas nas listas dos anexos | ou |IA e se cum-
pran tédolos requisitos que dispofien os anexos;

b) A luz dos cofecementos cientificos e técnicos
actuais e como consecuencia do exame do expediente
6 que se refire o artigo 8 e de acordo cos principios
de avaliacion establecidos no anexo VI e tendo en conta
tédalas condicions normais de uso do biocida, a utili-
zacion do material tratado con el, e as consecuencias
do uso e a eliminacién,

o biocida:

1.° E suficientemente efectivo.

2.° Non ten efectos inaceptables nos organismos
6s que se destina, tal como resistencia inaceptable, ou
resistencia cruzada, ou sufrimentos e dores innecesarios
para os vertebrados.

3.° Non ten efectos inaceptables, por si mesmo ou
como consecuencia dos seus residuos, na saude humana
ou animal, directa ou indirectamente (por exemplo, pola
auga potable ou os alimentos destinados 6 consumo
humano ou animal, o aire interior ou consecuencias no
lugar de traballo), ou nas augas superficiais e subterra-
neas.

4.° Non ten efectos inaceptables por si mesmo ou
como consecuencia dos seus residuos no ambiente, ten-
do en conta o seu destino e distribucion nel, en particular
a contaminacién das augas superficiais (inclusive as
augas marifias e de esteiro), a auga potable e a auga
subterrdanea, e a sua repercusion nos organismos dis-
tintos daqueles 6s que se destina.

c) Poida determinarse a natureza e cantidade das
suas substancias activas e, cando proceda, toda impu-
reza ou todo coadxuvante toxicoldxico ou ecotoxicoloxi-
camente significativos, asi como os seus residuos de
importancia toxicoldxica ou ambiental que resulten dos
usos autorizados, seguindo os requisitos pertinentes dos
anexos lIA, IIB, llIA, 11IB, IVA ou IVB;
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d) Se determinasen as suas propiedades fisicas e qui-
micas e se consideren aceptables para os fins de uso,
almacenamento e transporte adecuados do producto;

e) Fose avaliado previamente, no que respecta 0s
aspectos ambientais, pola Direcciéon Xeral de Calidade
e Avaliacién Ambiental do Ministerio de Medio Ambien-
te, e exista un informe favorable 6 respecto;

f) Exista un informe favorable da Direccién Xeral
de Farmacia e Productos Sanitarios do Ministerio de Sani-
dade e Consumo, no caso dos biocidas destinados a
aplicarse sobre o corpo humano e na area sanitaria;

g) Exista un informe preceptivo e vinculante da
Direccion Xeral de Ganderia do Ministerio de Agricultura,
Pesca e Alimentacion no suposto de biocidas para usos
entre os cales se inclia o gandeiro.

2. Un biocida clasificado consonte o punto 1 do
artigo 19 como téxico, moi téxico ou como carcinoxénico
ou mutaxénico, categoria 1 ou 2 ou téxico para a repro-
ducciéon categoria 1 ou 2, non sera autorizado para a
comercializacion ou o uso polo publico en xeral.

3. Cando se expida unha autorizacién, teranse en
conta os requisitos establecidos noutras normas ou dis-
posiciéns que afecten as condicidons de autorizaciéon e
uso do biocida e, en especial, as que estean destinadas
a protexe-la saude dos distribuidores, usuarios, traba-
lladores e consumidores, a dos animais, ou o ambiente.

4. A autorizacién ou rexistro e inscricién no Rexistro
Oficial de Biocidas estara condicionada 6 cumprimento
dos requisitos establecidos no punto 1 deste artigo e
debera determina-las condiciéns de comercializacién e
uso necesarias para garanti-la siia observancia.

Artigo 6. Revision dunha autorizacion.

Toda autorizacién poderd ser revisada en calquera
momento, por exemplo & luz da nova informacién reci-
bida de acordo co artigo 14, cando existan indicios de
que xa non se cumpren as condicions establecidas no
artigo 5. Neste caso poderase esixi-la informacién adi-
cional necesaria 6 titular da autorizacién ou 6 solicitante
6 que se lle concedese unha modificaciéon da autori-
zacioén, consonte o disposto no artigo 7.

En caso necesario, deberd prorrogarse a autorizacion
para completa-la revision asi como para facilita-la infor-
macién adicional.

Artigo 7.
cion.

Revogacion ou modificacion dunha autoriza-

1. Revogararase unha autorizacion se:

a) A substancia activa xa non esta incluida nos
anexos | ou IA, de conformidade coa alinea a) do punto 1
do artigo b.

b) Xa non se cumpren as condicions do punto 1
do artigo 5.

c) Se descobre que a informacién en virtude da cal
se concedeu a autorizacion contén elementos falsos ou
enganosos.

d) O titular da autorizacion asi o solicita e indica
os motivos da revogacion.

2. Cando a Direccién Xeral de Saude Publica con-
sidere necesario revogar unha autorizacion, informara
diso o titular dela e abriralle un periodo de audiencia.
Asi mesmo, sen prexuizo do establecido no Real decreto
1406/1989, do 10 de novembro, polo que se impoien
limitaciéons & comercializacién e o uso de certas subs-
tancias e preparados perigosos, e na alinea a) do punto
1 deste artigo, poderase conceder para a eliminacion
ou para o almacenamento, comercializacién e utilizacién
das existencias do producto, un prazo, a duraciéon do
cal dependera do motivo da revogacion.

3. Segundo a evolucion dos conecementos cienti-
ficos e técnicos e co fin de protexe-la saude humana,
a Direccion Xeral de Saude Publica, cando o considere
necesario, poderd modifica-las condicidons de utilizacion
dunha autorizacion e, en particular, a forma de utilizacion
ou as cantidades que deban utilizarse, informara diso
o titular dela e abriralle un periodo de audiencia.

Tamén poderd modificarse unha autorizacién se o
titular da autorizacion asi o solicita e indica os motivos
da modificacion.

4. Cando a Direcciéon Xeral de Calidade e Avaliacién
Ambiental considere necesario no dmbito das stas com-
petencias, segundo a evolucién dos cofiecementos cien-
tificos e técnicos e co fin de protexe-lo ambiente, revogar
ou modifica-las condiciéns de utilizacién dunha autori-
zacion, notificarallo & Direccion Xeral de Saude Publica,
quen informara delas 6 titular da autorizacion e lle abrira
un periodo de audiencia.

5. Cando a modificacion que se propdén se refira
a unha ampliacidon da utilizaciéon, a Direccién Xeral de
Saude Publica ampliara a autorizacion coas condiciéons
particulares a que estd sometida a substancia activa con-
sonte os anexos | ou IA.

6. Cando a proposta de modificacion dunha auto-
rizacidon impliqgue cambios nas condicidns particulares
a que estd sometida a substancia activa nos anexos |
ou |A, tales cambios soamente se realizardn despois da
avaliacion da substancia activa con respecto 6s cambios
propostos, de acordo cos procedementos establecidos
no artigo 11.

7. Cando a Direcciéon Xeral de Farmacia e Productos
Sanitarios ou a Direccién Xeral de Ganderia consideren
necesario no ambito das suas competencias, segundo
a evolucion dos cofiecementos cientificos e técnicos,
revogar ou modifica-las condiciéns de utilizacion dunha
autorizacién, notificarallo & Direccion Xeral de Saulde
Publica, quen informara delas ¢ titular da autorizacion
e lle abrird un periodo de audiencia. Asi mesmo, nas
modificacidns ou revogaciéns dos productos biocidas
autorizados, que contaron co informe da Direcciéon Xeral
de Farmacia e Productos Sanitarios ou da Direccién Xeral
de Ganderia, sera preciso contar igualmente co informe
preceptivo destes centros directivos en relaciéon coa
modificaciéon ou revogacion proposta.

8. So6 se concederan modificacions se se compro-
bou que seguen cumprindose as condicidns esixidas no
artigo 5.

Artigo 8. Requisitos para a autorizacion e rexistro.

1. A solicitude de autorizacion sera feita por ou en
nome da persoa responsable da primeira comercializa-
cién dun biocida e dirixirase & Direccion Xeral de Saude
Publica.

2. Os solicitantes teran unha oficina permanente
nun pais da Unién Europea.

3. O solicitante dunha autorizacién debera presentar:

a) Un expediente ou unha carta de acceso sobre
o biocida que, consonte os cofiecementos cientificos e
técnicos do momento, responda 6s requisitos do anexo
IVB ou do anexo lIB e, cando asi se especifique, as partes
pertinentes do anexo IlIB, e

b) Para cada unha das substancias activas do biocida,
un expediente ou unha carta de acceso que responda
6s requisitos do anexo IVA ou do anexo IIA e, cando
se especifique, as partes pertinentes do anexo IlIA.

4. Malia o disposto na alinea a) do punto 3, para
un biocida de baixo risco terase que presentar un expe-
diente cos seguintes datos:

a) Solicitante: Nome, apelidos e enderezo, fabrican-
tes do biocida e das substancias activas (nomes e ende-
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rezos, incluida a sede do fabricante da substancia activa),
se é o caso, unha carta de acceso a tédolos datos
necesarios.

b) Denominacion e composiciéon do biocida: Deno-
minacién comercial, composicién completa, as propie-
dades fisicas e quimicas contempladas na alinea d) do
punto 1 do artigo 5.

c) Usos previstos: Tipo de producto de acordo co
anexo V deste real decreto e ambito de uso, categoria
de usuarios, método de uso.

d) Datos sobre a eficacia.

e) Métodos analiticos.

f) Clasificacidon, envasamento e etiquetaxe, incluido
un proxecto de etiqueta, consonte o disposto no artigo
19 desta disposicion.

g) Ficha de datos de seguridade consonte o esta-
blecido no Real decreto 1078/1993 ou no Real decreto
363/1995.

5. Os expedientes técnicos remitiranse a Direccion
Xeral de Saude Publica e incluirdn unha descricién com-
pleta e detallada dos estudios realizados e dos métodos
empregados, ou unha referencia bibliografica deles e
conterdn a informacién e os resultados dos estudios men-
cionados nos anexos IVA e IVB ou nos anexos IllIA e
IIB e, cando asi se especifique, nas partes pertinentes
dos anexos IlIA e IlIB.

A informacién achegada consonte o disposto no pun-
to 3 deste artigo debera ser suficiente para facer unha
avaliacion dos efectos e as propiedades as que se fai
mencién nas alineas b), ¢) e d) do punto 1 do artigo b.

6. Non tera que facilitarse informacién cando non
sexa necesaria pola natureza do biocida ou dos usos
a que se destine, ou cando cientificamente ou tecni-
camente non sexa posible facilitala, presentandose, nes-
tes casos, unha xustificaciéon ante a Direccion Xeral de
Saude Publica, como poderia se-la existencia dunha for-
mulacién marco que o solicitante tena dereito a conecer.

7. Se, despois da avaliacion do expediente, se con-
sidera que é necesaria mais informacién, incluidos datos
e resultados de ensaios complementarios, para avalia-los
perigos do biocida, requiriraselle 6 solicitante a dita infor-
macién. O computo do prazo maximo do procedemento
suspenderase ata a data en que se reciba a informacion
solicitada.

8. A denominacién da substancia activa axustarase
as denominaciéons que figuran no anexo | do Regula-
mento sobre notificaciéon de substancias novas e cla-
sificacidon, envasamento e etiquetaxe de substancias peri-
gosas, aprobado polo Real decreto 363/1995, do 10
de maio. Cando as substancias non estivesen incluidas
no dito anexo, axustaranse 6 Inventario Europeo de Subs-
tancias Quimicas Comercializadas Existentes (EINECS).
Se non estivesen incluidas nel, daraselle-la denominacién
comun da Organizacion Internacional de Normalizacion
(ISO). Se nestas ultimas tampouco estivesen incluidas
as substancias, designarase pola sua denominacién qui-
mica de acordo coas regras da Union Internacional de
Quimica Pura e Aplicada (IUPAC).

9. Os ensaios realizaranse consonte o disposto no
Real decreto 822/1993, do 28 de maio, polo que se
establecen os principios de boas préacticas de laboratorio
e no Real decreto 223/1988, do 14 de marzo, sobre
proteccidon de animais utilizados para experimentacion
e outros fins cientificos e conforme os métodos recollidos
no anexo V do Regulamento sobre notificacion de subs-
tancias novas e clasificacion, envasado e etiquetaxe de
substancias perigosas, aprobado polo Real decreto
363/1995, do 10 de maio. En caso de que un método
non sexa adecuado ou non estea descrito, usaranse
outros métodos xustificados e recofiecidos internacio-
nalmente.

10. Non obstante, cando existan datos anteriores
6 14 de maio de 2000 e que sexan distintos dos esta-
blecidos no anexo V do Real decreto 363/1995, a Direc-
cién Xeral de Saude Publica en Coordinacién coa Direc-
cion Xeral de Calidade e Avaliacién Ambiental, decidiran,
caso por caso, se os datos son pertinentes para os efec-
tos deste real decreto e se é necesario realizar novos
ensaios de acordo co punto anterior, tendo en conta,
entre outros factores, a necesidade de reducir 6 minimo
os ensaios efectuados con animais vertebrados.

11. A Direccién Xeral de Saude Publica abrird un
expediente administrativo para cada solicitude que con-
terda, polo menos, unha copia dela, un rexistro das deci-
sions administrativas relativas a esta e 0s expedientes
presentados consonte o punto 3 deste artigo, xunto cun
resumo destes Ultimos. A Direccién Xeral de Saude Publi-
ca, por pedimento das autoridades competentes dos
estados membros e da Comisién, proporcionara a estas
os expedientes administrativos referidos neste punto, asi
como toda informacién necesaria para a completa com-
prensidon das solicitudes e, se se lles pide, velaran por
que os solicitantes acheguen unha copia da documen-
tacion técnica prevista no punto 3 deste artigo.

12. As solicitudes presentadas de acordo co esta-
blecido neste real decreto deberan estar redactadas, polo
menos, na lingua espafiola oficial do Estado.

Artigo 9. Comercializacion de substancias activas.

As substancias activas para uso en biocidas s6 se
poderan comercializar cando:

a) Se presentase un expediente coa substancia acti-
va non comercializada con anterioridade 6 14 de maio
de 2000, que satisfaga os requisitos do punto 1 do arti-
go 11 e vaia acompanado dunha declaracién de que
esta estd destinada a formar parte dun biocida. Estes
requisitos non seran de aplicaciéon as substancias que
vaian usarse en investigacion e desenvolvemento, de
acordo co artigo 16.

b) Estean clasificadas, envasadas e etiquetadas con-
sonte o disposto no Regulamento sobre notificacién de
substancias novas e clasificacion, envasamento e eti-
quetaxe de substancias perigosas, aprobado polo Real
decreto 363/1995, do 10 de maio.

Artigo 10. Inclusion dunha substancia activa nos
anexos I, IA ou IB.

1. Unha substancia activa incluirase nos anexos |,
IA ou IB, por un periodo inicial non superior a dez anos,
cando:

a) os biocidas que contenan a dita substancia activa,

b) os biocidas de baixo risco, definidos na alinea b)
do artigo 2,

c) as substancias definidas na alinea c) do artigo 2,
cumpran as condiciéns das alineas b), c), d) e e) do
punto 1 do artigo 5, tendo en conta os cofiecementos
cientificos e técnicos do momento e, cando proceda,
os efectos acumulativos derivados do uso de biocidas
que contenan as mesmas substancias activas.

2. Unha substancia activa non podera incluirse no
anexo |IA cando se clasifique, consonte o Real decreto
363/1995, como carcinéxena, mutaxena, toxica para
a reproduccion, sensibilizante, ou cando se bioacumule
e non se degrade facilmente.

Cando for necesario, a inclusiéon de substancias acti-
vas no anexo |A referirase 6s intervalos de concentracion
entre os cales pode empregarse a substancia.
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3. Ainclusién dunha substancia activa nos anexos |,
IA ou IB estara condicionada, se é o caso:

a) A requisitos sobre:

1.° O grao de pureza minimo da substancia activa,
2.° A natureza e o contido maximo de determinadas
impurezas,

3.° O tipo de producto no que pode ser usada,
4.° O modo e a area de utilizacioén,
° A designacion de categorias de usuarios (por
exemplo, industriais, profesionais ou non profesionais),
6.° Outras condiciéns particulares que resulten da
avaliacion da informacién, de acordo con este real decreto.

b) O establecemento de:

1.° Un nivel aceptable de exposiciéon do operario
(NAEO), en caso necesario,

2.° Cando sexa pertinente, unha inxestién diaria
admisible (IDA) para o ser humano e un limite maximo
de residuo (LMR),

3.° O seu destino e comportamento no ambiente
e a sua repercusion sobre os organismos distintos 6s
que se destina.

4. Ainclusién dunha substancia activa nos anexos |,
IA ou IB limitarase a aqueles tipos de productos men-
cionados no anexo V desta disposicion, e dos que se
presentasen datos de acordo co artigo 8.

5. Ainclusion dunha substancia activa nos anexos |,
IA ou IB poderd renovarse, unha ou mais veces, por
periodos que non excedan de dez anos. A inclusion ini-
cial, asi como calquera renovacién de inclusién, podera
revisarse en calguera momento cando existan indicios
de que xa non se cumpre algun dos requisitos men-
cionados no punto 1 deste artigo. Se é o caso, a reno-
vacion podera concederse soamente durante o tempo
necesario para proceder a revision, logo de solicitude
de renovacién e concederase por un periodo limitado
para facilita-la nova informacion que establece o punto 2
do artigo 11.

6. a) Poderd denegarse ou retirarse a inclusiéon
dunha substancia activa no anexo | ou, se é o caso,
nos anexos IA ou IB:

1.° Se a avaliacidon da substancia activa consonte
o punto 2 do artigo 11 pon de manifesto que, nas con-
diciéns normais en que se pode utilizar nos biocidas
autorizados, segue causando preocupacion para a saude
ou o ambiente, e

2.° Se no dito anexo xa existe para o mesmo tipo
de producto outra substancia activa que, segundo os cofie-
cementos cientificos e técnicos, presente un risco signi-
ficativamente menor para a saude ou para o ambiente.

Cando se considere a denegacion ou a retirada por
esta causa, presentarase unha avaliacién dunha ou de
varias substancias activas alternativas que demostren
que poden utilizarse cun efecto similar no organismo
6 que se destina, sen desvantaxes practicas nin eco-
némicas importantes para o usuario e sen incremento
de risco para a saude e o ambiente.

A avaliacion difundirase consonte o procedemento
establecido no punto 2 do artigo 11.

b) Adenegacion ou retirada dunha substancia inclui-
da no anexo | e cando sexa pertinente dos anexos IA
ou IB, realizarase nas seguintes condicions:

1.° A diversidade quimica das substancias activas
debera ser adecuada para reducir 6 minimo a aparicion
de resistencia no organismo 6 que se destina.

2.° Debera aplicarse s6 a substancias activas que,
cando se utilicen en condicidns normais en biocidas auto-
rizados, presenten un nivel de risco significativamente
distinto.

3.° Debera aplicarse unicamente 4as substancias
activas utilizadas en productos do mesmo tipo.

4.° Debera aplicarse s6 tras permitir, se fose nece-
sario, adquirir experiencia do seu uso na practica cando
non exista xa.

c) A decision de retirar unha substancia do anexo |
non terd efecto inmediato, sendn que se atrasara ata
un periodo maximo de catro anos, contados desde a
data da decision.

Artigo 11. Procedemento de inclusion dunha substan-
cia activa nos anexos I, IA ou IB.

~ 1. A Direccion Xeral de Saude Publica estudiara a
inclusiéon, ou as modificaciéns posteriores a dita inclu-
sion, dunha substancia activa nos anexos |, IA ou IB,
cando:

a) Un solicitante presentase:

1.° Un expediente sobre a substancia activa que
cumpra os requisitos do anexo IVA ou os do anexo A
e, cando asi se especifique, das partes correspondentes
do anexo llIA.

2.° Un expediente polo menos dun biocida que con-
tena a substancia activa que cumpra os requisitos do
artigo 8, a excepcion do seu punto 4.

b) Verificase os expedientes e considere que cum-
pren os requisitos dos anexos IVA e IVB ou os dos
anexos llA e lIB, asi como os dos anexos IlIA e IlIB cando
proceda, acepte os ditos expedientes e autorice o soli-
citante a que envie un resumo deles 6s demais estados
membros e & Comision.

2. No prazo dos doce meses seguintes & aceptacion
dos expedientes, farase unha avaliacién deles e enviarase
unha copia & comisioén, 6s demais estados membros e
6 solicitante, xunto cunha recomendacion de inclusién
da substancia activa nos anexos |, IA ou IB, ou outro
tipo de decision, para a slia posterior tramitacion.

Se da avaliacién dos expedientes se considera nece-
saria informacién complementaria para facer unha ava-
liacion completa, requirirase do solicitante a dita infor-
macion. Este periodo de doce meses queda suspendido
desde a data de emisiéon do requirimento ata a data
en que se reciba a informacion solicitada. A Direccion
Xeral de Saude Publica informara das suas actuaciéns
6s demais estados membros e & Comisiéon, 6 mesmo
tempo que 6 solicitante.

3. A Direccién Xeral de Saude Publica, unha vez
recibidos os expedientes, podera solicitar & Comision,
motivadamente, que a avaliacién deles sexa realizada
por outros estados membros.

Artigo 12. Utilizacién de datos en poder da Direccion
Xeral de Saude Publica por outros solicitantes.

1. Non se fard uso da informacién & que se refire
o artigo 8 deste real decreto, relativa a un principio activo,
en beneficio dun segundo solicitante ou outro solicitante
posterior:

a) A menos que o segundo ou posterior solicitante
tefla unha autorizacioén escrita en forma de carta de acce-
so do primeiro solicitante, para poder utiliza-la dita infor-
macion, ou

b) cando se trate dunha substancia activa non
comercializada con anterioridade 6 14 de maio de 2000,
ata transcorridos quince anos a partir da data da sua
primeira inclusién nos anexos | ou IA, ou
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c) cando se trate dunha substancia activa, que se
encontre xa comercializada na data 14 de maio de 2000,
suposto no cal:

1.° O periodo de proteccidon serd de dez anos, a
partir do 14 de maio de 2000, para calquera informacién
presentada.

2.° O periodo de proteccion sera de dez anos, a
partir da data da inclusion dunha substancia activa nos
anexos | ou IA, no caso de informacién presentada por
primeira vez en apoio da primeira inclusiéon nos citados
anexos, ben da substancia activa, ben dun novo tipo
de producto correspondente & dita substancia activa.

d) Cando se trate de informacion adicional presen-
tada por primeira vez e relativa & modificacion dos requi-
sitos de inclusién nos anexos | ou IA, ou 6 mantemento
da inclusién nos anexos | ou IA, o periodo de proteccion
sera de cinco anos a partir da data da recepcion da
informacién adicional, a non ser que o dito periodo fina-
lice antes do fixado nas alineas b) e ¢) do punto 1; neste
caso ampliarase de modo que o periodo de proteccion
dos informes finalice 6 mesmo tempo.

2. Non se fara uso da informacién a que se fai refe-
rencia no artigo 8 deste real decreto, relativa a un biocida
e a un biocida de baixo risco, en beneficio dun segundo
solicitante ou outro solicitante posterior:

a) a non ser que o segundo ou posterior solicitante
tefia unha autorizacioén escrita en forma de carta de acce-
so do primeiro solicitante para poder utiliza-la dita infor-
macion, ou

b) cando se trate de biocidas que contefan unha
substancia activa que non estea comercializada con ante-
rioridade 6 14 de maio de 2000; neste caso o periodo
de protecciéon sera de dez anos a partir da data da pri-
meira autorizacidon de comercializacién nun Estado mem-
bro, ou

c) cando se trate dun biocida que contefa unha
substancia activa, que estea xa comercializada a data
do 14 de maio de 2000; neste caso o periodo de pro-
teccion sera:

1.° de dez anos, a partir da data antes mencionada,
para calquera informacién presentada de acordo con el,

2.° de dez anos, a partir da data da inclusion dunha
substancia activa nos anexos | ou IA, no caso de infor-
macién presentada por primeira vez en apoio da primeira
inclusién nos citados anexos, ben da substancia activa,
ben dun novo tipo de producto correspondente & dita
substancia activa;

d) cando se trate de datos presentados por primeira
vez e que afecten a unha modificacion das condiciéns
de autorizacién dun biocida ou 6 mantemento da inclu-
sion dunha substancia activa nos anexos | ou IA, neste
caso o periodo de protecciéon sera de cinco anos a partir
da data da recepcién da informaciéon adicional; a non
ser que o dito periodo finalice antes do fixado nas alineas
b) e c), caso en que se ampliara de modo que finalice
na mesma data cds ditos periodos.

3. ADireccion Xeral de Saude Publica poderd remitir
4 Comision e 6s estados membros a informacién a que
se refiren os puntos 1 e 2 deste artigo, para efectos
do disposto no punto 6 do artigo 10.

Artigo 13. Cooperacion na utilizacion dos datos para
a segunda solicitude de autorizacion e seguintes.

1. No caso dun biocida que xa fose autorizado de
acordo cos artigos 3 e b, e sen prexuizo dos requisitos
do artigo 12, poderase aceptar que un segundo soli-

citante ou outros posteriores fagan referencia és datos
facilitados polo primeiro solicitante ou solicitantes pos-
teriores, sempre e cando estes demostren que o biocida
é semellante e as suUas substancias activas son as mes-
mas que as autorizadas en primeiro lugar, incluidos o
grao de pureza e a natureza das impurezas.

2. Malia o disposto no punto 3 do artigo 8:

a) O solicitante de autorizacidon para un biocida,
antes de levar a cabo ensaios con animais vertebrados,
solicitard da Direccion Xeral de Saude Publica informa-
cidon sobre se o biocida para o que se vaia presenta-la
solicitude é semellante a outro biocida que fose auto-
rizado, e 0 nome e enderezo do titular ou titulares da
autorizacién ou autorizaciéons anteriores.

A peticién de informacién ird acompanada de docu-
mentos que acrediten que o solicitante potencial ten
intencién de pedir unha autorizacién por conta propia
e que ten dispofiible o resto da informacion especificada
no punto 3 do artigo 8.

b) A Direccion Xeral de Saude Publica facilitara o
nome e o enderezo do titular ou titulares de autorizaciéns
anteriores e comunicaralles a estes o nome e o enderezo
do novo solicitante, tras asegurarse de que este ten inten-
ciéon de presentar tal solicitude.

O titular ou titulares de autorizacidéns anteriores e o
novo solicitante deberdn compartir, entre eles, a infor-
macién existente. Para iso, a Direccion Xeral de Saude
Publica instard os posuidores da dita informacion a cola-
boraren na achega dos datos esixidos co fin de evitar,
se é posible, a repeticion de ensaios sobre animais ver-
tebrados.

En caso de desacordo, a Direccion Xeral de Saude
Publica, co obxecto de evitar que se repitan ensaios sobre
animais vertebrados, podera adoptar medidas que lles
obriguen a comparti-la informacién, determinando ¢
mesmo tempo o procedemento para a sua utilizacion,
tendo en conta os intereses das partes afectadas.

Artigo 14. Nova informacion.

1. Todo posuidor dunha autorizaciéon para un bio-
cida deberd, por propia iniciativa e baixo a sua respon-
sabilidade, notificar inmediatamente por escrito a Direc-
cion Xeral de Saude Publica a informaciéon que cofieza
relativa a unha substancia activa ou un biocida que a
contena e que poida influir na continuidade da auto-
rizacion, notificando en particular, o seguinte:

Os novos coinecementos ou informaciéon sobre os
efectos da substancia activa ou do biocida no ser huma-
no ou o ambiente, os cambios na orixe ou composicion
da substancia activa, os cambios na composicién dun
biocida, o desenvolvemento de resistencia, os cambios
de tipo administrativo ou outros aspectos como o tipo
de envasamento.

2. A Direccién Xeral de Saude Publica comunica-
ralles inmediatamente 6s demais estados membros, &
Comision e as autoridades competentes nacionais cal-
quera informacién que reciba referente a efectos poten-
cialmente perigosos para a saide humana ou o ambiente
ou a nova composicion dun biocida, as suas substancias
activas, impurezas, coadxuvantes ou residuos.

Artigo 15.
lizacion.

Excepcidons J6s requisitos para a comercia-

1. Malia o disposto nos artigos 3 e 5, a Direcciéon
Xeral de Saude Publica, logo de informe das direcciéns
xerais mencionadas no artigo 5 puntos 1.e), 1.f) e 1.g).
podera autorizar, por un prazo non superior a cento vinte
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dias, a comercializacidon de biocidas que non cumpran
cos requisitos deste real decreto, para unha utilizaciéon
controlada e limitada, se tal medida for necesaria debido
a un perigo imprevisto que non poida controlarse por
outros medios, informando inmediatamente 6s demais
estados membros e 4 Comisién da medida tomada e
da sua xustificacion. A Direccién Xeral de Saude Publica
podera amplia-lo prazo mencionado ou reitera-la medida
adoptada, logo de conformidade dos érganos comuni-
tarios competentes.

Asi mesmo, por instancia da Direccion Xeral de Gan-
deria, a Direccién Xeral de Saude Publica autorizara os
productos biocidas que sexan necesarios en caso de
urxencia.

2. Malia o disposto na alinea a) do punto 1 do arti-
go 5, e ata que unha substancia activa se inclia na
lista comunitaria dos anexos | ou IA, a Direccion Xeral
de Saude Publica podera autorizar provisionalmente e
por un periodo non superior a tres anos, a comercia-
lizacion dun biocida que contefa unha substancia activa
non incluida nos ditos anexos sempre que sexa unha
substancia activa non comercializada con anterioridade
6 14 de maio de 2000, a finalidade da cal non sexa
a investigacion e o desenvolvemento cientifico e dos
procesos de produccién. Esta autorizacién podera con-
cederse unicamente se, trala avaliacién dos expedientes,
de acordo co establecido no artigo 11, se considera que
a substancia activa cumpre os requisitos do artigo 10
e que o biocida cumpre as condiciéns das alineas b),
c), d), e) e se é o caso f) e g) do punto 1 do artigo b
e ningun outro Estado membro, formula obxeccioéns, en
virtude do punto 2, alinea c), do artigo 17.

A Direccién Xeral de Saude Publica revogara a auto-
rizaciéon provisional cando os rganos comunitarios com-
petentes decidan que as obxecciéns formuladas, se é
o caso, estan fundadas, ben sexa porque os expedientes
non estean completos ou porque a substancia activa
non cumpra os requisitos especificados no artigo 10.

Se transcorrido o periodo de tres anos, non se com-
pletase a avaliacion dos expedientes para a inclusion
da substancia activa nos anexos | ou |IA, poderase seguir
autorizando de maneira provisional o producto, por un
periodo non superior a un ano, sempre que a substancia
activa cumpra os requisitos do artigo 10, informando
diso 6s demais estados membros e 8 Comision.

Artigo 16. Investigacion e desenvolvemento.

1. Malia o disposto no artigo 3, calquera ensaio ou
experimento con fins de investigacion e desenvolvemen-
to que implique a comercializaciéon dun biocida non auto-
rizado ou dunha substancia activa destinada exclusiva-
mente a utilizarse nun biocida, non podera levarse a
cabo a non ser que:

a) No caso de investigacién e desenvolvemento
cientifico, toda persoa interesada leve un rexistro coa
identidade do biocida ou da substancia activa, datos da
etiquetaxe, cantidades facilitadas e os nomes e ende-
rezos daquelas persoas que reciben o biocida ou a subs-
tancia activa, e tddolos datos disponibles sobre os posi-
bles efectos na saude humana ou animal ou o impacto
no ambiente. Esta informaciéon debera estar a disposicion
da Direccion Xeral de Saude Publica.

b) No caso da investigacién e desenvolvemento en
procesos de produccion, a informacion solicitada na ali-
nea a) se notifique & Direccion Xeral de Saude Publica,
tanto para efectua-la comercializacién como para rea-
liza-los ensaios ou experimentos.

_2. Un biocida non autorizado ou unha substancia
activa para uso exclusivo nun biocida non podera comer-

cializarse con fins de investigacion e desenvolvemento
cando poida existir unha liberacién 6 medio durante os
ensaios ou experimentos del, agds cando unha vez ava-
liados os datos de que dispon a Direccion Xeral de Saude
Publica, co informe previo da Direccién Xeral de Calidade
e Avaliacion Ambiental e, se é o caso, da Direccion Xeral
de Ganderia, para os aspectos das suas respectivas com-
petencias e, cando sexa necesario, o informe non vin-
culante do Ministerio de Ciencia e Tecnoloxia dese unha
autorizacion que limite as cantidades que se vaian usar,
as zonas que vaian tratarse e se axuste as condicions
adicionais que se adoptasen para este efecto.

3. Calquera experimento ou ensaio que se vaia rea-
lizar en territorio espanol debera obte-la previa autori-
zacion da Direcciéon Xeral de Saude Publica.

Se 0s ensaios ou experimentos propostos que se men-
cionan nos puntos 1 e 2 puidesen ter efectos nocivos
para a saude humana ou animal ou unha influencia adver-
sa inaceptable para o ambiente, a Direcciéon Xeral de
Saude Publica poderd prohibilos ou autorizalos s6 nas
condicidns necesarias para evita-las ditas consecuencias.

4. O punto 2 deste artigo non se aplicard cando
se lle concedese & persoa interesada o dereito de realizar
determinados experimentos e ensaios, e se fixasen as
condicions baixo as que deben levarse a cabo.

5. Os criterios comuns, en particular as cantidades
maximas de substancias activas ou biocidas que poidan
liberarse durante os experimentos e os datos minimos
que deben presentarse de acordo co punto 2 deste arti-
go, adoptaranse a nivel comunitario.

Artigo 17. Funcidns da autoridade competente.

Seran funciéns da Direccion Xeral de Saude Publica:

1. Examina-la informacion e documentacién a que
fai referencia este real decreto, podendo ademais:

a) Pedir 6 solicitante os ensaios e a informacién adi-
cional, se trala avaliacién dos expedientes considera que
é necesaria informacién complementaria para facer unha
avaliacion completa deles.

b) Solicita-los expedientes administrativos s que se
refire o punto 11 do artigo 8, asi como toda a informacion
necesaria para a completa comprensiéon das solicitudes,
incluido, se fose preciso, unha copia da documentacién
técnica prevista no punto 3 do artigo 8.

c) Esixir que se faciliten mostras do preparado e
dos seus compofientes, asi como mostras, modelos ou
proxectos dos envases, as etiquetas e 0s prospectos.

2. Participar no intercambio de informacion entre
a comision e as autoridades competentes dos estados
membros, comunicando e informando:

a) No prazo dun mes, despois de finalizar cada tri-
mestre, de tdédolos biocidas que fosen autorizados ou
rexistrados ou dos que se denegase, modificase, reno-
vase ou cancelase unha autorizacién ou un rexistro, indi-
cando como minimo:

1.° O nome e apelidos ou razoén social do solicitante
ou do titular da autorizacién ou do rexistro.

2.° A denominacién comercial do biocida.

3.° O nome e a cantidade de cada substancia activa
que contena, asi como o nome e cantidade de cada
unha das substancias perigosas e a sua clasificacién.

4° O tipo de producto e 0 uUso ou 0S usos para
0s gue estea autorizado.

5.° O tipo de formulacién.

6.° Os limites propostos de residuos que se deter-
minasen.
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7.° As condicidons da autorizacién e, cando proceda,
os motivos da modificacién ou cancelacién dunha auto-
rizacion.

8.° Se o producto é dun tipo especial (por exemplo,
un producto incluido nunha formulacién marco ou un
biocida de baixo risco).

b) Cando rexeite o recofiecemento mutuo de auto-
rizacidons concedidas para os tipos de producto biocida
15, 17 e 23 do anexo V deste real decreto.

c) Sen atraso inxustificado, & autoridade competen-
te responsable da avaliacién dos expedientes, asi como
a comision e 6s demais estados membros, cando reciba
o resumo dos expedientes consonte & alinea b) do punto
1 do artigo 11 e o punto 2 do artigo 15 e tefia motivos
lexitimos para crer que estd incompleto.

d) Cando debido a un perigo imprevisto que non
poida controlarse por outros medios, autorice para unha
utilizacion controlada e limitada, por un prazo non supe-
rior a cento vinte dias, a comercializacion de biocidas
que non cumpran cos requisitos deste real decreto.

e) Una lista anual dos biocidas autorizados ou rexis-
trados, 6s demais estados membros e & comision.

f) Sobre a sua actuacién nesta materia, asi como
sobre calquera intoxicacién debida a biocidas, despois
do 14 de maio de 2000, cada tres anos a comision,
antes do 30 de novembro.

3. Informar-la Comisidn, as autoridades competen-
tes e o solicitante cando se propona denega-la auto-
rizaciéon ou o rexistro ou establecer limitaciéons & auto-
rizacion en determinadas circunstancias, para un biocida
autorizado por outro Estado membro nos termos esta-
blecidos no punto 4 do artigo 4.

4. Remitir unha copia dos expedientes administra-
tivos trala sUa aceptacion a4 comision, 6s estados mem-
bros e 6 solicitante coas recomendacidons e decisiéns
que considere oportunas.

5. Garanti-la confidencialidade dos datos relativos
a composicion das formulaciéons dun producto.

6. Solicitar, se o estima oportuno, a colaboracion
e asesoria de expertos cientificos e, se é o caso, constituir
grupos de traballo especializados para o estudio dos
expedientes.

7. Velar trala inclusién ou non dunha substancia
activa nos anexos |, IA ou IB, para que se concedan,
se modifiquen ou se cancelen, segundo proceda, as auto-
rizacions ou, se é o caso, os rexistros de biocidas que
contefnan as ditas substancias activas e cumpran o dis-
posto neste real decreto.

8. Establecer, cando proceda, modelos e sistemas
normalizados das solicitudes correspondentes para a pre-
sentacion dos documentos do expediente de autoriza-
cion e rexistro.

9. Coordina-las actuacidéns necesarias para o cum-
primento dos principios establecidos nesta disposicion.

10. Elabora-la lexislacion béasica destinada & harmo-
nizaciéon da politica sanitaria das comunidades auténo-
mas en materia de vixilancia e control de biocidas.

11. Enviar as direcciéns xerais de Calidade e Ava-
liacion Ambiental, de Farmacia e Productos Sanitarios,
e de Ganderia a documentacion técnica necesaria para
a emisién dos correspondentes informes, asi como cal-
quera informacién que lles afecte.

Seran funciéns da Direcciéon Xeral de Calidade e Ava-
liacion Ambiental e, se é o caso, da Direccién Xeral de
Farmacia e Productos Sanitarios e da Direccion Xeral
de Ganderia, as especificadas nos puntos 1.a) e b), 6,
7 e 10 deste artigo, no ambito das suas respectivas
competencias, colaborando coa Direccién Xeral de Sau-
de Publica para o desempefio das funciéns mencionadas
con anterioridade. A Direccidon Xeral de Ganderia sera
a autoridade competente para realiza-la avaliacion de
seguridade e eficacia dos productos biocidas da sua
competencia.

Artigo 18. Confidencialidade.

1. Malia o disposto na Lei 38/1995, do 12 de
decembro, sobre o dereito de acceso & informacion en
materia de ambiente, todo solicitante podera indica-la
informacién que pode considerarse sensible desde o pun-
to de vista comercial e cunha difusién que poderia pro-
ducirlle un prexuizo comercial ou industrial e que, por
iso, desexa que sexa confidencial respecto a calquera
persoa que non sexa a autoridade competente ou a Comi-
sion. En cada caso esixirase unha xustificacion completa.
Sen prexuizo do establecido tanto no punto 3 deste arti-
go como nos reais decretos 363/1995 e 1078/1993,
a Direccidon Xeral de Saude Publica tomara as medidas
necesarias para garanti-la confidencialidade da compo-
sicion das formulaciéns dun producto se asi o pide o
solicitante.

2. A Direccion Xeral de Saude Publica, cando reciba
a solicitude, decidira, baseandose nas probas documen-
tais presentadas polo solicitante, a informacidon que se
considerard confidencial segundo o disposto no punto 1.

A informacién considerada confidencial pola Direc-
cion Xeral de Saude Publica sera tratada como tal polas
demais autoridades competentes dos estados membros
e a Comision. Asi mesmo, a Direccion Xeral de Saude
Publica tratard como confidencial aquela informacién
considerada como tal polas autoridades competentes
dos estados membros e a Comision.

3. Una vez que se concedese a autorizacion, en nin-
gun caso teran caracter confidencial:

a) O nome e o enderezo do solicitante.

b) O nome e o enderezo do fabricante do biocida.

c) O nome e o enderezo do fabricante da substancia
activa.

d) A denominacién e o contido da substancia ou
as substancias activas no biocida, nin a denominacién
do biocida.

e) As denominacions doutras substancias que se
consideren perigosas consonte o disposto no Real decre-
to 363/1995, e que contribtan a clasificaciéon do pro-
ducto.

f) Os datos fisicos e quimicos relativos & substancia
activa e 6 biocida.

g) Calquera método utilizado para facer inofensivos
a substancia activa ou o biocida.

h) O resumo dos resultados dos ensaios que esixe
o artigo 8 para determina-la eficacia do producto ou
da substancia e os seus efectos nos seres humanos,
0s animais e o ambiente, asi como a slUa capacidade
para provocar resistencia, se é o caso.

i) Os métodos e precaucions recomendados para
reduci-los riscos debidos & manipulacién, o almacena-
mento, o transporte, o uso, o incendio e outros riscos.

i) As fichas de datos de seguridade.

k) Os métodos de analise que establece a alinea
c) do punto 1 do artigo 5.

I) Os métodos de eliminacién do producto e o seu
envase.

m) Os procedementos que deberan seguirse e as
medidas que deberadn adoptarse en caso de derrame
ou fuga.

n) Os primeiros auxilios que deberan dispensarse
e os consellos médicos que deberan darse en caso de
que se produzan danos a persoas.

Se o solicitante, fabricante ou importador do biocida
ou da substancia activa revelar posteriormente informa-
cién que antes era confidencial, debera informar diso
a Direccién Xeral de Saude Publica.

Artigo 19.
biocidas.

Clasificacion, envasamento e etiquetaxe de

1. Os biocidas clasificaranse e envasaranse conson-
te o disposto no Regulamento de preparados perigosos,
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aprobado polo Real decreto 1078/1993. Ademais, os
productos que estean 6 alcance do publico en xeral e
poidan confundirse con alimentos, bebidas ou pensos,
conteran compofientes que disuadan do seu consumo
e envasaranse de forma que se reduza 6 minimo a posi-
bilidade de tal confusién. Esta esixencia podera ser requi-
rida no procedemento de autorizacién para aqueloutros
biocidas de uso profesional cunhas caracteristicas que
asi o precisen.

2. Os biocidas etiquetaranse consonte o disposto
no Regulamento de preparados perigosos, aprobado
polo Real decreto 1078/1993. As etiquetas non deberan
inducir a erro nin dar unha imaxe esaxerada do producto,
e tampouco mencionaran, en ningun caso, as indicaciéns
«biocida de baixo risco», «non téxico», «inofensivo», nin
advertencias similares. Ademais, a etiqueta mostrara de
forma clara e indeleble o seguinte:

a) Identidade de todalas substancias activas e a sUa
concentracion en unidades métricas.

b) Numero de autorizacién concedido 6 biocida pola
Direccién Xeral de Saude Publica.

c) Tipo de preparado.

d) Usos para os que se autoriza o biocida (por exem-
plo, protector para madeira, desinfeccion, biocida de
superficie, antiincrustante, etc.).

e) Instruccions de uso e dosificacion, expresada en
unidades métricas, para cada uso contemplado nos ter-
mos da autorizacion.

f) Detalles de efectos adversos probables, directos
ou indirectos, e instrucciéons de primeiros auxilios.

g) A frase «Léanse as instruccidéns adxuntas antes
de utiliza-lo producto», en caso de que vaia acompanado
dun prospecto.

h) Instrucciéns para a eliminacién segura do biocida
e do seu envase, incluida, cando proceda, calquera pro-
hibicién de reutilizacidon do envase.

i) O numero ou designacion do lote do preparado
e a data de caducidade pertinente para as condicions
normais de almacenamento.

i) O periodo de tempo necesario para que se pro-
duza o efecto biocida, o intervalo que debe observarse
entre aplicaciéns do biocida, cando proceda; o intervalo
de tempo que debe observarse entre a aplicacion e o
préoximo uso do producto tratado ou o préximo acceso
do ser humano ou os animais & zona afectada polo tra-
tamento biocida, cando proceda; incluidos detalles sobre
os medios e as medidas de descontaminacion e a dura-
cion da ventilacion necesaria das zonas tratadas; detalles
sobre o modo de limpar adecuadamente o equipo; deta-
lles sobre as medidas preventivas necesarias durante
a utilizacion, o almacenamento e o transporte (por exem-
plo, roupa e equipo de proteccion persoal, medidas de
proteccion contra o lume, proteccién de mobles, traslado
de alimentos ou de pensos e instruccidons para evita-la
exposicion de animais).

E, cando proceda:

k) As categorias de usuarios 6s que se limita o
biocida.

[) Informacién de calquera perigo especifico para
o ambiente, en particular no que respecta & proteccion
dos organismos distintos do organismo 6 que se destina
e a evita-la contaminacién da auga.

m) No caso dos biocidas microbioldxicos, os requi-
sitos de etiquetaxe establecidos de conformidade co dis-
posto no Real decreto 664/1997, do 12 de maio, sobre
a proteccion dos traballadores contra os riscos relacio-
nados coa exposicion a axentes bioldxicos durante o
traballo.

A Direccion Xeral de Saude Publica esixird que os
requisitos das alineas a), b), d) e, cando proceda, g) e

k) vaian sempre indicados na etiqueta do producto e per-
mitird que os requisitos das alineas c¢), e), f), h), i), j) e
I) deste punto vaian indicados noutro lugar do envase
ou nun folleto adicional que forme parte integrante do
envase, considerandose que esta informacion forma parte
da etiqueta para os efectos deste real decreto.

3. Cando un biocida identificado como insecticida,
acaricida, rodenticida, avicida e molusquicida estea auto-
rizado consonte o disposto nesta disposicion e estea
sometido a clasificacién, envasamento e etiquetaxe con-
sonte a regulamentacion técnico-sanitaria de praguici-
das, aprobado polo Real decreto 3349/1983 e poste-
riores modificacidns, a Direccidon Xeral de Saude Publica
podera permitir efectuar cambios no envasamento e eti-
quetaxe do dito producto que poden ser necesarios como
consecuencia das ditas disposicions, sempre e cando
non entren en conflicto coas condiciéns dunha auto-
rizacion expedida consonte este real decreto.

4. A Direccion Xeral de Saude Publica podera esixir
que se lle subministren mostras, modelos ou proxectos
dos envases, as etiquetas e os prospectos.

5. A etiquetaxe dos biocidas debera expresarse polo
menos na lingua espanola oficial do Estado.

Artigo 20. Ficha de datos de seguridade.

Para garantir un sistema especifico de informaciéon
que lles permita ds usuarios profesionais e industriais
de biocidas e, se é o caso, outros usuarios, toma-las
medidas necesarias tanto para a proteccion da saude
humana e o ambiente como para a hixiene e seguridade
no lugar de traballo, utilizarase unha ficha de datos de
seguridade de cada producto comercializado que faci-
litaran os fabricantes ou responsables da comercializa-
cion. Unha copia dela entregaraselle & Direccidon Xeral
de Saude Publica, preferiblemente por medios teleméa-
ticos ou no seu defecto en soporte magnético. A Direc-
cion Xeral de Saude Publica enviara & Direccion Xeral
de Ganderia unha copia das ditas fichas dos productos
da suia competencia.

A ficha de datos de seguridade elaborarase do seguin-
te modo:

a) Para os biocidas clasificados como perigosos, de
conformidade co establecido no artigo 10 do Real decre-
to 1078/1993.

b) Para as substancias activas utilizadas exclusiva-
mente en biocidas, de conformidade co disposto no arti-
go 23 do Real decreto 363/1995.

Artigo 21. Publicidade.

1. Toda publicidade dun biocida ird acompanada
das frases «Utilice os biocidas de forma segura. Lea sem-
pre a etiqueta e a informacién sobre o producto antes
de usalo». Estas frases destacaran claramente dentro
do conxunto da publicidade, e a palabra «biocida» podera
ser substituida pola descricidn exacta do tipo de pro-
ducto que se anuncia, por exemplo, protectores da
madeira, desinfectantes, biocidas de superficie, produc-
tos antiincrustantes, etc.

2. A publicidade de biocidas non deberéa presenta-lo
producto de forma que poida inducir a erro en canto
6s riscos para o ser humano ou o ambiente, nin incluira
ningunha mencién como «producto biocida de baixo ris-
con, «non toéxicon, «inofensivo», nin calquera indicacion
similar.

Artigo 22. Prevencion e control toxicoldxico de biocidas.

~ O Ministerio de Sanidade e Consumo establecera un
sistema de informacién sanitaria e toxicovixilancia epi-
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demioldxica destinado a previr, detectar, diagnosticar e
trata-los problemas sanitarios relacionados ou causados
polos biocidas.

A informacion recollida por este sistema de informa-
cién permitird adoptar medidas para a prevencion e con-
trol da toxicidade aguda, subaguda, crénica (carcinoxé-
nese), e toxicidade para a reproduccion.

O sistema de informacion, que estard coordinado pola
Direccién Xeral de Saude Publica, recollera informacion
e a facilitara, cando proceda, as seguintes fontes:

a) Rexistros propios da Direccion Xeral de Saulde
Publica sobre biocidas, substancias quimicas novas, exis-
tentes, preparados perigosos e bases cientificas nacio-
nais e internacionais.

b) Rede Nacional de Vixilancia, Inspeccion e Control
de Productos Quimicos e Sistema de Intercambio Rapido
de Informacion de Productos Quimicos (SIRIPQ).

c) Servicios de urxencia da Rede Hospitalaria, Uni-
dades de Toxicoloxia Clinica e Rede de Atencién Pri-
maria.

d) Estatisticas sanitarias establecidas polo Sistema
Nacional de Saude e o Instituto Nacional de Estatistica.

e) Autoridades sanitarias responsables do control
toxicoléxico das consellerias de Sanidade das comuni-
dades autdnomas.

f) Servicios de Informacién Toxicoldxica telefonica
do Instituto Nacional de Toxicoloxia (de Madrid, Sevilla
e Barcelona).

g) Sociedades cientificas, como a Asociacion Espa-
nola de Toxicoloxia. Seccién de Toxicoloxia Clinica e
outras entidades relacionadas.

A Direccion Xeral de Saude Publica mantera infor-
mados, polos medios mais rapidos posibles, as unidades
médicas asistenciais do Sistema Nacional de Saude ou
daqueles centros hospitalarios de titularidade privada
que o necesiten, respecto 4s medidas preventivas e cura-
tivas en caso de urxencia, coa colaboracion do Instituto
Nacional de Toxicoloxia a través do seu Servicio de Infor-
macion Toxicoldxica. A informacién facilitada, incluida
a composicion, sera considerada confidencial.

Artigo 23. Competencias administrativas e autoridade
competente:

1. Competencias da Administracién Xeral do Estado.

a) De acordo co establecido no artigo 18 puntos 6
e 11, artigo 19, artigo 23, artigo 24, artigo 25, artigo 26,
artigo 27, artigo 28 e artigo 40, puntos 1, 2, 5 e 6
da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, e
o Real decreto 840/2002, do 2 de agosto, a Direccion
Xeral de Saude Publica do Ministerio de Sanidade e Con-
sumo serd a autoridade competente para todo o disposto
neste real decreto.

b) De acordo co Real decreto 1415/2000, do 21
de xullo, artigo 11, a Direccién Xeral de Calidade e Ava-
liacion Ambiental do Ministerio de Medio Ambiente sera
autoridade competente para os aspectos ambientais.

c) A Direccion Xeral de Ganderia do Ministerio de
Agricultura, Pesca e Alimentacién sera autoridade com-
petente para os aspectos relacionados coa seguridade
animal.

d) Para o exercicio destas competencias, e para
unha correcta aplicaciéon do disposto neste real decreto,
o Ministerio de Sanidade e Consumo, cando sexa nece-
sario, coordinard as suas actuacidons cos restantes orga-
nismos das administraciéns publicas, facilitando, de acor-
do co previsto no artigo 4.1.c) da Lei 30/1992, do 26
de novembro, de réxime xuridico das administracions
publicas e do procedemento administrativo comun,
modificada pola Lei 4/1999, do 13 de novembro, a infor-
macién que precisen para o exercicio das suas funcions.

2. Competencias das comunidades auténomas:
corresponderanlles 6s drganos competentes das comu-
nidades autonomas as funcidns de vixilancia, inspeccion
e control do correcto cumprimento de canto se establece
neste real decreto, nos seus respectivos territorios, asi
como o exercicio da potestade sancionadora.

Artigo 24. Intercambio de informacion coas comuni-
dades auténomas.

1. O Ministerio de Sanidade e Consumo subminis-
trara 4s comunidades auténomas as orientaciéns, infor-
maciéns ou calquera outro elemento de que dispoia,
para que estas poidan exercer adecuadamente as suas
funcioéns. Para iso utilizara tanto a Rede Nacional de Vixi-
lancia, Inspeccién e Control, como o Sistema de Inter-
cambio Réapido de Informacién sobre Productos Quimi-
cos, establecidos pola Direccidon Xeral de Saude Publica
do Ministerio de Sanidade e Consumo e as consellerias
de Sanidade das comunidades auténomas, nos érganos
de coordinacién da Ponencia de Sanidade Ambiental e
na Comisidon de Saude Publica do Sistema Nacional de
Saude. Igualmente podera pofier en practica as medidas
que resulten mais adecuadas para logra-la efectiva coor-
dinacién das actuacidns orientadas & prevencién dos ris-
cos, a vixilancia epidemioléxica e 6 cumprimento do esta-
blecido neste real decreto.

2. Sen prexuizo das medidas de coordinacion e cola-
boracién que se establezan, as autoridades das comu-
nidades auténomas informaran anualmente 6 Ministerio
de Sanidade e Consumo das actividades que realicen
para garanti-la aplicacion desta disposicion.

O Ministerio de Sanidade e Consumo mantera
informado o Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimen-
tacion sobre os biocidas de uso gandeiro, para facilita-las
sUas tarefas de coordinacion coas comunidades auté-
nomas.

Artigo 25. Clausula de salvagarda .

Cando un biocida autorizado ou rexistrado de con-
formidade con este real decreto, constitia un risco ina-
ceptable para a saude humana ou animal ou para o
ambiente, o Ministerio de Sanidade e Consumo e, se
é o caso, cando proceda, en coordinacién co Ministerio
de Medio Ambiente ou Ministerio de Agricultura, Pesca
e Alimentacidon para os aspectos das suas respectivas
competencias, podera restrinxir ou prohibir provisional-
mente o uso ou a venda do dito producto. O Ministerio
de Sanidade e Consumo informard inmediatamente a
Comision e os demais estados membros, exponendo as
razéns da sua decision. Asi mesmo, comunicara 6 fabri-
cante ou responsable da comercializaciéon do biocida as
medidas adoptadas.

En todo caso, seguirase o que sexa decidido defi-
nitivamente polos érganos comunitarios competentes.

Artigo 26. Rexistro Oficial de Biocidas.

Toédolos biocidas, avaliados conforme os procede-
mentos establecidos neste real decreto, tanto para a
sUa autorizacién como para o seu rexistro como biocidas
de baixo risco, inscribiranse no Rexistro Oficial de Bio-
cidas da Direccién Xeral de Saude Publica do Ministerio
de Sanidade e Consumo.

Artigo 27. Requisitos para a fabricacion, almacenamen-
to, comercializacion e aplicacion.

Os locais ou instalacions onde se fabriquen ou for-
mulen biocidas, asi como os que almacenen ou comer-
cialicen biocidas autorizados para uso profesional e as
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empresas de servicios biocidas que asi se determinen
regulamentariamente, deberdn inscribirse no Rexistro
Oficial de Establecementos e Servicios Biocidas de cada
Comunidade Auténoma. Este rexistro sera xestionado
pola autoridade sanitaria competente.

Artigo 28. Libro oficial de movementos de biocidas.

Os biocidas clasificados nas categorias de téxicos e
moi téxicos comercializaranse e aplicaranse baixo un
sistema de control baseado no rexistro de cada ope-
racion, coa correspondente referencia do lote de fabri-
cacién e o numero do Rexistro Oficial de Establecemen-
tos e Servicios Biocidas, nun libro oficial de movementos
de biocidas, que sera supervisado pola autoridade com-
petente da Comunidade Auténoma.

Artigo 29.

Sen prexuizo do disposto na Lei 31/1995, do 8 de
novembro, de prevencion de riscos laborais, o persoal
das empresas de servicios biocidas deberan supera-los
cursos ou probas de formacién homologados polo Minis-
terio de Sanidade e Consumo, que en caso necesario
coordinard as suas actuacidéns con outros ministerios.

Cursos de formacion.

Artigo 30. Infraccidns.

Sen prexuizo doutra normativa que puidese resultar
de aplicacion, as infracciéns cometidas contra o disposto
neste real decreto terdn a consideracién de infracciéns
administrativas contra a normativa sanitaria, de confor-
midade co disposto no capitulo VI do titulo I, da Lei
14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, e das res-
tantes disposicions que resulten de aplicacion.

As infraccions cualificanse como leves, graves e moi
graves, atendendo 6s criterios de risco para a saude,
contia do eventual beneficio obtido, grao de intencio-
nalidade, gravidade da alteracion sanitaria e social pro-
ducida, xeneralizacién da infraccién e reincidencia.

1. Considéranse infraccions leves: O incumprimento
dos requisitos, obrigas ou prohibiciéns establecidos nes-
te real decreto ou nas disposicions que o desenvolvan,
en canto non sexan considerados como falta grave ou
moi grave segundo, preceptlia o artigo 35-A-3.2 da Lei
xeral de sanidade.

2. Considéranse infracciéns graves:

a) A resistencia a facilitar datos a autoridade com-
petente, en relacién cos datos esixidos para o proceso
de avaliacion para o rexistro, autorizacién e comercia-
lizacion de biocidas, segundo o preceptuado no artigo
35-B-4.7 e 5.2 da Lei xeral de sanidade.

b) A non achega dos datos esixidos na ficha de
datos de seguridade do biocida, 6s que se refire o arti-
go 20, como suposto dos previstos no artigo
35-B-1.2 e 2.2 da Lei xeral de sanidade.

c¢) O incumprimento da obriga de informacion e dos
requisitos establecidos nos artigos 14.1 e 16, cando non
proceda a sua cualificacién como falta moi grave, con-
siderado como suposto dos previstos no artigo 35-B-1.2
e 4.2 da Lei xeral de sanidade.

d) O incumprimento dos requisitos sobre clasifica-
cion, envasamento e etiquetaxe establecidos no arti-
go 19, considerado como suposto dos previstos no arti-
go 35-B-1.2 e 2.2 da Lei xeral de sanidade.

e) A comercializacion de biocidas a autorizacion ou
rexistro dos cales estea caducado, agas prérroga pro-
visional del, como suposto dos previstos no artigo
35-B-1.% e 4.2 da Lei xeral de sanidade.

f) A realizacion de publicidade de biocidas que non
se axuste O disposto no artigo 21 deste real decreto

e demais normas de aplicacién, considerado como
suposto dos previstos no artigo 35-B-1.2 e 4.2 da Lei
xeral de sanidade.

g) A reincidencia na comision de infraccions leves
nos ultimos tres meses, segundo o previsto no artigo
35-B-7.% da Lei xeral de sanidade.

3. Considéranse infraccidons moi graves:

a) A comercializacién de biocidas sen previa auto-
rizacion ou rexistro, considerado como suposto nos pre-
vistos no artigo 35-C-1.2 e 2.2 da Lei xeral de sanidade.

b) A comercializacién de biocidas prohibidos ou limi-
tados para un uso determinado, asi como aqueles dos
que se ordenase a sua retirada do mercado, considerado
como suposto dos previstos no artigo 35-C-1.2 e 2.2 da
Lei xeral de sanidade.

c) A comercializacién de biocidas con substancias
activas non incluidas nos anexos | ou IA e a comer-
cializacion como substancias basicas de substancias non
incluidas no anexo IB, considerado como suposto dos
previstos no artigo 35-C-1.2 e 2.2 da Lei xeral de sanidade.

d) A fabricacion, almacenamento, comercializacion
ou aplicacién de biocidas, en condiciéns que suponan
grave risco para a saude publica ou que incumpran o
establecido nos rexistros de establecementos e servicios
biocidas, segundo preceptia o artigo 35-C-1.2 e 2.7 da
Lei xeral de sanidade.

e) O falseamento da informacién necesaria para a
autorizacidon ou rexistro, as suas modificaciéns e reno-
vacions, asi como da que debe figurar na etiquetaxe
e na ficha de datos de seguridade, segundo preceptua
o artigo 35-C-1.? e 2.2 da Lei xeral de sanidade.

f) A utilizacion de biocidas en aplicacions, condi-
cions ou técnicas de aplicacion distintas das autorizadas,
asi como o incumprimento dos prazos de seguridade
establecidos, segundo o previsto no artigo 35-C-1.2
e 2.2 da Lei xeral de sanidade.

g) Os cambios de composicidon non autorizados que
afecten as substancias activas ou de posible risco, asi
como os cambios non autorizados dos demais compo-
nentes do biocida, considerados como supostos do pre-
visto no artigo 35-C-1.2 e 2.2 da Lei xeral de sanidade.

h) O incumprimento das medidas adoptadas en apli-
cacion da clausula de salvagarda , segundo o previsto
no artigo 35-C-1.% e 2.2 da Lei xeral de sanidade.

i) A reincidencia na comisién de faltas graves nos
ultimos cinco anos, segundo preceptiua o artigo
35-C-8.2 da Lei xeral de sanidade.

Artigo 31. Sancidns.

1. As accidons ou omisiéns constitutivas de infrac-
cion, segundo o previsto no artigo 30 deste real decreto,
seran obxecto das sanciéns administrativas previstas no
artigo 36 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de
sanidade.

2. Estas sanciéns imporanse logo de instruccion do
correspondente expediente, de acordo co previsto na
Lei 30/1992, do 26 de novembro, do réxime xuridico
das administraciéons publicas e do procedemento admi-
nistrativo comun, modificada pola Lei 4/1999, do 13
de xaneiro, e nas normas de desenvolvemento delas.

3. Estas sancions seran independentes das que poi-
dan impoferse por outras autoridades competentes,
estatais ou autondmicas, de acordo con fundamentos
distintos 6s de infraccién da normativa sanitaria.

Para tales efectos, as distintas autoridades intercam-
biaran os antecedentes e informaciéns que consten no
seu poder.
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Disposicién adicional Unica. Rexistros.

Os praguicidas de uso ambiental e os de uso na indus-
tria alimentaria, os de uso en hixiene persoal e os desin-
fectantes de ambientes clinicos e cirurxicos e os de uso
gandeiro adscritos 0s rexistros contemplados no Real
decreto 3349/1983, do 30 de novembro, e Real decreto
443/1994, do 11 de marzo, seguirdn inscribindose nos
seus respectivos rexistros da Direccién Xeral de Saude
Publica, e Direccion Xeral de Farmacia e Productos Sani-
tarios do Ministerio de Sanidade e Consumo, e da Direc-
cion Xeral de Ganderia do Ministerio de Agricultura, Pes-
ca e Alimentacion, durante o periodo transitorio esta-
blecido na disposicidon transitoria primeira deste real
decreto. Asi mesmo, para estes productos e durante o
dito periodo transitorio, seguira sendo de aplicaciéon a
Orde do 24 de febreiro de 1993, pola que se normalizan
a inscricién e funcionamento do Rexistro de Establece-
mentos e Servicios Praguicidas.

Unha vez que se tomase unha decisiéon a nivel comu-
nitario en relacion coa inclusién ou non da substancia
activa no anexo |, IA ou IB, estes productos biocidas
seran adscritos 6 Rexistro Oficial de Biocidas da Direc-
cién Xeral de Saude Publica, quen concedera, modificara
ou revogard, segundo o caso, as autorizaciéns ou, se
é o caso, os rexistros de biocidas que contefan as ditas
substancias activas e cumpran cos procedementos esta-
blecidos neste real decreto.

Os praguicidas utilizados como protectores para con-
servacion de madeiras serradas, elaboradas ou trans-
formadas inscritos no Rexistro Oficial de Productos e
Material Fitosanitario da Direccion Xeral de Agricultura
do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacién seran
transferidos nun prazo de seis meses, a partir da publi-
cacion deste real decreto, 6 Rexistro da Direcciéon Xeral
de Saude Publica.

Disposicion transitoria primeira. Prazos de revision de
substancias activas.

Malia o disposto no punto 1 do artigo 3, no punto 1
do artigo b; nos puntos 3 e b do artigo 8, e sen prexuizo
do punto 7 do artigo 17, asi como do establecido no
paragrafo terceiro desta disposicién, durante un periodo
de dez anos, a partir do 14 de maio de 2000, poderase
seguir aplicando o Real decreto 3349/1983 e poste-
riores modificaciéns, para os productos praguicidas non
agricolas (biocidas) regulados nel e que contefian subs-
tancias activas comercializadas na data indicada, ata que
se tome unha decisién a nivel comunitario sobre a inclu-
sién ou non da substancia activa no anexo I, IA ou IB.

O resto dos productos biocidas que contefian subs-
tancias activas comercializadas na data do 14 de maio
de 2000 e para os cales non é de aplicacion o men-
cionado real decreto, poderan seguir comercializandose
ata que se tome unha decisién a nivel comunitario sobre
ainclusion ou non das ditas substancias activas no anexo
I, 1A, ou IB. Unha vez que se tomase tal decision, os
productos biocidas que contefan as ditas substancias
activas e cumpran o disposto neste real decreto, deberan
ser inscritos no Rexistro Oficial de Biocidas da Direccion
Xeral de Saude Publica, quen concedera as autorizacions
ou, se é o caso, os rexistros dos ditos biocidas.

Durante este periodo de dez anos establecerase un
procedemento de revisiéon das substancias activas
comercializadas con anterioridade ¢ 14 de maio de 2000
como substancias activas de biocidas con fins distintos
dos definidos nas alineas o) e p) do artigo 2. Esta revision
efectuarase de acordo cos regulamentos que a Comisién
da Unidn Europea publicara periodicamente, os cales
recollerdn as disposiciéns necesarias para o establece-

mento e a aplicacién do programa, incluida a fixacion
de prioridades para a avaliacion das diferentes substan-
cias activas e o calendario correspondente. O primeiro
destes regulamentos, Regulamento (CE) numero
1896/2000, da comisién, do 7 de setembro, xa foi
publicado.

Disposicion transitoria segunda. Control de biocidas
con substancias activas existentes.

Co fin de lle dar resposta a un requirimento de orde
médica e de acordo co establecido no artigo 22 deste
real decreto, os fabricantes ou as persoas responsables
de comercializacion dos productos biocidas referidos no
segundo paragrafo da disposicién transitoria primeira,
deberan enviar & Direccién Xeral de Saude Publica, antes
do 14 de maio de 2003, preferiblemente en formato
electrénico, a informaciéon relativa & composicion qui-
mica, etiqueta e, se é o caso, folleto explicativo, de tédo-
los productos biocidas comercializados antes da data
da entrada en vigor deste real decreto.

Asi mesmo, deberan enviar & Direccion Xeral de Sau-
de Publica, 6 mesmo tempo que o producto se pon no
mercado, a informacién antes mencionada, para tédolos
productos biocidas que se comercialicen despois da
entrada en vigor deste real decreto.

Disposicion transitoria terceira. Prazos para a actuali-
zacion de antigos rexistros.

Tédolos productos inscritos nos rexistros correspon-
dentes da Direccién Xeral de Farmacia e Productos Sani-
tarios que fosen transferidos & Direccion Xeral de Saude
Publica, consonte o Real decreto 162/1991 e que non
se acomodasen 6s preceptos establecidos na regulamen-
tacion técnico-sanitaria de praguicidas, terdn un prazo
de seis meses a partir da entrada en vigor deste real
decreto para solicita-la sia adaptacién e reclasificacion.
Asi mesmo, os productos desinfectantes de uso ambien-
tal e de uso na industria alimentaria, rexistrados con
anterioridade 6 ano 1991 na Direccion Xeral de Farmacia
e Productos Sanitarios ou no Rexistro Xeral Sanitario
de Alimentos, teran un prazo de seis meses a partir da
entrada en vigor deste real decreto para solicita-la sua
adaptacion e reclasificacion.

Do mesmo modo, tédolos productos desinfectantes
para uso ambiental e de uso na industria alimentaria
que estean comercializdndose e non se encontren rexis-
trados, terdn un prazo de seis meses a partir da entrada
en vigor deste real decreto para solicita-lo seu rexistro.
O mesmo prazo se aplicard para a regularizacion dos
protectores de madeira para os cales xa non sera apli-
cable o establecido na disposicién adicional segunda do
Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, polo que
se implanta o sistema harmonizado comunitario de auto-
rizacion para comercializar e utilizar productos fitosa-
nitarios.

Disposiciéon derrogatoria Unica. Derrogacion normativa.

Quedan derrogadas cantas disposiciéns de igual ou
inferior rango se oponan ¢ establecido neste real decreto

Disposicion derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto dictase 6 abeiro do disposto no
artigo 149.1.16.2 e 23.2 da Constitucidn e de acordo
co establecido no artigo 40, puntos 1, 2, 5 e 6 da Lei
14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade.
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Disposicién derradeira segunda.
volvemento.

Facultade de desen-

Facultase os ministros de Sanidade e Consumo, de
Agricultura, Pesca e Alimentacion e de Medio Ambiente
para que, no dmbito das suas competencias, procedan
6 desenvolvemento do disposto neste real decreto, asi
como para dicta-las normas necesarias para a actuali-
zacion dos anexos técnicos contidos nel e a coordinacion
dos requisitos de inscricidon nos Rexistros das comuni-
dades auténomas, determinando as condiciéns de fabri-
cacién, almacenamento, comercializacion e aplicacién
e as condiciéns e programas dos cursos de formacién
para o persoal das empresas de servicios biocidas.

Disposicién derradeira terceira. Adaptacion orzamen-
taria.

O Ministerio de Facenda levard a cabo as modifica-
cibns orzamentarias precisas para o cumprimento do
previsto neste real decreto.

Disposiciéon derradeira cuarta. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte 0
da sua publicacion no «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 11 de outubro de 2002.
JUAN CARLOS R.

O vicepresidente primeiro do Goberno
e ministro da Presidencia,

MARIANO RAJOY BREY

ANEXO |
Lista de substancias activas para a sua inclusiéon
en biocidas

ANEXO IA
Lista de substancias activas para a sua inclusiéon
en biocidas de baixo risco

ANEXO IB
Lista de substancias basicas

ANEXO IIA
Documentacion fundamental comun
para substancias activas

SUBSTANCIAS QUIMICAS

1. A documentacion sobre substancias activas debe
responder, polo menos, a tddolos puntos mencionados
na lista de «Requisitos da documentacion». As respostas
deben ir apoiadas por datos. Os requisitos da documen-
tacion deberan estar 4 altura dos avances técnicos.

2. A informacidn que non sexa necesaria debido
a natureza do biocida ou dos usos a que se destine
non tera que facilitarse. O mesmo ocorre cando non
sexa cientificamente necesario nin tecnicamente posible
proporciona-la informacién. Nestes casos, debera pre-
sentarse unha xustificacién aceptable para a autoridade
competente. Esta xustificacion podera se-la existencia
dunha formulacién marco & que o solicitante tena dereito
a acceder.

Requisitos da documentacion

I. Solicitante.

Il. ldentificacion da substancia activa.

lll. Propiedades fisicas e quimicas da substancia
activa.

IV. Meétodos de detecciodn e identificacion.

V. Efectividade fronte 6s organismos 6s que se des-
tina e usos previstos.

VI. Perfil toxicoléxico para o ser humano e os ani-
mais, incluido o metabolismo.

VII. Perfil ecotoxicoldxico, incluidos o alcance e com-
portamento no ambiente.

VIll. Medidas necesarias para a proteccion do ser
humano, os animais e o ambiente.

IX. Clasificacion e etiquetaxe.

X. Resumo e avaliacién de II-IX.

Os puntos anteriores deberan ir apoiados polos datos
seguintes:

I. Solicitante:

1.1 Nome, apelidos e enderezo, etc.

1.2 Fabricante da substancia activa (nome, apeli-
dos, enderezo e situaciéon da instalacién).

Il. Identificacion:

2.1 Denominacién comun proposta ou aceptada
pola ISO e sinénimos.

2.2 Denominacion quimica (nomenclatura da
IUPAC).

2.3 Numero de cdodigo de experimentacion do fabri-
cante.

2.4 Numeros CAS e CE (se se coiecen).

2.5 Formulas empirica e desenvolvida (incluidos
tédolos detalles de calquera composicion isomérica) e
masa molecular.

2.6 Método de fabricacién (via de sintese abreviada)
da substancia activa.

2.7 Especificacion de pureza da substancia activa
en g/kg ou g/I, segundo proceda.

2.8 Tipo de impurezas e aditivos (por exemplo, esta-
bilizadores), xunto coa féormula desenvolvida e a con-
centracion posible expresada en g/kg ou g/l, segundo
proceda.

2.9 Orixe da substancia activa natural ou do pre-
cursor ou precursores da substancia activa, por exemplo,
un extracto floral.

2.10 Datos de exposicion conformes co anexo VIIA
do Real decreto 363/1995, do 10 de marzo, polo que
se aproba o Regulamento sobre notificacién de subs-
tancias novas e clasificacién, envasamento e etiquetaxe
de substancias perigosas.

lll. Propiedades fisicas e quimicas:

3.1 Punto de fusién, punto de ebulicién, densidade
relativa (1).

3.2 Presién de vapor (en Pa) (1).

3.3 Aspecto (estado fisico, cor) (2).

3.4 Espectro de absorcion (UV/VIS, IR, RMN) e, can-
do proceda, espectro de masa e extincién molar a lonxi-
tudes de onda pertinentes (1).

3.5 Solubilidade en auga, incluido o efecto do pH
(5 a 9) e a temperatura sobre a solubilidade, cando pro-
ceda (1).

3.6 Coeficiente de particién n-octanol/auga, inclui-
do o efecto do pH (b a 9) e da temperatura.

3.7 Estabilidade térmica e identidade dos productos
de descomposicidon pertinentes.

3.8 Inflamabilidade, incluida a autoinflamabilidade,
e identidade dos productos de combustion.

3.9 Punto de escintilacion.

3.10 Tension superficial.

(1) Deben presentarse estes datos respecto da substancia activa
purificada de especificacion declarada.

(2) Deben presentarse estes datos respecto da substancia activa
de especificacion declarada.
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3.11 Propiedades explosivas.
3.12 Propiedades comburentes.
3.13 Reactividade cos materiais do envase.

IV. Meétodos analiticos de deteccién e identificacion:

4.1 Meétodos analiticos para determinacion da subs-
tancia activa pura e, cando proceda, para a determi-
nacion de productos de descomposicion, isomeros e
impurezas pertinentes da substancia activa e os aditivos
(por exemplo, estabilizadores).

4.2 Meétodos analiticos, incluidos a taxa de recu-
peracion e os limites de deteccidon da substancia activa
e os seus residuos e, cando proceda, en:

a) Solo.

b) Aire.

c) Auga: O solicitante confirmara que a substancia
e calquera dos seus metabolitos e productos de degra-
dacién e reaccion entran na definicion de praguicida
definido na lexislacién vixente de augas de consumo
humano e que poden estimarse con fiabilidade adecuada
6 valor paramétrico especificado na dita normativa para
cada praguicida individual.

d) Fluidos e tecidos corporais do ser humano e os
animais.

~ V. Efectividade fronte 6s organismos 6s que se des-
tina nos usos indicados:

5.1 Funcién, por exemplo, funxicida, rodenticida,
insecticida, bactericida.

5.2 Organismo ou organismos que deben contro-
larse e productos, organismos ou obxectos que deben
protexerse.

5.3. Efectos nos organismos 6s que se destina e
concentracion probable do producto cando se utiliza.

5.4. Modo de accién (incluido o prazo).

5.5. Ambito de uso previsto.

5.6. Usuario: Industrial, profesional, publico en xeral
(non profesional).

5.7. Informacién sobre aparicion ou posible apari-
cion de resistencia e estratexias adecuadas para facerlle
fronte.

5.8. Cantidades estimadas que se comercializaran
anualmente, expresadas en Tn.

VI. Estudios toxicoléxicos e metabdlicos:

6.1. Toxicidade aguda.—Para os ensaios 6.1.1 a
6.1.3, as substancias que non sexan gases deberan admi-
nistrarse, polo menos, por duas vias, debendo ser unha
delas a oral. A eleccién da segunda via dependera da
natureza da substancia e a posible via da exposicion
humana. Os gases e os liquidos volatiles deberian admi-
nistrarse por inhalacion.

6.1.1. Oral.

6.1.2. Dérmica.

6.1.3. Porinhalacién.

6.1.4. Irritacion cutanea e ocular (3).
6.1.5. Sensibilizaciéon dérmica.

6.2. Estudios metabdlicos en mamiferos.—Toxicoci-
nética basica, incluido un estudio de absorcion dérmica.

Nos estudios seguintes 6.3 (cando proceda), 6.4, 6.5,
6.7 e 6.8 serad obrigatorio utilizar como via de admi-
nistraciéon a via oral, agds que poida xustificarse que
é mais adecuada outra via.

6.3. Toxicidade a curto prazo por dose repetida (vin-
teoito dias).—Non se esixira este estudio cando se dis-
pofia dun estudio de toxicidade subcrdnica en roedor.

(3) O ensaio de irritaciéon ocular non serd necesario cando se
demostrase que a substancia activa pode ter propiedades corrosivas.

6.4. Toxicidade subcréonica.—Estudio de noventa
dias en duas especies, unha de roedor e outra de non
roedor.

6.5. Toxicidade cronica (4).—Unha especie de roe-
dor e outra especie de mamifero.

6.6. Estudios de xenotoxicidade.

6.6.1. Estudio in vitro de mutacién xenética en bac-
terias.

6.6.2. Estudio citoxenético in vitro en células de
mamiferos.

6.6.3. Ensaio in vitro e separado de mutacién xené-
tica en células de mamiferos.

6.6.4. Se osresultados do 6.6.1, 6.6.2 ou 6.6.3 son
positivos, serd necesario facer un estudio de mutaxe-
nicidade in vivo (ensaio en medula dsea para lesions
cromosoémicas ou proba de microntcleos).

6.6.5. Se os resultados do 6.6.4 son negativos pero
0s ensaios in vitro son positivos farase un segundo estu-
dio in vivo para determinar se pode demostrarse mutaxe-
nicidade ou evidencia de lesién do ADN en tecidos dis-
tintos 4 medula 6sea.

6.6.6. Se os resultados do 6.6.4 son positivos, sera
necesario facer un ensaio para avaliar posibles efectos
en células xerminais.

6.7. Estudio de carcinoxenicidade (4).—Unha espe-
cie de roedor e outra especie de mamifero. Estes estudios
poden combinarse cos do 6.5.

6.8. Toxicidade para a funcién reproductora (5).

6.8.1. Ensaio de teratoxenicidade: Coello e unha
especie de roedor.

6.8.2. Estudio de fertilidade: Polo menos duas xera-
cions, unha especie, macho e femia.

6.9. Datos médicos en forma anénima.

6.9.1. Datos de vixilancia médica do persoal das
instalacions de fabricacion, se se dispdn deles.

6.9.2. Observacion directa, por exemplo, casos cli-
nicos ou casos de intoxicacion, se se dispon deles.

6.9.3. Rexistros de saude, tanto da industria como
de calquera outra fonte disponible.

6.9.4. Estudios epidemioldxicos da poboacion en
xeral, se se dispén deles.

6.9.5. Diagnéstico de intoxicacién incluidos os sig-
nos especificos de intoxicaciéon e os ensaios clinicos,
se se dispon deles.

6.9.6. Observacions de sensibilizacién ou alerxeni-
zacion, se se dispon delas.

6.9.7. Tratamento especifico en caso de accidente
ou intoxicacion. Medidas de primeiros auxilios, antidotos
e tratamento médico, se se cofiecesen.

6.9.8. Progndstico da intoxicacion.

6.10. Resumo de toxicoloxia nos mamiferos e con-
clusiéns, incluido o nivel de efecto adverso non obser-
vado (NOAEL), o nivel sen efecto (NOEL), a avaliacion
global de tédolos datos toxicoldxicos e calquera outra
informacioén sobre a substancia activa. Cando sexa posi-
ble, incluirase no impreso de resumo calquera medida
de proteccién do traballador que se suxira.

VIl. Estudios ecotoxicoléxicos sobre a substancia
activa:

7.1. Toxicidade aguda en peixes.
7.2. Toxicidade aguda en «Daphnia magnan.
7.3. Ensaio de inhibicién do crecemento de algas.

(4) A toxicidade a longo prazo e a carcinoxenicidade dunha

substancia activa poderan non solicitarse cando se demostre de modo
concluinte que os ditos ensaios non son necesarios.

Se, en circunstancias excepcionais, se declara que este
ensaio non é necesario, debera xustificarse plenamente a dita decla-
racion.
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7.4. Inhibicién da actividade microbiana.

7.5. Bioconcentraciéon. Alcance e comportamento
no ambiente.

7.6. Degradacion.

7.6.1. Bidtica.

7.6.1.1. Biodegradabilidade facil.
7.6.1.2. Biodegradabilidade intrinseca, cando pro-
ceda.

7.6.2. Abiodtica.

7.6.2.1. Hidrélise en funcién do pH e identificacion
dos productos de descomposicion.

7.6.2.2. Fototransformacion en auga, incluida a
identidade dos productos de transformacion ().

7.7. Ensaio preliminar de absorcion/desor-
cion.—Cando os resultados deste ensaio asi o indiquen,
sera necesario face-los ensaios descritos no punto 1.2 da
parte Xll.1 do anexo IlIA ou os descritos no punto 2.2
da parte XIl.2 do anexo llIA.

7.8. Resumo dos efectos ecotoxicoloxicos e do
alcance e comportamento no ambiente.

VIIl.  Medidas necesarias para a proteccion do ser
humano, os animais e o ambiente:

8.1. Precauciéns e métodos recomendados relati-
vos 6 manexo, utilizacién, almacenamento, transporte
e incendio.

8.2. En caso de incendio, natureza dos productos
de reaccién, gases de combustion, etc.

8.3. Medidas de emerxencia en caso de accidente.

8.4. Posibilidade de destruccién ou descontamina-
cion tras liberacion a: a) Aire, b) auga, incluida a auga
potable, c) solo.

8.5. Procedementos de xestidon de residuos da subs-
tancia activa por usuarios industriais ou profesionais.

8.5.1. Posibilidade de reutilizacién ou reciclaxe.

8.5.2. Posibilidade de neutralizacion de efectos.

8.5.3. Condicidéns de vertedura controlada, incluidas
as condicions de eliminacion do lixiviado.

8.5.4. Condiciéns de incineracion controlada.

8.6. Observaciéons de efectos colaterais indesexa-
dos ou indesexables, por exemplo, en organismos bene-
ficiosos ou outros organismos distintos do organismo
6 que se destina.

IX. Clasificacion e etiquetaxe:

Propostas, incluidos os argumentos xustificativos das
propostas de clasificacion e etiquetaxe da substancia
activa consonte o Real decreto 363/1995, do 10 de
marzo, polo que se aproba o Regulamento sobre noti-
ficacion de substancias novas e clasificacion, envasado
e etiquetaxe de substancias perigosas.

Simbolos de perigo.

Indicacions de perigo.

Frases tipo relativas és riscos.

Frases tipo relativas a4 seguridade.

X. Resumo e avaliacion de [I-IX.

ANEXO IIB
Datos fundamentais comuns 6s biocidas
ProbucTos auimicos
1. A documentacion sobre biocidas debe responder,

polo menos, a tédolos puntos mencionados na lista de
«Requisitos da documentacién». As respostas deben ir

apoiadas por datos. Os requisitos da documentacion
deberan estar & altura dos avances técnicos.

2. A informacién que non sexa necesaria debido
a natureza do biocida ou dos usos a que se destine
non terd que facilitarse. O mesmo ocorrerd cando non
sexa cientificamente necesario nin tecnicamente posible
proporciona-la informacién. Nestes casos, debera pre-
sentarse unha xustificacion aceptable para a autoridade
competente. Esta xustificacion podera se-la existencia
dunha formulacién marco a que o solicitante tena dereito
a acceder.

3. A informacion poderda obterse a partir dos datos
existentes cando se presente unha xustificacion acep-
table & autoridade competente. En particular, e sempre
que sexa posible, co fin de reducir 6 minimo os ensaios
con animais, deberian aplicarse as disposiciéns contidas
no Real decreto 1078/1993, do 2 de xullo, polo que
se aproba o Regulamento sobre clasificacién, envasa-
mento e etiquetaxe de preparados perigosos.

Requisitos da documentacion

I. Solicitante.

Il. Identificacién e composicién do biocida.

lll. Propiedades fisicas e quimicas do biocida.

IV. Métodos de identificaciéon e analise do biocida.

V. Usos previstos do producto e eficacia nestes
usos.

VI. Datos toxicoloxicos do biocida (adicionais 6s da
substancia activa).

VIl. Datos ecotoxicoldxicos do biocida (adicionais 6s
da substancia activa).

VIll. Medidas que deben tomarse para a proteccion
do ser humano, os animais e o ambiente.

IX. Clasificacién, envasamento e etiquetaxe do bio-
cida.

X. Resumo e avaliacion de I-IX.

Os puntos anteriores deberan ir apoiados polos datos
seguintes:

I. Solicitante:

1.1. Nome, apelidos e enderezo, etc.

1.2. Fabricante do biocida e da substancia activa
nomes e enderezos, incluida situacion da(s) instala-
cion(s).

Il. Identificacion:

2.1. Denominacion comercial ou denominacion
comercial proposta, asi como numero de codigo de expe-
rimentacién do fabricante do preparado, cando proceda.

2.2. Declaracion detallada sobre a composicion
cuantitativa e cualitativa do biocida, por exemplo, subs-
tancia ou substancias activas, impurezas, coadxuvantes
ou compofientes inertes.

2.3. Estado fisico e natureza do preparado, por
exemplo, concentrado emulsionable, po mollable ou
solucion.

lll. Propiedades fisicas, quimicas e técnicas:

3.1. Aspecto (estado fisico, cor).

3.2. Propiedades explosivas.

3.3. Propiedades comburentes.

3.4. Punto de escintilacién e outras indicacions de
inflamabilidade ou ignicidon espontanea.

3.5. Acidez ou alcalinidade e, se é necesario, pH
(6 1 por 100 en auga).

3.6. Densidade relativa.

3.7. Estabilidade no almacenamento: Estabilidade e
prazo de conservaciéon. Efectos da luz, temperatura e
humidade sobre as caracteristicas técnicas do biocida;
reactividade fronte 6 material do recipiente.
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3.8. Caracteristicas técnicas do biocida, por exem-
plo, humectabilidade, formaciéon de escuma persistente,
fluidez, capacidade de vertedura e pulverulencia.

3.9. Compatibilidade fisicoquimica con outros pro-
ductos, incluidos outros biocidas cos que vaia autorizarse
0 seu uso.

IV. Meétodos de identificaciéon e anélise:

4.1. Métodos analiticos para determina-la concen-
tracion da(s) substancia(s) activa(s) no biocida.

4.2. Na medida en que non estean contemplados no
punto 4.2 do anexo lIA, métodos analiticos, incluidos a
porcentaxe de recuperacion e limites de deteccion dos com-
pofientes toxicoloxica e ecotoxicoloxicamente pertinentes
do biocida ou residuos del cando sexa adecuado en:

a) Solo.

b) Aire.

c¢) Auga (incluida a auga potable).

d) Fluidos e tecidos corporais, humanos e animais.
e) Alimentos ou pensos tratados.

V. Usos previstos e eficacia destes:

5.1. Tipo de producto e &mbito de uso previsto.

5.2. Meétodo de aplicacién, incluida a descriciéon do
sistema utilizado.

5.3. Dose de aplicacion e, se procede, concentra-
cion final do biocida e da substancia activa no sistema
en que vaia usarse o preparado, por exemplo, auga de
refrixeraciéon, auga de superficie ou auga utilizada para
calefaccion.

5.4. Numero e ritmo das aplicaciéons e, cando pro-
ceda, toda informacién particular relativa a variacions
xeograficas ou climaticas ou a periodos de espera nece-
sarios para protexe-lo ser humano e os animais.

5.5. Funcién, por exemplo, funxicida, rodenticida,
insecticida, bactericida.

5.6. Organismos ou organismos nocivos que deben
controlarse e productos, organismos ou obxectos que
deben protexerse.

5.7. Efectos nos organismos 6s que se destina.

5.8. Modo de accion, incluido o prazo de tempo, na
medida en que non estea comprendido no punto 5.4
do anexo lIA.

5.9. Usuario: Industrial, profesional ou publico en
xeral (non profesional). Datos sobre a eficacia.

5.10. Declaraciéns de etiquetaxe propostas para o
producto e datos relativos a eficacia para apoia-las ditas
declaraciéns, incluido calquera protocolo normalizado
que se utilizase, ensaio de laboratorio ou, cando proceda,
ensaio de campo.

5.11. Calquera outra limitacién da eficacia que se
coneza, incluida a resistencia.

VI. Estudios toxicoléxicos:

6.1. Toxicidade aguda.—Para os ensaios 6.1.1 a
6.1.3, os biocidas que non sexan gases deberan admi-
nistrarse, polo menos, por duas vias, debendo ser unha
delas a oral. A eleccidon da segunda via dependera da
natureza da substancia e a posible via da exposicion
humana. Os gases e os liquidos volatiles deberian admi-
nistrarse por inhalacién.

6.1.1. Oral.
6.1.2. Dérmica.
6.1.3. Por inhalacion.

6.1.4. No caso de biocidas que estean destinados
a unha autorizacion de uso con outros biocidas, a mes-
tura de biocidas someterase a ensaio, se é posible, para
estudia-la toxicidade dérmica aguda e a irritacidon cuta-
nea e ocular, segundo proceda.

.2. lrritacion cutanea e ocular (1).

.3. Sensibilizacién cutanea.

4. Informacién sobre a absorcion cutanea.

.b. Datos toxicoloxicos dos que se dispofia rela-
tivos as substancias non activas de importancia toxico-
I6xica (substancias de posible risco).

6.6. Informacién sobre a exposicién do biocida 6
ser humano en xeral e 6 operador.—Cando sexa nece-
sario, esixirase o ensaio ou ensaios descritos no anexo IIA
para as substancias non activas do preparado con impor-
tancia toxicoldxica.

6
6
6
6

VIl. Estudios ecotoxicoldxicos:

7.1. Vias previsibles de penetracién no ambiente en
funcién do uso previsto.

7.2. Informacién sobre a ecotoxicoloxia da substan-
cia activa no producto, cando non poida extrapolarse
a partir da informacién sobre a propia substancia activa.

7.3. Informacioén ecotoxicoldxica de que se dispoiia
relativa as substancias non activas de importancia eco-
toxicoloxica (substancias de posible risco), por exemplo,
a informacién contida en fichas de datos de seguridade.

VIll. Medidas que deben adoptarse para a protec-
ciéon do ser humano, os animais e o ambiente:

8.1. Precaucions e métodos recomendados relati-
vos 6 manexo, uso, almacenamento, transporte ou in-
cendio.

8.2. Tratamento especifico en caso de accidente,
por exemplo, primeiros auxilios, antidotos, tratamento
médico, se fose posible; medidas de emerxencia para
protexe-lo ambiente; na medida en que iso non estea
comprendido no punto 8.3 do anexo lIA.

8.3. Procedementos, se os hai, para a limpeza do
equipo de aplicacion.

8.4. Identificacion dos productos de combustion
pertinentes en caso de incendio.

8.56. Procedementos de xestidon de residuos do bio-
cida e do seu envase para usuarios industriais e pro-
fesionais e para o publico en xeral (usuarios non pro-
fesionais), por exemplo, posibilidade de reutilizaciéon ou
reciclaxe, neutralizacion, condiciéns de vertedura con-
trolada e incineracion.

8.6. Posibilidade de destruccién ou descontamina-
cion en caso de liberacion 6:

a) Aire.
b) Auga, incluida a auga potable.
c) Solo.

8.7. Observacions de efectos colaterais indesexa-
dos ou indesexables, por exemplo, en organismos bene-
ficiosos ou outros organismos distintos do organismo
obxectivo.

8.8. Debera especificarse calquera tipo de substan-
cia repelente ou as medidas de control de veleno inclui-
das no preparado con vistas a impedir unha accién contra
os organismos distintos do organismo 6 que se destina.

IX. Clasificacién, envasamento e etiquetaxe:

Propostas de envasamento e etiquetaxe.

Propostas de fichas de datos de seguridade, se pro-
cede.

Argumentos xustificativos da clasificacion e a etique-
taxe consonte os principios do artigo 19 deste real decre-
to: Simbolo(s) de perigo; indicacions de perigo; frases
tipo relativas s riscos; frases tipo relativas & seguridade;

(1) O ensaio de irritaciéon ocular non serd necesario cando se
demostrase que a substancia activa pode ter propiedades corrosivas.
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instruccions de uso; envasamento (tipo, materiais, tama-
no, etc.), compatibilidade do preparado cos materiais
de envasamento propostos que vaian incluirse.

X. Resumo e avaliacion de lI-IX.

ANEXO IIIA

Documentacién adicional para as substancias activas
SUBSTANCIAS QUIMICAS

1. A documentacion sobre substancias activas debe
responder polo menos a tédolos puntos mencionados
na lista de «Requisitos da documentacion». As respostas
deben ir apoiadas por datos. Os requisitos da documen-
tacion deberan estar a altura dos avances técnicos.

2. A informacidn que non sexa necesaria debido
a natureza do biocida ou dos usos a que se destine
non terd que facilitarse. O mesmo ocorrerd cando non
sexa cientificamente necesario nin tecnicamente posible
proporciona-la informacién. En tales casos debera pre-
sentarse unha xustificacién aceptable para a autoridade
competente. Esta xustificacion podera se-la existencia
dunha formulacién marco & que o solicitante tena dereito
a acceder.

lll. Propiedades fisicas e quimicas:

1. Solubilidade en disolventes organicos, incluido o
efecto da temperatura na solubilidade (1).

2. Estabilidade en disolventes orgdnicos utilizados
en biocidas e identidade dos correspondentes productos
de descomposicion (2).

IV. Meétodos analiticos de deteccién e identificacion:

1. Meétodos analiticos, incluidas as porcentaxes de
recuperacion e os limites de determinacién da substancia
activa e os seus correspondentes residuos en alimentos
Ou pensos e, se é o0 caso, outros productos.

VI. Estudios toxicoléxicos e metabdlicos:

1. Estudio de neurotoxicidade.—Se a substancia acti-
va é un composto organofosforado ou se houbese outras
indicaciéns de que a substancia activa poderia ter pro-
piedades neurotéxicas, requiriranse estudios neurotoxi-
cos. A especie utilizada no ensaio serd a galifia adulta,
a non ser que se xustifique que é mais adecuada outra
especie de ensaio. Se é o caso, requiriranse ensaios de
neurotoxicidade retardada. Se se detecta actividade anti-
colinesterasica, debera considerarse a posibilidade de
efectuar un ensaio de resposta a axentes reactivantes.

2. Efectos toxicos no gando e nos animais domés-
ticos.

3. Estudios relacionados coa exposicion do ser
humano & substancia activa.

4. Alimentos e pensos.—Se a substancia activa se
vai usar nos preparados utilizados en lugares onde se
preparan, consomen ou almacenan alimentos para con-
sumo humano ou onde se preparan, consomen ou alma-
cenan pensos, esixiranse 0s ensaios mencionados no
numero 1 do punto XI.

5. Se seconsidera necesario efectuar calquera outro
ensaio relacionado coa exposicién do ser humano & subs-
tancia activa nos biocidas que se proponen, esixiranse
0s ensaios mencionados no nimero 2 do punto XI.

(1) Estes datos deberan facilitarse para a substancia activa puri-
ficada a especificaciéon da cal se indique.

(2) Estes datos deberan facilitarse para a substancia activa a
especificacién da cal se indique.

6. Se a substancia activa se vai usar en productos
destinados a actuar contra vexetais, serd necesario efec-
tuar ensaios para avalia-los efectos toxicos dos meta-
bolitos das plantas tratadas, se os hai, cando sexan dife-
rentes dos encontrados en animais.

7. Estudio dos mecanismos de acciéon.—Calquera
estudio necesario para aclara-los efectos descritos nos
estudios de toxicidade.

VIl. Estudios ecotoxicoldxicos:

1. Ensaio de toxicidade aguda noutro organismo
non acuatico distinto do organismo 6 que se destina.

2. Se os resultados dos estudios ecotoxicoldxicos
e 0s usos previstos da substancia activa indican un perigo
para o ambiente, sera necesario efectua-los ensaios des-
critos nos puntos Xll e XIII.

Se o resultado dos ensaios do punto 7.6.1.2 do
anexo llA é negativo e se a via probable de eliminacion
da substancia activa e dos seus preparados é o trata-
mento das augas residuais, serd necesario efectua-los
ensaios descritos no punto 4.1 do punto XIII.

4. Calquera outro ensaio de biodegradabilidade que
sexa pertinente segundo os resultados dos puntos
7.6.1.1 e 7.6.1.2 do anexo llA.

5. Fotdlise no aire (método de estimacion), incluida
a identificacion dos productos de descomposicion (1).

6. Se os resultados dos ensaios que se mencionan
no punto 7.6.1.2 do anexo IIA ou no anterior punto 4
indican a necesidade de facelo, ou se a substancia activa
presenta unha degradacion abidtica xeral baixa ou ausen-
te, serd necesario efectua-los ensaios descritos nos pun-
tos 1.1, 2.1 e, se é o caso, o punto 3 do punto XII.

VIIl. Medidas que deben adoptarse para a protec-
cién do ser humano, os animais e o ambiente:

1. Identificacién das substancias que se encontren
na lista | ou a lista Il do anexo da Directiva 80/68/CEE,
relativa & proteccidn das augas subterraneas fronte a
contaminacién causada por determinadas substancias
perigosas trasposta 6 noso ordenamento xuridico
mediante: Lei 29/1985, do 2 de agosto, de augas (artigo
94); Regulamento de dominio publico hidraulico (artigos
256 6 258) e Real decreto 1315/1992, do 30 de outu-
bro, polo que se modifica parcialmente o Regulamento
do dominio publico hidraulico, que desenvolve os titulos
preliminar, I, IV, V, VI, e VIlI da Lei 29/1985, do 2 de
agosto, de augas, aprobado polo Real decreto
849/1986, do 11 de abril.

Xl. Estudios adicionais relativos & salude humana:
1. Estudios en alimentos e pensos:

1.1 Identificacion dos productos de descomposi-
cién e reaccién e dos metabolitos da substancia activa
en alimentos ou pensos tratados ou contaminados.

1.2 Comportamento dos residuos da substancia
activa, os seus productos de descomposicion e, cando
proceda, os seus metabolitos nos alimentos ou pensos
tratados ou contaminados, incluida a cinética de elimi-
nacion.

1.3 Balance global de materia da substancia activa.
Datos dos ensaios supervisados sobre os residuos que
demostren suficientemente que os residuos presumible-
mente resultantes do uso proposto non seran motivo
de preocupacion para a saide humana ou animal.

1.4 Estimacién da exposiciéon real ou potencial de
seres humanos & substancia activa pola dieta ou outros
medios.

1.5 Se os residuos da substancia activa se man-
tefien nos pensos durante un lapso de tempo signifi-
cativo, esixiranse estudios de alimentacién e metabo-
lismo no gando que permitan a avaliacion dos residuos
nos alimentos de orixe animal.
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1.6 Efectos do tratamento industrial ou da prepa-
racion domeéstica na natureza e magnitude dos residuos
da substancia activa.

1.7 Residuos aceptables propostos e xustificacion
da sua aceptabilidade.

1.8 Calquera outra informacién dispofiible que se
xulgue pertinente.

1.9 Resumo e avaliacién dos datos facilitados nos
puntos 1.1 a 1.8.

2. Outros ensaios relativos a exposicion do ser
humano.—Esixiranse ensaios adecuados, asi como un
caso xustificado.

Xll. Estudios adicionais sobre o alcance e compor-
tamento no ambiente:

1. Alcance e comportamento no solo:

1.1 Velocidade e vias de descomposiciéon, incluida
a identificacién dos procesos que intervefien e a iden-
tificacion de calquera metabolito ou producto de des-
composicion en, polo menos, tres tipos de solo en con-
dicions adecuadas.

1.2 Absorciéon e desorcién en, polo menos, tres tipos
de solo e, cando proceda, absorcién e desorcién dos
metabolitos e productos de descomposicién.

1.3 Mobilidade en, polo menos, tres tipos de solo
e, cando proceda, mobilidade dos metabolitos e produc-
tos de descomposicion.

1.4 Magnitude e natureza dos residuos fixos.

2. Alcance e comportamento na auga :

2.1 Velocidade e vias de descomposicion en sis-
temas acuaticos (en canto non estea contemplado no
punto 7.6 do anexo llIA), incluida a identificacion dos
metabolitos e productos de descomposicion.

2.2 Absorcion e desorcion en auga (sistemas sedi-
mentarios) e, cando proceda, absorcion e desorcion dos
metabolitos e productos de descomposicion.

3. Alcance e comportamento no aire.—Se a subs-
tancia activa vai ser utilizada en preparados para fumi-
gacion, vai ser aplicada mediante pulverizacién, é volatil
ou se calquera outra informacioén indica que é pertinente,
determinaranse a velocidade e via de descomposicién
no aire na medida en que non estean contempladas
no punto 5 do punto VII.

4. Resumo e avaliacion das partes 1, 2 e 3.

XIll. Estudios ecotoxicoloxicos adicionais:
1. Efectos en paxaros:

1.1 Toxicidade oral aguda: Non serd necesario se
se seleccionou unha especie de aves no estudio do pun-
to 1 do punto VII.

1.2 Toxicidade a curto prazo: Estudio de oito dias
de duracion na dieta de, polo menos, unha especie (dis-
tinta do polo).

1.3 Efectos na reproduccion.

2. Efectos en organismos acuaticos:

2.1 Toxicidade prolongada nunha especie adecua-
da de peixes.

2.2 Efectos na reproduccién e taxa de crecemento
dunha especie adecuada de peixes.

2.3 Bioacumulacion nunha especie adecuada de
peixes.

2.4 Reproduccion e taxa de crecemento da «Daph-
nia magnan.

3. Efectos noutros organismos distintos do organis-
mo 6 que se destina:

3.1 Toxicidade aguda para as abellas e outros artré-
podos beneficiosos, por exemplo, predadores. Escolle-

rase un organismo de ensaio distinto do utilizado no
punto 1 do punto VII.

3.2 Toxicidade para as mifiocas e outros macroor-
ganismos do solo distintos do organismo 6 que se des-
tina.

3.3 Efectos en microorganismos do solo distintos
do organismo 6 que se destina.

3.4 Efectos en calquera outro organismo especifico,
distinto do organismo 6 que se destina (flora e fauna),
que se considere en situacién de risco.

4. Outros efectos:

4.1 Ensaio de inhibicién da respiracion en lodo acti-
vado.

5. Resumo e avaliacién de 1, 2, 3 e 4.

ANEXO IlIB

Documentacidén adicional para os biocidas
ProbucTOs auimicos

1. A documentacién sobre biocidas debe responder
polo menos a tédolos puntos mencionados na lista de
«Requisitos da documentacion». As respostas deben ir
apoiadas por datos. Os requisitos da documentacion
deberdan estar a altura dos avances técnicos.

2. Non se facilitard informaciéon que non resulte
necesaria debido 6 caracter do biocida ou das suas uti-
lizaciéns propostas. O mesmo ocorrerd cando non sexa
cientificamente necesario nin tecnicamente posible faci-
lita-la informacién. En tales casos debera presentarse
unha comunicacién aceptable & autoridade competente.
Esta xustificacién podera se-la existencia dunha formu-
laciéon marco & que o solicitante tefa o dereito de acce-
der.

3. A informacién podera obterse a partir dos datos
existentes cando se presente unha xustificacion acep-
table & autoridade competente. En particular, e sempre
que sexa posible, co fin de reducir 6 minimo os ensaios
con animais deberian aplicarse as disposicions contidas
no Real decreto 1078/1993, do 2 de xullo, polo que
se aproba o Regulamento sobre clasificacién, envasa-
mento e etiquetaxe de preparados perigosos.

XIl. Estudios adicionais relacionados coa saude
humana:

1. Estudios en alimentos e pensos:

1.1 Se osresiduos do biocida se mantefien nos pen-
sos durante un lapso de tempo significativo, esixiranse
estudios de alimentaciéon e metabolismo no gando que
permitan a avaliacion dos residuos nos alimentos de orixe
animal.

1.2 Efectos da elaboracién industrial ou da prepa-
raciéon doméstica na natureza e magnitude dos residuos
do biocida.

2. Outros ensaios relativos a exposicion do ser
humano.—Esixiranse ensaios adecuados, asi como un
caso razoado para o biocida.

XIl.  Estudios adicionais sobre o alcance e compor-
tamento no ambiente:

1. Cando sexa pertinente, toda a informacién esixida
no punto Xll do anexo IlIA.
2. Ensaios de distribucion e disipacion en:

a) Solo.
b) Auga.
c) Aire.
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Os requisitos de ensaio dos anteriores puntos 1 e 2
son unicamente aplicables 0s correspondentes elemen-
tos ecotoxicoldxicos do biocida.

XIll. Estudios ecotoxicoldxicos adicionais:
1. Efectos en paxaros:

1.1 Toxicidade oral aguda, se non se realizou xa
de conformidade co disposto no punto 7 do anexo IIB.

2. Efectos en organismos acuaticos:

2.1 En caso de aplicacion sobre, dentro ou cerca
das augas superficiais.

2.1.1 Estudios particulares con peixes e outros orga-
nismos acuaticos.

2.1.2 Datos de residuos en peixes relativos & subs-
tancia activa, incluidos os metabolitos con importancia
toxicoldxica.

2.1.3 Poderan esixirse os estudios a que se fai men-
cion nos puntos 2.1, 2.2, 2.3 e 2.4 do punto Xlll do
anexo llIA para os correspondentes comporfientes do
biocida.

2.2 Se o biocida debe ser pulverizado cerca de
augas superficiais, podera requirirse un estudio da néboa
de pulverizacion co fin de avalia-los riscos para orga-
nismos acuaticos en condiciéns de campo.

~ 3. Efectos noutros organismos distintos dos orga-
nismos 6s que se destina:

3.1 Toxicidade para vertebrados terrestres distintos
dos paxaros.

3.2 Toxicidade aguda para as abellas.

3.3 Efectos en artropodos beneficiosos distintos das
abellas.

3.4 Efectos nas minocas e outros macroorganismos
do solo distintos dos organismos 6s que se destina que
se consideren en situacion de risco.

3.5 Efectos en microorganismos do solo distintos
do organismo 6 que se destina.

3.6 Efectos en calquera outro organismo especifico
distinto do organismo 6 que se destina (flora e fauna),
que se consideren en situacion de risco.

3.7 Se o biocida esta en forma de cebo ou granulos.

3.7.1 Ensaios supervisados de avaliacidon dos riscos
para os organismos distintos dos organismos 0s que
se destina en condiciéns de campo.

3.7.2 Estudios de aceptacion do biocida por inxes-
tién en calquera organismos distintos dos organismos
6s que se destina considerados en situacién de risco.

4. Resumo e avaliaciénde 1, 2 e 3.

ANEXO IVA

Documentacion para as substancias activas
FUNGOS, MICROORGANISMOS E VIRUS

1. A documentaciéon sobre organismos activos
debera responder polo menos a tédolos puntos men-
cionados na lista de «Requisitos da documentaciéon». As
respostas deben ir apoiadas por datos. Os requisitos da
documentacion deberan estar & altura dos avances téc-
nicos.

2. Non se facilitard informacién que non resulte
necesaria debido 6 caracter do biocida ou das suas uti-
lizaciéns propostas. O mesmo ocorrerd cando non sexa
cientificamente necesario nin tecnicamente posible faci-
lita-la informacién. En tales casos debera presentarse
unha comunicacién aceptable & autoridade competente.
Esta xustificacion podera se-la existencia dunha formu-
lacion marco & que o solicitante tena dereito a acceder.

Requisitos da documentacion

I. Datos do solicitante.

II. Identificacién do organismo activo.

lll. Fonte do organismo activo.

IV. Meétodos de deteccion e identificacion.

V. Propiedades bioléxicas do organismo activo,
incluida a patoxenicidade e infectividade para os orga-
nismos obxectivo e para os que non o son, incluido o
ser humano.

VI. Efectividade e usos previstos.

VII. Perfil toxicoloxico para o ser humano e os ani-
mais, incluido o metabolismo de toxinas.

VIIIl. Perfil ecotoxicoldxico, incluidos o alcance e
comportamento no ambiente dos organismos e das toxi-
nas que producen.

IX. Medidas necesarias para a proteccion do ser
humano, os organismos distintos do organismo 6 que
se destina e o ambiente.

X. Clasificacién e etiquetaxe.

Xl.  Resumo e avaliacién de II-X.

Os puntos anteriores deberan ir apoiados polos datos
seguintes:

I. Solicitante:

1.1 Solicitante (nome, apelidos, enderezo, etc.).
1.2 Fabricante (nome, apelidos, enderezo, situacion
da instalacién).

II. Identificacién do organismo:

2.1 Denominacién comun do organismo (incluidos
nomes alternativos e substituidos).

2.2 Denominacién taxondmica e cepa, indicando se
se trata dunha variante de estirpe ou unha cepa mutante;
no caso de virus, denominacién taxonémica do axente,
serotipo, cepa ou mutante.

2.3 Numero de referencia do cultivo e da coleccion
onde se deposita o cultivo.

2.4 Meétodos, procedementos e criterios utilizados
para determina-la presencia e identidade de organismo
(por exemplo, morfoloxia, bioquimica, seroloxia, etc.).

lll. Fonte do organismo:

3.1 Presencia na natureza ou doutro modo.

3.2 Métodos de illamento do organismo ou a cepa
activa.

3.3 Métodos de cultivo.

3.4 Método de produccién con detalles do confi-
namento e procedemento utilizado para mante-la cali-
dade e garantir unha fonte uniforme do organismo activo.
No caso de cepas mutantes, facilitaranse datos deta-
llados da produccién e o illamento, asi como de calquera
diferencia conecida entre as cepas mutantes e as cepas
silvestres e parentais.

3.5 Composicion do material final do organismo
activo, é dicir, natureza, pureza, identidade, propiedades
e contido de calquera impureza ou organismo estrafio.

3.6 Métodos para evita-la contaminacion e a perda
de virulencia do cultivo patron.

3.7 Procedementos de xestion de residuos.

IV. Meétodos de detecciodn e identificacion:

4.1 Meétodos de determinacion da presencia e iden-
tidade do organismo.

4.2 Meétodos de determinacién da identidade e
pureza do cultivo patrén a partir do cal se producen
os lotes e se obtefien os resultados, incluida informacién
sobre a variabilidade.

4.3 Métodos utilizados para demostra-la pureza
microbioléxica do producto final e o control dos con-
taminantes nun nivel aceptable, resultados obtidos e
informacioén sobre a variabilidade.
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4.4 Meétodos utilizados para demostrar que o axente
activo esta exento de contaminacién por patdxenos
humanos e de mamiferos, incluidos, no caso de pro-
tozoos e fungos, os efectos da temperatura (a 35 .°C
e a outras temperaturas pertinentes).

45 Meétodos para determina-los residuos viables ou
non viables (por exemplo, toxinas) nos productos tra-
tados, alimentos, pensos, fluidos e tecidos corporais
humanos ou de animais, solo, auga e aire, cando proceda.

V. Propiedades bioléxicas do organismo:

5.1 Historia do organismo e a sua utilizacion, incluin-
do ata onde se cofieza a sUa historia natural xeral e,
se procede, a suUa distribucion xeogréfica.

5.2 Relacidons con patéxenos de vertebrados, inver-
tebrados, vexetais ou outros organismos.

5.3 Efectos sobre o organismo 6 que se destina.
Patoxenicidade ou tipo de antagonismo cara 6 hospe-
dador. Daranse detalles do rango de especificidade para
o hospedador.

5.4 Transmisibilidade, dose infectiva e modo de
accion, incluida informacion sobre a presencia, ausencia
ou producciéon de toxinas, xunto con informacién sobre
a natureza, identidade, estructura quimica, estabilidade
e actividade destas, cando proceda.

5.5 Posibles efectos sobre organismos distintos 6
organismo 6 que se destina relacionados estreitamente
con el, incluidas infectividade, patoxenicidade e trans-
misibilidade.

5.6 Transmisibilidade a organismos distintos 6 orga-
nismo 6 que se destina.

5.7 Calquera outro efecto bioléxico sobre organis-
mos distintos 6 organismo 6 que se destina, cando se
use de forma adecuada.

5.8 Infectividade e estabilidade fisica cando se use
de forma adecuada.

5.9 Estabilidade xenética nas condiciéns ambientais
do uso proposto.

5.10 Calquera tipo de patoxenicidade e infectivida-
de para o ser humano e os animais en condiciéns de
inmunosupresion.

5.11 Patoxenicidade e infectividade para parasitos
ou predadores conecidos das especies 6s que se destina.

VI. Efectividade e usos previstos:

6.1 Organismos nocivos controlados e materiais,
substancias, organismos ou productos que deben tra-
tarse ou protexerse.

6.2 Usos previstos, por exemplo, insecticida, desin-
fectante, biocida antiincrustante, etc.

6.3 Informacién ou observaciéns sobre efectos cola-
terais indesexados ou indesexables.

6.4 Informacidon sobre aparicidon ou posible apari-
cion de desenvolvemento de resistencia e posibles estra-
texias para facerlle fronte.

6.5 Efectos nos organismos 6s que se destina.

6.6 Categoria de usuario.

VIl. Estudios toxicoléxicos e metabdlicos:

7.1 Toxicidade aguda.—Nos casos en que non sexa
apropiada unha dose Unica, farase unha serie de ensaios
de avaliacién para detecta-los axentes de elevada toxi-
cidade e a sua infectividade.

1) Oral;

2) dérmica;

3) porinhalacion;

4) irritacion cutanea e, se é necesario, ocular;

5) sensibilizacion cutanea e, se é necesario, respi-
ratoria; e,

6) en caso de virus e viroides, estudios en cultivos
celulares utilizando virus infecciosos purificados e cul-

tivos celulares primarios de células de mamiferos, aves
e peixes.

7.2 Toxicidade subcrénica.—Estudio de noventa
dias, duas especies, unha de roedor e outra de non
roedor.

1) Administracion oral;

2) outras vias (inhalacién, dérmica) cando proce-
da; e,

3) no caso de virus e viroides, ensaios de infecti-
vidade realizados mediante bioensaio ou nun cultivo celu-
lar adecuado, polo menos, sete dias trala administracién
6s animais de proba.

7.3 Toxicidade crénica.—Duas especies, unha de
roedor e outra doutro mamifero, por administracién oral
agas que haxa outra via mais adecuada.

7.4 Estudio de carcinoxenicidade.—Pode combinar-
se cos estudios do punto 7.3. Un roedor e outro mami-
fero.

7.5 Estudios de xenotoxicidade.—Tal como se espe-
cifica no numero 6.6 do punto VI do anexo IlA.

7.6 Toxicidade para a reproduccion:

Ensaio de teratoxenicidade: Coello e unha especie
de roedor.

Estudio de fertilidade: Unha especie, minimo duas
xeracions, macho e femia.

7.7 Estudios do metabolismo.—Toxicocinética basi-
ca, absorcion (incluida a absorcion dérmica), distribucion
e excrecion en mamiferos, incluida a elucidacién das
vias metabdlicas.

7.8 Estudios de neurotoxicidade esixidos cando
haxa calquera indicacidon de actividade anticolinestera-
sica ou outros efectos neurotéxicos. Cando proceda,
faranse ensaios de neurotoxicidade retardada utilizando
galinas adultas.

7.9 Estudios de inmunotoxicidade, por exemplo,
alerxenicidade.

7.10 Estudios de exposicion accidental: Esixidos
cando a substancia activa se encontre en productos que
vaian usarse en sitios onde se preparen, consuman ou
almacenen alimentos ou pensos e onde o gando ou os
animais domésticos poidan estar expostos a zonas ou
materiais tratados.

7.11 Datos de exposiciéon humana, incluidos:

1) Datos médicos en forma andnima (se se dispén
deles);

2) rexistros de saude e datos de vixilancia médica
do persoal da instalacion de fabricacion (se se dispdn
deles);

3) datos epidemioldxicos (se se dispon deles);

4) datos de accidentes de intoxicacion;

b) diagndsticos de intoxicacion (signos e sintomas),
incluidos pormenores de probas analiticas;

6) tratamento proposto para a intoxicacién e prog-
nostico.

7.12 Resumo de toxicoloxia nos mamiferos: Con-
clusiéons (incluidos NOAEL, NOEL e, se procede, IDA),
avaliacién global de tddolos datos toxicoldxicos, patoxé-
nicos e de infectividade e de calquera outra informacion
referente 6 organismo activo. Incluirase un resumo de
suxestions de medidas de proteccidon do usuario, cando
sexa posible.

VIll. Estudios ecotoxicoldxicos:

8.1 Toxicidade aguda en peixes.

8.2 Toxicidade aguda en «Daphnia magnan.

8.3 Efectos no crecemento das algas (ensaio de
inhibicion).

8.4 Toxicidade aguda noutro organismo non acua-
tico distinto do organismo 6 que se destina.
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8.5 Patoxenicidade e infectividade en abellas e
mifiocas.

8.6 Toxicidade aguda ou patoxenicidade e infecti-
vidade noutros organismos distintos 6 organismo 6 que
se destina que se consideren en situaciéon de risco.

8.7 Efectos, se os houber, noutras especies de fauna
e flora.

8.8 Cando se produzan toxinas, facilitaranse os
datos indicados nos puntos 7.1 a 7.5 do punto VIl do
anexo llIA.

Alcance e comportamento no ambiente.

8.9 Dispersion, mobilidade, multiplicaciéon e persis-
tencia en aire, solo e auga.

8.10 Cando se produzan toxinas, facilitaranse os
datos indicados nos puntos 7.6 a 7.8 do punto VIl do
anexo llIA.

IX. Medidas necesarias para a proteccion do ser
humano, os organismos distintos do organismo 6 que
se destina e o ambiente:

9.1 Meétodos e precaucions que deben tomarse para
o almacenamento, manexo, transporte e utilizacién, ou
en caso de incendio ou outro accidente probable.

9.2 Calquera circunstancia ou situacion do ambien-
te en que non deba usarse o organismo activo.

9.3 Posibilidade de transforma-lo organismo en non
infeccioso e calquera método para facelo.

9.4 Consecuencias da contaminacion do aire, o solo
e a auga, en particular, a auga potable.

9.5 Medidas de emerxencia en caso de accidente.

9.6 Procedementos de xestion de residuos do orga-
nismo activo, incluidas as caracteristicas do lixiviado na
zona de eliminacion.

9.7 Posibilidade de destruccidn ou descontamina-
cion trala liberaciéon en aire, auga, solo ou outros, cando
proceda.

X. Clasificacién e etiquetaxe:

Propostas de clasificacién nun dos grupos de risco
propostos no artigo 3 do Real decreto 664/1997, do
12 de maio, sobre a proteccién dos traballadores contra
os riscos relacionados coa exposicién a axentes bioldxi-
cos durante o traballo, con xustificacion da proposta,
xunto con indicaciéns da necesidade de que os produc-
tos mostren o signo de perigo bioldxico que aparece
no anexo lll do citado real decreto, sobre a proteccion
dos traballadores contra os riscos relacionados coa expo-
sicidén a axentes bioléxicos durante o traballo.

Xl. Resumo e avaliacion de II-X.

ANEXO IVB

Documentacidén para os biocidas
FUNGOS, MICROORGANISMOS E VIRUS

1. A documentacion sobre biocidas deberéa respon-
der polo menos a tdédolos puntos mencionados na
seguinte lista, «Requisitos da documentaciéon». As res-
postas deberan apoiarse en datos. Os requisitos da docu-
mentacion deberan estar & altura dos avances técnicos.

2. Non se facilitard informacién que non resulte
necesaria debido 6 caracter do biocida ou das suas uti-
lizacidns propostas. O mesmo ocorrerd cando non sexa
cientificamente necesario nin tecnicamente posible faci-
lita-la informacién. En tales casos debera presentarse
unha comunicacién aceptable & autoridade competente.
Esta xustificacion podera se-la existencia dunha formu-
lacion marco a que o solicitante tefia o dereito de acce-
der.

3. A informacién poderd obterse a partir dos datos
existentes cando se presente unha xustificaciéon acep-

table & autoridade competente. En particular, e sempre
que sexa posible, co fin de reducir 6 minimo os ensaios
con animais, deberian aplicarse as disposiciéns contidas
no Real decreto 1078/1993, do 2 de xullo, polo que
se aproba o Regulamento sobre clasificacién, envasa-
mento e etiquetaxe de preparados perigosos.

Requisitos da documentacion

I. Solicitante.

II. Identificacién e composicion do biocida.

lll. Propiedades técnicas do biocida e calquera pro-
piedade biocida complementaria das do organismo ac-
tivo.

IV. Meétodos de identificacion e analise do biocida.

V. Usos previstos do producto e eficacia nestes
usos.

VI. Datos toxicoloéxicos do biocida (adicionais 6s do
organismo activo).

VIl. Datos ecotoxicoldxicos do biocida (adicionais 6s
do organismo activo).

VIIl. Medidas que deben tomarse para a proteccion
do ser humano, os animais e o ambiente.

IX. Clasificacidon, envasamento e etiquetaxe do bio-
cida.

X. Resumo de II-IX.

Os puntos anteriores deberan ir apoiados polos datos
seguintes:

I. Solicitante:

1.1 Nome, apelidos, enderezo, etc. ) _
- 1.2 Fabricante do biocida e do organismo activo,
incluida situacién da instalacion.

Il. Identificacion do biocida:

2.1 Denominacién comercial ou denominacién
comercial proposta, asi como numero de codigo de expe-
rimentaciéon do fabricante do biocida, cando proceda.

2.2 Declaracién detallada sobre a composicion
cuantitativa e cualitativa do biocida, por exemplo, orga-
nismos activos, componentes inertes, organismos estra-
nos, etc.

2.3 Estado fisico e natureza do biocida, por exem-
plo, concentrado emulsionable, po mollable, etc.

2.4 Concentracion do organismo activo no material
utilizado.

lll. Propiedades técnicas e bioléxicas:

3.1 Aspecto (cor e olor).

3.2 Almacenamento: estabilidade e prazo de vali-
dez. Efectos da temperatura, método de envasado e
almacenamento, etc., sobre o mantemento da actividade
bioldxica.

3.3 Meétodos de determinacion da estabilidade de
almacenamento e do prazo de validez.

3.4 Caracteristicas técnicas do biocida:

1 Mollabilidade.

2 Formaciéon de escuma persistente.

3 Suspensibilidade e estabilidade da suspen-
4

Proba de cribo humido e proba de cribo seco.

3.4.5 Granulometria, contido de po/finos, dureza e
friabilidade.

3.4.6 En caso de granulos, proba de cribo e indi-
cacion da distribuciéon en peso dos granulos, polo menos
nas fraccions con tamanos de particulas superiores a
1 milimetro.

3.4.7 Contido de substancia activa nas particulas
do cebo, granulos ou material tratado.

3.4.8 Emulsionabilidade, reemulsionabilidade e
estabilidade da emulsion.
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3.4.9 Fluidez, capacidade de vertedura e pulveru-
lencia.

3.5 Compatibilidade fisicoquimica con outros pro-
ductos, incluidos outros biocidas cos que vaia autorizarse
0 seu uso.

3.6 Poder mollante, adherencia e distribucién trala
aplicacion.

3.7 Todo cambio das propiedades bioldxicas do
organismo como resultado da formulacién e, en parti-
cular, cambios na patoxenicidade ou infectividade.

IV. Meétodo de identificacion e analise:

4.1 Meétodos analiticos para determina-la composi-
cion do biocida.

4.2 Meétodos de determinacion de residuos (por
exemplo, bioensaio).

4.3 Meétodos utilizados para demostra-la pureza
microbioldxica do biocida.

4.4 Meétodos utilizados para demostrar que o bio-
cida se encontra libre de calquera patdoxeno para o ser
humano ou os mamiferos ou, se fose necesario, de
patéxenos nocivos para os organismos distintos dos
organismos obxectivo e o ambiente.

45 Técnicas utilizadas para garantir un producto
uniforme e métodos de ensaio para a sia normalizacion.

V. Usos previstos e eficacia nestes usos:

5.1 Uso.—Tipo de producto (por exemplo, protector
para a madeira, insecticida, etc.)

5.2 Detalles do uso previsto, por exemplo, tipos de
organismo nocivo controlado, materiais que se van tratar,
etc.

5.3 Taxa de aplicacién.

5.4 Cando sexa necesario, & luz dos resultados dos
ensaios, calquera circunstancia especifica ou condicions
ambientais nas que o producto pode ou non pode usarse.

5.5 Meétodo de aplicacion.

5.6 Numero e ritmo das aplicaciéns.

5.7 Instrucciéns de uso propostas. Datos sobre a
eficacia

5.8 Ensaios preliminares orientados a determina-la
concentracion.

5.9 Experimentacion en campo.

5.10 Informacién sobre o posible desenvolvemento
de resistencias.

5.11 Efectos sobre a calidade dos materiais ou pro-
ductos tratados.

VI. Informacion sobre a toxicidade complementaria
a esixida para o organismo activo:

6.1 Dose oral Unica.
Dose percutanea unica.
Inhalacion.
Irritacion cutdnea e, cando proceda, ocular.
. Sensibilizacion cutanea.
6. Datos toxicoléxicos disponibles relativos 4&s
substancias non activas.
6.7 Exposicion do aplicador.

o000
O WN

6.7.1 Absorcién percutanea ou inhalacién, segundo
a formulaciéon e o método de aplicacién.

6.7.2 Exposicion probable do aplicador en condi-
cions de campo, incluido, se é o caso, a analise cuan-
titativa da dita exposicion.

VIl. Informacién sobre a ecotoxicidade complemen-
taria 4 esixida para o organismo activo:

7.1 Observacions sobre efectos colaterais indesexa-
dos ou indesexables, por exemplo, en organismos bene-
ficiosos ou outros organismos distintos dos organismos
6s que se destina ou persistencia no ambiente.

~ VIll. Medidas que deben adoptarse para a protec-
cion do ser humano, os organismos distintos do orga-
nismo oque se destina e o ambiente:

8.1 Métodos recomendados e precauciéons respecto
6 manexo, almacenamento, transporte e utilizacion.

8.2 Prazos de seguridade, periodo de supresion
necesario ou outras precaucions para proteccion do ser
humano ou os animais.

8.3 Medidas de emerxencia en caso de accidente.

8.4 Procedementos de destruccion ou descontami-
nacion do biocida e dos seus envases.

IX. Clasificacion, envasamento e etiquetaxe:

9.1 Propostas, que inclian argumentos xustificati-
vos, de clasificacidon, envasamento e etiquetaxe.

1.° Respecto ds compofientes non bioléxicos do
producto consonte o Real decreto 1078/1993, do 2
de xullo, polo que se aproba o Regulamento sobre cla-
sificacion, envasamento e etiquetaxe de preparados peri-
gosos:

a) Simbolo de perigo.

b) Indicaciéns de perigo.

c) Frases tipo relativas 6s riscos.

d) Frases tipo relativas & seguridade.

2.° Respecto & etiquetaxe dos organismos activos
co grupo de risco adecuado, tal e como figura no artigo 3
do Real decreto 664/1997, do 12 de maio, sobre a
proteccién dos traballadores contra os riscos relaciona-
dos coa exposicidn a axentes bioldxicos durante o tra-
ballo, xunto co signo de perigo bioléxico que figura no
real decreto, se procede.

9.2 Envase (tipo, materiais, tamafo, etc.), compa-
tibilidade do preparado cos materiais de envasamento
propostos.

9.3 Mostras do envase proposto.

X. Resumo de II-IX.

ANEXO V

Tipos e descricion dos biocidas a que se refire a letra
a) do artigo 2 deste real decreto

Excliense destes tipos de productos os regulados
polas suas regulamentacidons especificas mencionadas
no punto 2 do artigo 1 deste real decreto.

Grupo principal 1: Desinfectantes e biocidas xerais:

Estes tipos de productos exclien os productos de
limpeza que non perseguen un efecto biocida, incluidos
os deterxentes liquidos e en po e productos similares.

Tipo de producto 1.—Biocidas para a hixiene humana:
Os productos deste grupo son os biocidas empregados
con fins de hixiene humana.

Tipo de producto 2.—Desinfectantes utilizados nos
ambitos da vida privada e da saude publica e outros
biocidas: Productos empregados para a desinfeccion do
aire, superficies, materiais, equipos e mobles que non
se utilicen en contacto directo con alimentos ou pensos
en zonas da esfera privada, publica e industrial, incluidos
os hospitais, asi como os productos empregados como
alguicidas.

As zonas de utilizaciéon inclien, entre outras, as pis-
cinas, acuarios, augas de bano e outras; sistemas de
aire acondicionado; paredes e pisos de centros sanitarios
e outras institucidns; retretes quimicos, augas residuais,
desperdicios de hospitais, terra ou outros substratos (nas
areas de xogos).
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Tipo de producto 3.—Biocidas para a hixiene vete-
rinaria: Os productos deste grupo son os biocidas empre-
gados con fins de hixiene veterinaria, incluidos os pro-
ductos empregados nas zonas en que se aloxan, man-
tenen ou transportan animais.

Tipo de producto 4.—Desinfectantes para as super-
ficies que estan en contacto con alimentos e pensos:
Productos empregados na desinfeccion de equipos, reci-
pientes, utensilios para consumo, superficies ou tubaxes
relacionadas coa produccién, transporte, almacenamen-
to ou consumo de alimentos, pensos ou bebidas (incluida
a auga potable) para seres humanos ou animais.

Tipo de producto 5.—Desinfectantes para auga pota-
ble: Productos empregados para a desinfeccion da auga
potable (tanto para seres humanos como para animais).

Grupo principal 2: Conservantes:

Tipo de producto 6.—Conservantes para productos
envasados: Productos para a conservacion de productos
elaborados que non sexan alimentos ou pensos, dentro
de recipientes, mediante o control da deterioracion
microbiana co fin de prolonga-la sta vida util.

Tipo de producto 7.—Conservantes para peliculas:
Productos empregados para a conservaciéon de peliculas
ou recubrimentos mediante o control da deterioracion
microbiana co fin de protexe-las propiedades iniciais da
superficie dos materiais ou obxectos como pinturas, plas-
ticos, seladores, adhesivos murais, cubertas, papeis,
obras de arte.

Tipo de producto 8.—Protectores para madeiras: Pro-
ductos empregados para a proteccion da madeira, desde
a fase do serradoiro inclusive, ou os productos derivados
da madeira, mediante o control dos organismos que des-
trien ou alteran a madeira.

Incliense neste tipo de productos tanto os de caracter
preventivo como curativo.

Tipo de producto 9.—Protectores de fibras, coiro, cau-
cho e materiais polimerizados: Productos empregados
para a conservacion de materiais fibrosos ou polime-
rizados, como os productos de coiro, caucho, papel ou
téxtiles e a goma mediante o control da deterioraciéon
microbiana.

Tipo de producto 10.—Protectores de pedra: Produc-
tos empregados para a conservacion e tratamento repa-
rador dos materiais de pedra ou outros materiais de cons-
truccidn distintos da madeira mediante o control da dete-
rioracién microbiana e a afectacion por algas.

Tipo de producto 11.—Protectores para liquidos utili-
zados en sistemas de refrixeracion e en procesos indus-
triais: Productos empregados para a conservacion da auga
ou outros liquidos utilizados en sistemas de refrixeracion
e de elaboracién industrial mediante o control dos orga-
nismos nocivos, como microbios, algas e moluscos.

Non se inclien neste tipo de productos os empre-
gados para a conservacion da auga potable.

Tipo de producto 12.—Productos antimofo: Productos
empregados para a prevencién ou o control da proli-
feracion de mofos sobre os materiais, equipos e estruc-
turas utilizados en procesos industriais, por exemplo
sobre a madeira e polpa de papel, estratos de area porosa
na extraccion de petrdleo.

Tipo de producto 13.—Protectores de liquidos de
metalisteria: Productos empregados para a conservacion
dos liquidos de metalisteria mediante o control da dete-
rioracion microbiana.

Grupo principal 3: Praguicidas:

Tipo de producto 14.—Rodenticidas: Productos
empregados para o control dos ratos, ratas ou outros
roedores.

Tipo de producto 15.—Avicidas: Productos emprega-
dos para o control das aves.

Tipo de producto 16.—Molusquicidas: Productos
empregados para o control dos moluscos.

Tipo de producto 17.—Piscicidas: Productos empre-
gados para o control dos peixes; excliense destes pro-
ductos os empregados para trata-las enfermidades dos
peixes.

Tipo de producto 18.—Insecticidas, acaricidas e pro-
ductos para controlar outros artropodos: Productos
empregados para o control dos artrépodos (insectos,
aracnidos, crustaceos, etc.).

Tipo de producto 19.—Repelentes e atraentes: Pro-
ductos empregados para o control dos organismos noci-
vos (invertebrados como as pulgas; vertebrados como
as aves) mediante repulsion ou atraccion, incluidos os
empregados, directa ou indirectamente, para a hixiene
veterinaria ou humana.

Grupo principal 4: Outros biocidas:

Tipo de producto 20.—Conservantes para alimentos
ou pensos: Productos empregados para a conservacion
de alimentos ou de pensos mediante o control dos orga-
Nnismos nocivos.

Tipo de producto 21.—Productos antiincrustantes:
Productos empregados para o control da fixaciéon e cre-
cemento de organismos incrustantes (microbios ou for-
mas superiores de especies animais ou vexetais) en bar-
cos, equipos de acuicultura ou outras estructuras acua-
ticas.

Tipo de producto 22.—Liquidos para embalsamamen-
to e taxidermia: Productos empregados para a desin-
feccién e conservacion de caddveres animais ou huma-
nos ou de parte deles.

Tipo de producto 23.—Control doutros vertebrados:
Productos empregados para o control dos parasitos.

ANEXO VI

Principios comtns para a avaliaciéon do risco
dos biocidas

CoNTIDO
Definicions:

Intro_dupci(')n.
Avaliacion.

Principios xerais.
Efectos no ser humano.
Efectos nos animais.
Efectos no ambiente.
Efectos inaceptables.
Eficacia.

Resumo.

Adopcién de decisions:

Principios xerais.
Efectos no ser humano.
Efectos nos animais.
Efectos no ambiente.
Efectos inaceptables.
Eficacia.

Resumo.

Integracioén xeral das conclusions.
Definicions

a) Identificacion dos perigos: Identificacion dos efec-
tos indesexables que un biocida é intrinsecamente capaz
de provocar.

b) Avaliacion da relacién dose (concentracion) res-
posta (efecto): Estimacion da relacion entre a dose, ou
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nivel de exposicién, dunha substancia activa ou unha
substancia de posible risco contida no biocida e a inci-
dencia e a gravidade do efecto.

c) Avaliacion da exposicion: Céalculo das concentra-
ciéns ou doses &s cales estdn ou poden estar expostas
as poboaciéns humanas, animais ou os compartimentos
do ambiente, resultado da determinacién das emisiéns,
vias de transferencia e taxas de movemento dunha subs-
tancia activa ou de posible risco contida nun biocida
e da sua transformaciéon ou degradacion.

d) Caracterizacién do risco: Estimacion da inciden-
cia e gravidade dos efectos adversos probables nunha
poboacién humana, animais ou compartimentos do
ambiente, debidos & exposicion real ou prevista a cal-
quera substancia activa ou de posible risco contida nun
biocida; pode inclui-la «estimaciéon do risco», é dicir, a
cuantificacién desa probabilidade.

e) Ambiente: A auga, mesmo os sedimentos, o aire,
a terra, as especies da fauna, a flora silvestre e tédalas
interrelaciéns entre elas, asi como as relacions entre
todos eles e calquera organismo vivo.

Introduccion

1. Este anexo establece os principios para garantir
que as avaliacions efectuadas e as decisidns adoptadas
por un Estado membro acerca da autorizaciéon dun bio-
cida que sexa un preparado quimico dean lugar a un
alto grao harmonizado de proteccion para o ser humano,
os animais ou o ambiente, consonte a alinea b) do punto 1
do artigo 5 deste real decreto.

2. Con obxecto de garantir un alto grao harmoni-
zado de proteccion da saude humana e animal e do
ambiente, deberd definirse calquera risco derivado do
emprego do biocida. Para iso debera efectuarse unha
avaliacion do risco co fin de determina-la aceptabilidade
ou non de todo risco, detectado na utilizacion normal
prevista do biocida. Isto farase mediante a avaliacion
dos riscos asociados con cada un dos compofientes per-
tinentes do biocida.

3. Sempre debera efectuarse unha avaliacién do ris-
co da substancia ou substancias activas presentes no
biocida. Isto, terase efectuado xa para os efectos dos
anexos |, IA ou IB. Esta avaliacién do risco debera com-
porta-la identificacidon dos perigos e, segundo correspon-
da, a avaliacién da relacién dose (concentracién)-respos-
ta (efecto), avaliacion da exposicion e caracterizacion
do risco. Cando non poida realizarse unha avaliacion
cuantitativa do risco, efectuarase unha avaliacidon cua-
litativa.

4. Realizaranse tamén avaliacions do risco, do mes-
mo modo que se describe anteriormente, de toda outra
substancia de posible risco presente no biocida, cando
sexa pertinente segundo a utilizacidon do biocida.

5. Para levar a cabo a avaliacion do risco debe dis-
poferse dunha serie de datos que se especifican nos
anexo I, lll e IV. Estes datos son flexibles segundo o
tipo de producto e os riscos asociados, tendo en conta
a gran variedade de tipos de producto. Os datos minimos
esixidos serdn os necesarios para levar a cabo unha ava-
liacién adecuada do risco. Os estados membros deberan
tomar debidamente en conta os requisitos dos artigos
12 e 13 deste real decreto, co fin de evitar duplicacions
na presentacion de datos. Non obstante, o conxunto
minimo de datos esixidos para unha substancia activa
de calquera tipo de biocida seran os establecidos no
anexo VIIA do Real decreto 363/1995, do 10 de marzo,
polo que se aproba o Regulamento sobre notificacion
de substancias novas e clasificacion, envasamento e eti-
quetaxe de substancias perigosas; estes datos teranse
presentado e avaliado xa como parte da avaliacion do
risco necesaria para que a substancia activa figure nos

anexos |, IA ou IB deste real decreto. Poderdn tamén
esixirse datos sobre substancias de posible risco pre-
sentes nun biocida.

6. Osresultados das avaliaciéons do risco efectuadas
sobre unha substancia activa e sobre unha substancia
de posible risco presente no biocida integrararanse para
elaborar,unha avaliacién global do biocida como tal.

7. O efectuar avaliacidons e adoptar decisidons acerca
da autorizacion dun biocida, o Estado membro debera:

a) Ter en conta outras informacions cientificas ou
técnicas pertinentes de que dispofia con respecto as
propiedades do biocida, os seus compofientes, meta-
bolitos ou residuos.

b) Avaliar, cando proceda, as xustificacions presen-
tadas polo solicitante pola non presentacion de deter-
minados datos.

8. A autoridade competente deberd cumpri-los
requisitos de recofiecemento mutuo establecidos nos
puntos 1, 2 e b do artigo 4 deste real decreto.

9. E sabido que moitos biocidas presentan moi lixei-
ras diferencias en canto & sia composicion, e iso debe
terse en conta 6 examina-los expedientes. O concepto
de «formulacién marco» é pertinente neste punto.

10. E sabido que se considera que determinados
biocidas s6 presentan un risco baixo; estes biocidas, mes-
mo observando os requisitos deste anexo, estan suxeitos
a un procedemento simplificado, que se especifica no
artigo 3 deste real decreto.

11. A aplicacidon destes principios comuns permi-
tiralle & autoridade competente pronunciarse sobre a
autorizacién dun biocida, autorizacién que podera estar
suxeita a restriccions de uso ou a outras condiciéns.
En determinados casos, a autoridade competente podera
solicitar datos complementarios antes de adopta-la deci-
sién sobre a autorizacion.

12. Durante o proceso de avaliacidon e adopcion da
decision, os estados membros e os solicitantes colabo-
raran co fin de resolver con rapidez calquera cuestion
solicitada acerca dos datos requiridos, determinar con
prontitude a necesidade de realizar estudios complemen-
tarios, modificar algunha das condiciéns propostas para
a utilizacién do biocida, ou modifica-la sla natureza ou
composicion para garanti-lo pleno cumprimento dos
requisitos deste anexo ou deste real decreto. A carga
administrativa, en particular para as pequenas e media-
nas empresas (PEME), debera manterse 6 minimo nece-
sario sen prexudica-lo nivel de proteccién requirido para
o ser humano, os animais e o ambiente.

13. As opinidons da autoridade competente durante
o proceso de avaliaciéon e decisiéon deberdn basearse
en principios cientificos, preferiblemente recofecidos na
esfera internacional, e contar co asesoramento de ex-
pertos.

Avaliacion

Principios xerais:

14. A autoridade competente comprobard se os
datos que lles sexan presentados para avala-la solicitude
de autorizaciéon dun biocida son completos e de calidade
cientifica global. Trala aceptacion destes datos, a auto-
ridade competente utilizaraos para realizar unha avalia-
cion do risco baseada no uso proposto do biocida.

15. Sempre debera realizarse unha avaliacion do
risco da substancia activa presente no biocida. Se existen
ademais no biocida substancias de posible risco, debera
realizarse unha avaliaciéon do risco para cada unha delas.
Esta avaliacién debera cubri-la utilizacién normal prevista
do biocida, ademais do caso realista mais desfavorable,
incluido todo aspecto pertinente de produccion e eli-
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minacién, tanto do biocida en si como de calquera mate-
rial tratado con el.

16. Para cada substancia activa e cada substancia
de posible risco presente no biocida, a avaliaciéon do
risco debera comprender unha identificacion dos perigos
e, de ser posible, o establecemento de niveis adecuados
sen efecto adverso observado (NOAEL). Incluird tamén,
se é o caso, unha avaliacién da relacion dose (concen-
tracion) resposta (efecto), unha avaliacion da exposicion
e unha caracterizaciéon do risco.

17. Deberéan integrarse os resultados obtidos a par-
tir dunha comparaciéon da exposicién co nivel de con-
centracion de efecto nulo para cada unha das substan-
cias activas e substancias de posible risco co fin de obter
unha avaliacidon global do risco do biocida. Se non se
dispén de resultados cuantitativos, integraranse de
maneira similar os resultados das avaliaciéns cualitativas.

18. A avaliacién do risco determinara:

a) Orisco para o ser humano e os animais.

b) O risco para o ambiente.

c) As medidas necesarias para a proteccion do ser
humano, os animais e o ambiente durante o uso normal
do biocida e no caso mais desfavorable.

19. En certos casos podera decidirse que é nece-
sario disponer de mais datos para poder concluir unha
avaliacién do risco. Os eventuais datos complementarios
solicitados serdn os minimos necesarios para completa-la
dita avaliacion do risco.

Efectos no ser humano:

20. A avaliacion do risco debera ter en conta os
seguintes posibles efectos derivados do uso do biocida
e da poboacién que pode estar exposta.

21. Os efectos antes citados derivanse das propie-
dades da substancia activa e de calquera substancia de
posible risco presente no biocida. Estes efectos son: toxi-
cidade aguda e cronica; irritacion; corrosividade; sensi-
bilizacién; toxicidade por doses repetidas; xenotoxicida-
de; carcinoxenicidade; toxicidade para a reproduccion;
neurotoxicidade; calquera outra propiedade especial da
substancia activa ou de posible risco; outros efectos deri-
vados das propiedades fisicoquimicas.

22. As poboacidns antes citadas son: usuarios pro-
fesionais; usuarios non profesionais; poboaciéon humana
exposta indirectamente via ambiente.

23. A identificaciéon do risco estudiard as propie-
dades e posibles efectos adversos da substancia activa
e de calquera substancia de posible risco presente no
biocida. Se, a consecuencia da avaliacién, o biocida se
clasifica consonte os requisitos do artigo 19 deste real
decreto, requirirase unha avaliaciéon da relaciéon dose
(concentracion) resposta (efecto), unha avaliacion da
exposicion e unha caracterizaciéon do risco.

24. Nos casos en que se realizasen as probas corres-
pondentes da identificacidn dos perigos en relacién con
determinado posible efecto dunha substancia activa ou
substancia de posible risco presente nun biocida, sen
que os resultados levasen a clasificacién do biocida, non
serd necesario realiza-la caracterizacién do risco en rela-
cion co dito efecto a non ser que se dean outros motivos
razoables de preocupacion, por exemplo, efectos adver-
sos sobre o ambiente ou residuos inaceptables.

25. A autoridade competente aplicara os puntos 26
a 29 6 realizar unha avaliacion da relacion dose (con-
centracion) resposta (efecto) dunha substancia activa ou
de posible risco presente nun biocida.

26. Avaliarase a relacion entre dose e resposta para
cada substancia activa ou substancia de posible risco,
polo que respecta & toxicidade por doses repetidas e
a toxicidade para a reproduccion, e, cando sexa posible,
atoparase o NOAEL (nivel sen efecto adverso observado).

Se non é posible determina-lo NOAEL, atoparase o
LOAEL (nivel mais baixo de efecto adverso observado).

27. No que respecta a toxicidade aguda, a corro-
sividade e a irritacion, non adoita ser posible establecer
un NOAEL ou un LOAEL baseandose nos resultados dos
ensaios realizados consonte os requisitos deste real
decreto. Para a toxicidade aguda calcularanse os valores
DL50 (dose letal mediana) ou CL50 (concentracion letal
mediana) ou, cando se utilizase o procedemento de dose
fixa, a dose discriminante. En canto 6s demais efectos,
serd suficiente determinar se a substancia activa ou subs-
tancia de posible risco ten unha capacidade intrinseca
de causar eses efectos durante a utilizacion do producto.

28. No que se refire & xenotoxicidade e a carcinoxe-
nicidade, abondara con determinar se a substancia activa
ou substancia de posible risco ten unha capacidade
intrinseca de causar eses efectos durante o uso do bio-
cida. Non obstante, se pode demostrarse que unha subs-
tancia activa ou substancia de posible risco identificada
como carcindxeno non é xenotdxica, serda adecuado
determinar un NOAEL ou LOAEL como se describe no
punto 26.

29. Con respecto a sensibilizacion cutanea e res-
piratoria, 6 non haber consenso sobre a posibilidade de
determinar unha dose concentracién por debaixo da cal
é pouco probable que haxa efectos adversos nun suxeito
xa sensibilizado a unha substancia dada, abondara con
avaliar se a substancia activa ou de posible risco ten
a capacidade intrinseca de causar eses efectos durante
a utilizacion do biocida.

30. Cando existan datos sobre toxicidade resultan-
tes de observaciéns de exposicién do ser humano, como
os datos procedentes da fabricacién, centros de intoxi-
cacions ou de estudios de epidemioloxia, prestarase
especial atencién 6s ditos datos 6 realiza-la avaliacion
de risco.

31. Farase unha avaliaciéon da exposiciéon en cada
unha das poboaciéns humanas (usuarios profesionais,
usuarios non profesionais e poboacién exposta indirec-
tamente via ambiente) nas que hai ou é razoable supofier
que habera unha exposicion 6 biocida. O obxectivo da
avaliacidon serd o cdélculo cuantitativo ou cualitativo da
dose/concentracidon de cada substancia activa ou subs-
tancia de posible risco & que a poboacién esta ou pode
estar exposta durante o uso do biocida.

32. A avaliacién da exposicidon basearase na infor-
macién do expediente técnico proporcionado de con-
formidade co artigo 8 deste real decreto e en calquera
outra informacién dispofiible e pertinente. Teranse en
conta, en particular, segundo convefia: Os datos de expo-
sicion medidos de forma adecuada; a forma en que se
comercializa o producto; o tipo de biocida; o método
e a taxa de aplicacién; as propiedades fisicoquimicas
do producto; as vias probables de exposicidon e o poten-
cial de absorcidn; a frecuencia e duracién da exposicion;
o tipo e tamano das poboacidons especificas expostas
cando se dispofia de tal informacién.

33. Narealizacién da avaliacién da exposicion debe
prestarse atencion especial 6s datos representativos da
exposicién, medidos adecuadamente, de que se dispoina.
Se se aplican métodos de calculo para establece-los
niveis de exposicion deben empregarse modelos ade-
cuados.

Estes modelos deberan:

a) Calcular da mellor maneira posible tédolos pro-
cesos significativos, tendo en conta parametros e supos-
tos realistas.

b) Someterse a unha andlise que tefia en conta posi-
bles elementos de incerteza.

c) Comprobarse de maneira fiable con medicions
realizadas en circunstancias adecuadas & aplicacién do
modelo.

d) Axustarse as condiciéns do campo de utilizacién.
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Deberadn tamén terse en conta os datos pertinentes
do seguimento de substancias de utilizacién e modos
de exposicion analogos ou de propiedades similares.

34. Cando, para algun dos efectos mencionados no
punto 21 se determinase un NOAEL ou LOAEL, a carac-
terizacion do risco comportara a comparacion do NOAEL
ou LOAEL coa avaliacién da dose/concentracion a que
estard exposta a poboacion. Se non pode establecerse
o NOAEL ou LOAEL, efectuarase unha comparacioén cua-
litativa.

Efectos nos animais:

35. Seguindo os mesmos principios pertinentes des-
critos no punto que trata dos efectos no ser humano,
a autoridade competente estudiara o risco que o biocida
presente para os animais.

Efectos no ambiente:

36. A avaliacién de risco deberd ter en conta todo
efecto adverso causado pola utilizacién do biocida en
calquera dos tres compartimentos ambientais, aire, solo,
auga (incluidos os sedimentos) e a biota.

37. A identificacion dos perigos estudiara as pro-
piedades e posibles efectos adversos da substancia acti-
va e substancias de posible risco presente nun biocida.
Se os resultados obtidos levan a clasifica-lo biocida con-
sonte os requisitos deste real decreto, serd necesario
efectua-la avaliacion da relacion dose (concentracion)
resposta (efecto), avaliacion da exposicidon e caracteri-
zacion do risco.

38. Naqgueles casos nos que se realizasen os ensaios
adecuados para a identificacion dos perigos relacionados
cun efecto potencial particular dunha substancia activa
ou substancia de posible risco presente nun biocida, pero
sen ter dado lugar a unha clasificacidon do biocida, non
serd necesario face-la caracterizacion do risco relacio-
nado con este efecto, agds que haxa outros motivos
razoables de alarma. Estes motivos poden derivarse das
propiedades e efectos de calquera substancia activa ou
substancia de posible risco presente nun biocida, en par-
ticular: Os elementos que indiquen un potencial de bioa-
cumulacion; as caracteristicas de persistencia; a forma
da curva toxicidade/tempo no ensaio de ecotoxicidade;
indicacions doutros efectos adversos baseadas nos estu-
dios de toxicidade, por exemplo, clasificacién como xeno-
téxico; datos sobre substancias de estructura analoga;
efectos enddcrinos.

39. Efectuarase unha avaliacion da relacion dose
(concentracion) resposta (efecto) para predici-la concen-
tracion da substancia por debaixo da cal non son de
esperar efectos adversos no compartimento ambiental
de que se trate. A avaliacion realizarase para cada subs-
tancia activa e substancia de posible risco presente nun
biocida. Esta concentracidn conécese como concentra-
cion prevista sen efecto (PNEC). Non obstante, nalgins
casos, pode non ser posible establecer unha PNEC e
habera que facer unha estimacioén cualitativa da relacion
dose (concentracion) resposta (efecto).

40. A PNEC determinarase baseandose nos datos
sobre os efectos nos organismos e os estudios de eco-
toxicidade, presentados como determina o artigo 7 do
presente real decreto. A PNEC calcularase aplicando un
factor de avaliacion ds valores resultantes dos ensaios
con organismos, por exemplo, DL50 (dose letal media-
na), CL50 (concentracion letal mediana), CE50 (concen-
tracion eficaz mediana), CI50 (concentracién que pro-
duce o 50 por 100 de inhibiciéon dun parametro dado,
por exemplo, crecemento), NOEL/C (nivel/concentra-
cion sen efecto observado) ou LOEL/C (nivel/concen-
tracion con minimo efecto observado).

41. Un factor de avaliacion é unha expresién do
grao de incerteza na extrapolacién dos datos dun ensaio

cun numero limitado de especies 6 ambiente real. Por
iso, en xeral, canto mais amplos sexan os datos e maior
a duracion dos ensaios, menor serd o grao de incerteza
e a magnitude do factor de avaliacion.

As especificacions para os factores de avaliacion
deberan elaborarse nas notas relativas & orientacion téc-
nica que, para tal efecto, deberan basearse, en particular,
nas indicacions dadas no artigo 4 e anexo X do Real
decreto 363/1995, do 10 de marzo, polo que se aproba
o Regulamento sobre notificacion de substancias novas
e clasificacidon, envasamento e etiquetaxe de substancias
perigosas.

42. Para cada compartimento ambiental realizarase
unha avaliacion da exposicion para predici-la concen-
tracion que sexa probable encontrar de cada substancia
activa ou de posible risco presente no biocida. Esta con-
centracion conécese como concentraciéon ambiental pre-
vista (PEC). Non obstante, nalgins casos pode non ser
posible establecer unha PEC e habera que facer daquela
unha estimacioén cualitativa da exposicion.

43. SO6 habera que determinar unha PEC ou, cando
sexa necesario, unha estimacion cualitativa da exposi-
ciéon no caso daqueles compartimentos ambientais nos
que se dan ou son razoablemente previsibles emisiéns,
verteduras, eliminacions ou distribuciéns, inclusive cal-
quera contribucién pertinente de material tratado con
biocidas.

44. PEC ou a estimacion cualitativa da exposicion
calcularanse tendo en conta, en particular e cando pro-
ceda: Os datos de exposicion medidos de forma ade-
cuada; a forma de comercializacidon do producto; o tipo
de biocida; o método e a taxa de aplicacién; as pro-
piedades fisicoquimicas; os productos de degrada-
cién/transformacioén; as vias probables de chegada 6s
compartimentos ambientais e potencial de adsor-
cion/desorcién e degradacion; a frecuencia e duracion
da exposicion.

45. Na realizacién da avaliacién da exposicion debe
prestarse atencion especial 6s datos representativos da
exposicion, medidos adecuadamente, de que se dispoina.
Se se aplican métodos de caélculo, para establece-los
niveis de exposicion, deben empregarse modelos ade-
cuados. As caracteristicas dos ditos modelos axustaran-
se ¢ disposto no punto 33. Se é o caso, teranse tamén
en conta, tomados caso por caso, datos pertinentes do
seguimento de substancias de utilizacion e modos de
exposicién analogos ou de propiedades similares.

46. En cada compartimento ambiental dado, a
caracterizacion do risco levara aparellada, na medida do
posible, unha comparaciéon da PEC coa PNEC, de maneira
que poida obterse unha relacién PEC/PNEC.

47. Se non foi posible obte-la relacion PEC/PNEC,
a caracterizacion do risco levara aparellada unha ava-
liacion cualitativa da probabilidade de que ocorra ou poi-
da ocorrer un efecto nas condicidons actuais ou previstas
de exposicion.

Efectos inaceptables:

48. Presentaranse datos & autoridade competente,
que procederd & sua avaliacion, para determinar se o
biocida non causa sufrimento innecesario no seu efecto
sobre os vertebrados obxectivo. Isto comportard unha
avaliacion do mecanismo polo cal se obtén o efecto,
asi como os efectos observados no comportamento e
a saude dos vertebrados ds que se destina; se o efecto
perseguido é a morte do vertebrado obxectivo, deben
avaliarse o tempo necesario para que se produza a devan-
dita morte e as condicidons en que se produce.

49. O Estado membro avaliara, se é o caso, a posi-
bilidade de que o organismo 6 que se destina desenvolva
resistencia a unha substancia activa do biocida.

50. Se houbese indicios da posible presencia de
calquera outro efecto inaceptable, a autoridade compe-
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tente avaliara a posibilidade de que se produzan tales
efectos como, por exemplo, unha reaccion adversa fronte
a fechos e accesorios utilizados coa madeira trala apli-
cacién dun conservador da madeira.

Eficacia:

51. Deben presentarse e avaliarse datos para corro-
bora-las afirmacidns sobre a eficacia do biocida. Os datos
presentados polo solicitante ou en poder da autoridade
competente deben demostra-la eficacia do biocida cos
organismos obxectivos nunha utilizacién normal conson-
te as condicions de autorizacion.

52. Os ensaios efectuaranse de acordo coas direc-
trices comunitarias, se estas son aplicables e se dispdén
delas. Se é o caso, poden seguirse outros métodos que
figuran na seguinte lista. Se existen os correspondentes
datos aceptables de campo, estes poderan seguirse.

a) 1SO, CEN ou outro método de normas interna-
cionais.

b) Método de normas nacionais.

c) Meétodo de normas industriais (aceptadas pola
autoridade competente).

d) Meétodo de normas do fabricante (aceptadas pola
autoridade competente).

e) Datos do propio desenvolvemento do biocida
(aceptados pola autoridade competente);

Resumo:

53. En cada un dos campos en que se realizase
unha avaliacion do risco, é dicir, efectos no ser humano,
0s animais e o ambiente, a autoridade competente inte-
grard os resultados obtidos respecto & substancia activa
cos obtidos respecto a calquera substancia de posible
risco para elaborar unha avaliacion global do biocida
en si. Teranse en conta tédolos posibles efectos sinérxi-
cos das substancias activas e de posible risco do biocida.

54. Paraaqueles biocidas que conteinan mais dunha
substancia activa, combinaranse tamén os efectos adver-
sos para obte-los efectos globais do biocida en si.

Adopcion das decisions

Principios xerais:

55. Sen prexuizo do punto 96, a autoridade com-
petente adoptard a decision relativa & autorizacion de
uso do biocida tras integra-los riscos derivados de cada
substancia activa cos riscos derivados de cada substan-
cia de posible risco presente no biocida. As avaliacions
de risco abarcaran a utilizacién normal do biocida e o
caso realista mais desfavorable, inclusive calquera cues-
tion pertinente de eliminacién tanto do biocida en si
como de calquera material tratado con el.

56. O adopta-la decision relativa & autorizacion, a
autoridade competente optara por unha das seguintes
conclusiéns para cada tipo de producto e para cada area
de utilizacién do biocida respecto 6 que se presentase
a solicitude:

1) O biocida non pode ser autorizado.

2) O biocida pode ser autorizado baixo determina-
das condiciéns/restriccions.

3) Precisanse mais datos para proceder & sua auto-
rizacion.

57. Se a conclusién adoptada pola autoridade com-
petente é que se precisan mais datos ou mais infor-
macién para adopta-la decisién relativa & autorizacion,
debera xustificarse a necesidade de tales datos ou infor-
macion. Estes datos ou informacion adicional seran os

minimos necesarios para realizar unha nova avaliacion
do risco.

58. O Estado membro cumprird os principios de
reconecemento mutuo consonte o artigo 4 deste real
decreto.

59. A autoridade competente aplicard as normas
relativas 6 concepto de «formulaciéns marco» 6 adoptar
unha decisién de autorizacidon dun biocida.

60. A autoridade competente aplicara as normas
relativas 6 concepto de productos de «baixo risco» 6
adoptar unha decisién de autorizacién do dito biocida.

61. A autoridade competente unicamente concede-
rd a autorizacién a aqueles biocidas que, cando sexan
utilizados consonte as suas condiciéns de autorizacién,
non presenten un risco inaceptable para o ser humano,
0s animais ou o ambiente, sexan eficaces e contenan
substancias activas permitidas na Comunidade como
integrantes de tales biocidas.

62. O conceder autorizacions, a autoridade compe-
tente impord, en caso oportuno, condiciéons ou restric-
cions a natureza e severidade das cales se establecera
en funcién da natureza e o alcance das vantaxes e riscos
previstos en relacién co uso do biocida.

63. Na adopcion de decisidéns, a autoridade com-
petente terd en conta o seguinte: Os resultados da ava-
liacidon do risco, en especial a relacién entre exposicion
e efecto; a natureza e gravidade do efecto; a xestion
do risco que pode aplicarse; o ambito de utilizacion do
biocida; a eficacia do biocida; as propiedades fisicas do
biocida; as vantaxes que ofrece a utilizacion do biocida.

64. O adoptar unha decisién relativa & autorizacion
dun biocida, a autoridade competente tera en conta a
incerteza motivada pola variabilidade dos datos empre-
gados no proceso de avaliacion e adopcién da decision.

65. A autoridade competente prescribira a correcta
utilizacion do biocida. Esta utilizacidon correcta consistira
nunha dose eficaz de aplicacién e, sempre que iso sexa
posible, en reducir 6 minimo o emprego de biocidas.

66. Antes de conceder unha autorizacién, a auto-
ridade competente tomara as medidas necesarias para
comprobar que o solicitante propén unha etiqueta do
biocida e, se é o caso, a correspondente ficha de datos
de seguridade para o biocida que:

a) Cumpre os requisitos dos artigos 19 e 20 deste
real decreto.

b) Contén a informacion relativa & proteccion dos
usuarios, esixida pola lexislacion comunitaria relativa a
proteccién dos traballadores.

c) Especifica de maneira expresa as condicions ou
restriccions en funcién das cales pode ou non pode uti-
lizarse o biocida.

Antes de expedir unha autorizacién, a autoridade
competente confirmard que deben satisfacerse estes
requisitos.

67. A autoridade competente tomard as medidas
necesarias para asegurar que o solicitante propdén un
envase e que, se é o caso, os procedementos propostos
de destruccién ou descontaminacion do biocida e do
seu envase ou calquera outro material pertinente aso-
ciado co biocida estan conformes coas disposicions regu-
lamentarias pertinentes.

Efectos no ser humano:

68. A autoridade competente non autorizara un bio-
cida se a avaliacion do risco confirma que, mesmo no
suposto realista mais desfavorable da sta aplicacién pre-
visible, o producto presenta un risco inaceptable para
o ser humano.

69. O adopta-la decisién relativa a autorizacion dun
biocida, a autoridade competente tera en conta os posi-
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bles efectos en tédalas poboaciéns humanas, é dicir,
usuarios profesionais, usuarios non profesionais e per-
soas expostas directa ou indirectamente via ambiente.

70. A autoridade competente examinara a relacion
entre a exposiciéon e o efecto, e aplicaraa & adopcién
da decisidn. No exame desta relacién intervefien varios
factores e un dos mais importantes é a natureza do efecto
adverso da substancia. Estes efectos poden ser toxici-
dade aguda, irritacion, corrosividade, sensibilizacion, toxi-
cidade por doses repetidas, xenotoxicidade, carcinoxe-
nicidade, neurotoxicidade, toxicidade para a reproduc-
cion, xunto coas propiedades fisicoquimicas, e calquera
outra propiedade adversa da substancia activa ou de
posible risco.

71. Na medida do posible, a autoridade competente
comparara os resultados obtidos cos de anteriores ava-
liaciéns do risco efectuadas sobre efectos idénticos ou
similares, e pronunciarase cunha marxe adecuada de
seguridade 6 adopta-la sua decision de autorizacién.

Unha marxe adecuada de seguridade é tipicamente
100, pero unha marxe de seguridade superior ou inferior
a este pode ser adecuada segundo sexa, entre outras
cousas, a hatureza do efecto toxicoldxico critico.

72. A autoridade competente podera, en caso nece-
sario, impofer como condicién para a autorizacidon o uso
de equipo de proteccion persoal, como respiradores, mas-
caras, vestimenta de proteccién, luvas e lentes de segu-
ridade para reduci-la exposicion dos usuarios profesionais,
que deberan disponer facilmente do dito equipo.

73. Se o uso de equipo de proteccion persoal é
0 Unico método posible para reduci-la exposiciéon dos
usuarios non profesionais, o producto non serda normal-
mente autorizado.

74. Se arelacion entre a exposicion e o efecto non
pode reducirse a un nivel aceptable, a autoridade com-
petente non podera concede-la autorizacién para o bio-
cida.

75. Non se autorizara para o uso do publico en xeral
ningun biocida clasificado, segundo o punto 1 do artigo
19 deste real decreto, como téxico, moi téxico ou como
carcinéxeno ou mutaxeno das categorias 1 ou 2, ou
clasificado como téxico para a reproduccion das cate-
gorias 1 ou 2.

Efectos nos animais:

76. A autoridade competente non autorizara un bio-
cida se a avaliacion do risco confirma que, baixo unha
autorizacion normal, o producto presenta un risco ina-
ceptable para os animais 6s que non se destina.

77. Empregando os mesmos criterios pertinentes
descritos na parte que trata os efectos no ser humano,
a autoridade competente tera en conta os riscos que
o biocida presenta para os animais 6 adopta-la decision
relativa & autorizacion dun biocida.

Efectos no ambiente:

78. A autoridade competente non autorizara un bio-
cida se a avaliaciéon do risco confirma que a substancia
activa ou calquera substancia de posible risco, ou cal-
quera producto de degradacidon ou reaccion, presenta
un risco inaceptable para algin dos compartimentos do
ambiente, auga (incluidos os sedimentos), solo e aire.
Incluirase aqui a avaliacién de riscos para os organismos
0s que non se destina nestes compartimentos.

O considerar se existe un risco inaceptable, a auto-
ridade competente, 6 ter que tomar unha decision defi-
nitiva consonte o punto 96, terd en conta os criterios
dos puntos 81 a 91.

79. A ferramenta basica empregada na adopcion
da decision é a relacion PEC/PNEC, ou, se non se dispdén

dela, unha estimacién cualitativa. Debera prestarse a
debida atencion a exactitude desta relacién debido a
variabilidade dos datos empregados na medicién da con-
centracioén e da estimacion.

O determina-la PEC, o modelo mais adecuado deberia
utilizarse tendo en conta o que ocorre co biocida no
ambiente e o seu comportamento no dito medio.

80. En cada compartimento ambiental dado, se a
relacion PEC/PNEC é igual ou inferior & unidade, a carac-
terizacion do risco sera que non se precisa maior infor-
macién nin novas probas.

Se a relacion é superior 8 unidade, a autoridade com-
petente xulgara baseandose na magnitude da relacion
e noutros factores pertinentes, se se precisa maior infor-
macién ou novas probas para aclara-la cuestion ou se
son necesarias medidas de reduccién do risco ou se
non pode concederse autorizacidon ningunha 6 producto.
Os factores pertinentes que deben considerarse son os
mencionados anteriormente no punto 38.

Auga:

81. A autoridade competente non autorizara un bio-
cida se, nas condicidons propostas de uso, a concentra-
cion previsible da substancia activa ou de calquera outra
substancia de posible risco e dos metabolitos corres-
pondentes ou productos de degradacion ou de reaccién
na auga (ou os seus sedimentos) ten unha consecuencia
inaceptable sobre especies 4s que non se destina no
ambiente acuatico, marino ou do esteiro, a non ser que
se demostre cientificamente que non hai efecto inacep-
table baixo condiciéns de campo pertinentes.

82. A autoridade competente non autorizara un bio-
cida se, nas condicidns propostas de uso, a concentra-
cién previsible da substancia activa ou de calquera subs-
tancia de posible risco, ou dos correspondentes meta-
bolitos ou productos de degradaciéon nas augas super-
ficiais supera a mais baixa das concentraciéns seguintes:

a) A concentracion maxima permisible que estable-
ce a normativa vixente sobre calidade de augas des-
tinadas 6 consumo humano.

b) A concentracion maxima tal como se establece
en funcién do procedemento para inclui-la substancia
activa no anexos |, IA ou IB deste real decreto en funcién
dos datos pertinentes, en particular os datos toxicoldxi-
cos, a non ser que se demostre cientificamente que a
dita concentracioén inferior non se supera en condicidns
de campo pertinentes.

83. A autoridade competente non autorizara un bio-
cida se a concentracion previsible da substancia activa
ou de calquera substancia de posible risco, ou dos corres-
pondentes metabolitos ou productos de degradacion ou
reaccidon que presenten as augas superficiais ou os seus
sedimentos tralo uso do biocida nas condiciéns propos-
tas de uso:

a) Supera, no caso de que as augas superficiais da
zona de posible aplicacién de biocida (ou procedentes
dela) se destinen & produccién de auga potable, os valo-
res establecidos.

b) Pola Directiva 75/440/CEE, do Consello, do 16
de xuiio de 1975, relativa & calidade requirida para as
augas superficiais destinadas a producciéon de auga pota-
ble nos estados membros, trasposta 6 noso ordenamento
xuridico mediante Regulamento da administracion publi-
ca da auga (anexo 1); Orde do 11 de maio de 1988,
sobre rios. Caracteristicas basicas de calidade que deben
manterse nas correntes superficiais destinadas a pro-
duccion de auga potable, Orde do 15 de maio de 1990,
augas. Modifica a Orde do 11 de maio de 1988, de
caracteristicas basicas de calidade que deben manterse
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nas correntes superficiais destinadas a producciéon de
auga potable, Orde do 30 de novembro de 1994, augas.
Modifica a Orde do 11 de maio de 1988, sobre carac-
teristicas basicas de calidade que deben manterse nas
correntes de augas continentais superficiais destinadas
4 produccion de auga potable, e Real decreto
1541/1994, augas. Modifica o anexo 1 do Regulamento
da administracion publica da auga e da planificacion
hidroldxica, aprobado polo Real decreto 927/1988, do
29 de xullo.

c) Pola normativa vixente sobre calidade da auga
destinada 6 consumo humano, Real decreto 1138/1990
do 14 de setembro, polo que se aproba a regulamen-
tacion técnico-sanitaria para o abastecemento e control
de calidade das augas potables de consumo publico.

d) Presenta un efecto considerado inaceptable para
especies as que non se destina, a non ser que se demos-
tre cientificamente que en condiciéns de campo per-
tinentes esta concentracién non se supera.

84. Asinstrucciéns para a utilizacién do biocida pro-
postas, incluido o procedemento de limpeza dos uten-
silios de aplicacion, deben reducir 6 minimo a eventua-
lidade de contaminacion accidental da auga ou dos seus
sedimentos.

Solo:

85. En caso de que poida producirse unha conta-
minacién inaceptable do solo, o Estado membro non
autorizara un biocida se, tralo uso deste nas condiciéns
previstas, as substancias activas ou de posible risco nel
contidas, durante ensaios no campo persisten no solo
por espacio de mais dun ano, ou durante ensaios en
laboratorio, forman residuos non extraibles en cantida-
des superiores 6 70 por 100 da dose inicial 6 cabo
de cen dias, cun indice de mineralizacion inferior 6 5
por 100 en cen dias, consecuencias ou efectos inacep-
tables en organismos 6s que non se destina, agas que
estea cientificamente demostrado que, en condiciéns de
campo, non se produce ningunha acumulacién inacep-
table no solo.

Aire:

86. A autoridade competente non autorizara un bio-
cida se existe unha posibilidade previsible de que se
produzan efectos inaceptables no compartimento atmos-
férico, a non ser que se demostre cientificamente que
non hai efectos inaceptables en condiciéns de campo
pertinentes.

Efectos nos organismos 6s que non se destina:

87. A autoridade competente non autorizara un bio-
cida se existe unha posibilidade razoable e previsible
de que os organismos 6s que non se destina estean
expostos 6 biocida se, respecto a calquera substancia
activa ou de posible risco:

A relacién PEC/PNEC é superior & unidade, agas que
se estableza claramente na avaliacion do risco que en
condiciéons de campo non se producen efectos inacep-
tables polo emprego do biocida nas condiciéns propos-
tas de utilizacién, ou,

O factor de bioconcentracion (FBC) correspondente
6s tecidos adiposos dos vertebrados ds que se destina
é superior a unidade, agas que se estableza claramente
na avaliacidon do risco que, en condicidons de campo,
non se producen directa nin indirectamente efectos ina-
ceptables polo emprego do biocida nas condiciéns pro-
postas de utilizacion.

88. A autoridade competente non autorizara un bio-
cida se existe unha posibilidade razoable e previsible
de que os organismos acuaticos, inclusive os organismos
marifnos e de esteiro, estean expostos 6 biocida se, res-

pecto a calquera substancia activa ou de posible risco
nel incluida, a relacion PEC/PNEC é superior & unidade,
agas que se estableza claramente na avaliacién do risco
que, en condicidns de campo, a viabilidade dos orga-
nismos acuaticos, incluidos os organismos marifios e
de esteiro, non se ve ameazada polo biocida nas con-
dicions propostas de utilizacidon; ou o factor de biocon-
centracion (FBC) é superior a 1.000 para as substancias
facilmente biodegradables, ou superior a 100 para aque-
las que non son facilmente biodegradables, agas que
se estableza claramente na avaliacién do risco que en
condicions de campo non se produce directa nin indi-
rectamente un impacto inaceptable na viabilidade dos
organismos expostos, inclusive os organismos marinos
e de esteiro, polo emprego do biocida nas condiciéns
propostas de utilizacion.

Malia o disposto neste punto, a autoridade compe-
tente poderd autorizar, sen embargo, un producto antiin-
crustante utilizado en embarcaciéns maritimas, comer-
ciais e de servicio publico, durante un periodo de ata
dez anos a partir da data en que entre en vigor este
real decreto, se non pode realizarse un control antiin-
crustante por outros medios aplicables. O aplicar esta
disposicién, a autoridade competente terd en conta, se
€ o caso, as resolucions pertinentes e as recomendacions
da Organizacion Maritima Internacional (OMI).

89. A autoridade competente non autorizara un bio-
cida cando haxa unha posibilidade razoablemente pre-
visible de que microorganismos en plantas de tratamento
de augas residuais estean expostos 0 biocida se, a causa
de calquera substancia activa ou de posible risco, corres-
pondente metabolito, degradacién ou reacciéon do pro-
ducto, a relacion PEC/PNEC é superior a 1, a non ser
que estea claramente establecido na avaliaciéon de risco
que non se produce ningunha consecuencia inaceptable,
directa ou indirectamente, sobre a viabilidade dos ditos
microorganismos en condicidons de campo.

Efectos inaceptables:

90. Se se prevé o desenvolvemento de resistencia
a substancia activa do biocida, a autoridade competente
adoptard as medidas necesarias para minimiza-las con-
secuencias da dita resistencia. Isto pode comporta-la
modificacién das condiciéns de autorizaciéon, ou mesmo
0 seu rexeitamento.

91. Unicamente se concederd a autorizacién para
un biocida destinado a controlar vertebrados cando:

a) A morte se produza simultaneamente coa extin-
cion da conciencia, ou aparicion de sufrimento.

b) A morte se produza inmediatamente, ou

c) As funcidns vitais se reduzan gradualmente sen
sinais de sufrimento aparente.

Para os productos repelentes, o efecto perseguido
obterase sen sufrimento nin dor innecesarios do ver-
tebrado 6 que se destina.

Eficacia:

92. A autoridade competente non autorizara un bio-
cida que non tefa unha eficacia aceptable cando se
empregue de acordo coas condicidns especificadas na
etiqueta proposta ou con outras condiciéns de autori-
zacion.

93. O nivel, coherencia e duraciéon do control ou
proteccién ou outros efectos perseguidos deben ser simi-
lares, como minimo, és derivados doutros productos ade-
cuados de referencia cando os ditos productos existen,
ou a outros medios de control. De non existir ningun
producto de referencia, o biocida debe proporcionar un
nivel definido do control ou proteccién nas areas de uti-
lizacién proposta. As conclusiéns en canto & actuacién
do biocida deben ser validas para tédalas areas de uti-
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lizacidon proposta na autoridade competente, excepto
cando a etiqueta proposta prescriba que o biocida esta
destinado para un uso en circunstancias especificas. A
autoridade competente avaliard os datos de resposta
de dose xerados nas probas (que deberan incluir un con-
trol sen tratar) nas que intervefian proporcioéns inferiores
& proporciéon recomendada, co fin de avaliar se a dose
recomendada é a minima necesaria para logra-lo efecto
desexado.

Resumo:

94. En cada un dos campos en que se levasen a
cabo avaliaciéns do risco, é dicir, efectos no ser humano,
os animais e o ambiente, a autoridade competente debe-
ra integra-las conclusidons as que se chegase respecto
4 substancia activa e as substancias de posible risco
para elaborar unha conclusién global do biocida en si.
Asi mesmo, deberia facerse un resumo da avaliacién
da eficacia e dos efectos inaceptables.

O resultado sera un resumo dos efectos do biocida
no ser humano, dos efectos do biocida nos animais, dos
efectos do biocida no ambiente, da avaliacién da eficacia
dos efectos inaceptables.

Integracion global das conclusions

95. A autoridade competente integrara as conclu-
siéns as que se chegase con respecto ds efectos do
biocida nos tres sectores en cuestién, o ser humano,
0s animais e o ambiente, para elaborar unha conclusién
xeral sobre o efecto global do biocida.

96. Antes de proceder & decisidn relativa 4 auto-
rizacion dun biocida, a autoridade competente tera debi-
damente en conta calquera efecto inaceptable de con-
sideracion, a eficacia do biocida e as vantaxes da sua
utilizacion.

97. A autoridade competente decidira en ultima ins-
tancia se pode procederse & autorizacién do biocida e
se tal autorizacion debe estar suxeita a determinadas
restriccidons ou condiciéns, de acordo co presente anexo
e este Real decreto.

MINISTERIO DE FACENDA

20108 CORRECCION de erros do Real decreto
704,/2002, do 19 de xullo, polo que se incor-
poran as modificacions de determinadas
directivas comunitarias sobre asistencia
mutua en materia de recadacion. («<BOE» 249,
do 17-10-2002.)

Advertidos erros no Real decreto 704/2002, do 19
de xullo, polo que se incorporan as modificaciéns de
determinadas directivas comunitarias sobre asistencia
mutua en materia de recadacion, publicado no «Boletin
Oficial del Estado», suplemento nimero 9 en lingua gale-
ga, do 2 de septembro de 2002, procédese a efectua-las
oportunas rectificacions:

Na paxina 1062, columna primeira, no artigo 18,
nimero 3, onde di: «.. no niumero 2 anterior.», debe
dicir: «... no artigo 20 seguinte.»

Na paxina 1063, columna primeira, no artigo 31,
numero 2, onde di: «... no artigo 21 anterior...», debe
dicir: «... no artigo 20 anterior...».

Na paxina 1063, columna segunda, no artigo 32,
numero 1, onde di: «... no artigo 21 anterior.”, debe dicir:
“...no artigo 20 anterior.»

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

20109 ORDE PRE/2556/2002, do 14 de outubro,
pola que se inclien as substancias activas
denominadas glifosato, tifensulfuron-metil e o
acido 2,4-Diclorofenoxiacético (2,4-D), no
anexo | do Real decreto 2163/1994, do 4
de novembro, polo que se implanta o sistema
harmonizado comunitario de autorizacion
para comercializar e utilizar productos fitosa-
nitarios. («BOE» 249, do 17-10-2002.)

A Directiva 91/414/CEE, do Consello, do 15 de xullo,
sobre comercializacion de productos fitosanitarios,
incliie un anexo, titulado «Substancias activas de incor-
poracién autorizada nos productos fitosanitarios». Esta
directiva incorpérase 6 ordenamento xuridico espanol
en virtude do Real decreto 2163/1994, do 4 de novem-
bro, polo que se implanta o sistema harmonizado comu-
nitario de autorizaciéon para comercializar e utilizar pro-
ductos fitosanitarios. Por outra parte, na Orde do 14
de abril de 1999, establécese o anexo | deste Real decre-
10 2163/1994, baixo a denominacién «Lista comunitaria
de substancias activas», que se define no numero 16
do artigo 2 desta norma como a lista das substancias
activas de productos fitosanitarios aceptadas pola Comi-
sidon Europea e a incorporacién das cales se fara publica
mediante disposiciéns nacionais, como consecuencia
doutras comunitarias.

Mediante a Directiva 2001/99/CE, da Comisién, do
20 de novembro, incliense as substancias activas gli-
fosato e tifensulfuron-metil, no anexo | da Directiva
91/414/CEE, e, mediante a Directiva 2001/103/CE,
da Comisién, do 28 de novembro, incliese no mesmo
anexo a substancia activa acido 2,4-Diclorofenoxiacético
(2,4-D). As disposicions citadas establecen as condicions
para que a comercializacion de productos fitosanitarios
que contenan as referidas substancias activas non tefa
efectos nocivos para a saude humana ou a saude animal
nin para as augas subterraneas, nin tefia repercusions
inaceptables para o medio natural.

Esta orde incorpora 6 ordenamento xuridico interno
as directivas 2001/99/CE e 2001/103/CE, mediante
a inclusion das substancias activas glifosato, tifensulfu-
ron-metil e 2,4-D, no anexo | do Real decreto
2163/1994, e dictase de acordo coa facultade esta-
blecida na disposicidon derradeira primeira deste real
decreto.

A Comisiéon Interministerial para a Ordenacion Ali-
mentaria emitiu informe preceptivo sobre esta disposi-
cion. Asi mesmo, na sua tramitacion foron consultadas
as comunidades autdnomas e os sectores afectados.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade
e Consumo e dos ministros de Agricultura, Pesca e Ali-
mentacion e de Medio Ambiente, dispono:

Artigo Unico. Inclusion de substancias activas no
anexo | do Real decreto 2163/1994.

1. As substancias activas denominadas glifosato,
tifensulfuron-metil e 2,4-D incliense no anexo | do Real
decreto 2163/1994, do 4 de novembro, polo que se
implanta o sistema harmonizado comunitario de auto-
rizacion para comercializar e utilizar productos fitosa-
nitarios, coas caracteristicas e condiciéns que para cada
unha delas se especifican no anexo desta orde.

2. A inclusidon das substancias activas glifosato,
tifensulfuron-metil e 2,4-D levara consigo a revision das
autorizacidns outorgadas de productos fitosanitarios que
as contenan, as cales deberdn ser modificadas ou reti-



