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DIRECTIVA 2009/94/CE DE LA COMISION
de 31 de julio de 2009

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

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

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

Considerando lo siguiente:

)

(")
)

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

De acuerdo con el Reglamento (CE) n® 1451/2007, el
dcido bérico ha sido evaluado conforme a lo dispuesto
en el articulo 11, apartado 2, de la Directiva 98/8/CE
para su uso en el tipo de producto 8, protectores para
maderas, conforme a la definicién del anexo V de la
Directiva 98/8/CE.

Los Paises Bajos fueron designados Estado miembro in-
formante y, el 7 de julio de 2006, presentaron a la
Comision el informe de la autoridad competente, junto
con una recomendacién, conforme a lo dispuesto en el
articulo 14, apartados 4 y 6, del Reglamento (CE)
n® 1451/2007.

Los Estados miembros y la Comisiéon examinaron el in-
forme de la autoridad competente. Conforme a lo dis-
puesto en el articulo 15, apartado 4, del Reglamento (CE)
n° 1451/2007, las conclusiones del examen se incorpo-
raron a un informe de evaluacién en la reunién del
Comité permanente de biocidas de 20 de febrero de
2009.

De los distintos exdmenes efectuados se desprende que
los biocidas utilizados como protectores para maderas
que contienen dcido bérico pueden cumplir los requisitos
establecidos en el articulo 5 de la Directiva 98/8/CE.
Procede, por tanto, incluir el dcido bérico en el anexo I
con objeto de velar por que se puedan conceder, modi-
ficar o suspender en todos los Estados miembros las
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autorizaciones de los biocidas utilizados como protecto-
res para maderas que contienen dcido bérico, conforme a
lo dispuesto en el articulo 16, apartado 3, de la Directiva
98/8/CE.

No obstante, se han detectado riesgos inaceptables en
relacion con el tratamiento in situ de la madera en el
exterior y en el caso de la madera tratada expuesta a
los efectos de la intemperie. Por consiguiente, no deben
autorizarse esos usos a no ser que se presenten datos que
demuestren que los productos pueden utilizarse sin ries-
gos inaceptables para el medio ambiente.

No se han evaluado a escala comunitaria todos los usos
posibles. Por consiguiente, es procedente que los Estados
miembros evaliien tales riesgos para los compartimentos
y las poblaciones a los que no se haya referido de manera
representativa la evaluacién de riesgos a escala comuni-
taria y que, al conceder autorizaciones para los produc-
tos, se aseguren de que se toman medidas adecuadas o se
imponen condiciones especificas a fin de mitigar los
riesgos detectados reduciéndolos a niveles aceptables.

Teniendo en cuenta las conclusiones del informe de eva-
luacion, procede disponer que, al nivel de la autorizacion
de los productos, se apliquen medidas especificas de re-
duccion del riesgo a los productos que contengan dcido
bérico y se utilicen como protectores para maderas. En
particular, deben adoptarse las medidas adecuadas para
proteger los compartimentos acudtico y edéfico, ya que
durante la evaluacion se han detectado riesgos inacepta-
bles para estos compartimentos. Los productos deben
utilizarse también con el equipo de proteccién adecuado,
en caso de que el riesgo detectado para los usuarios
profesionales e industriales no pueda reducirse por otros
medios.

Es importante que las disposiciones de la presente Direc-
tiva se apliquen simultdneamente en todos los Estados
miembros, a fin de garantizar la igualdad de trato de
los biocidas comercializados que contienen é4cido bérico
como sustancia activa y, asimismo, facilitar el correcto
funcionamiento del mercado de biocidas, en general.

Debe permitirse que, antes de la inclusiéon de una sustan-
cia activa en el anexo I, transcurra un plazo razonable a
fin de que los Estados miembros y las partes interesadas
puedan prepararse para cumplir los nuevos requisitos
consiguientes y para que los solicitantes que tengan pre-
parados expedientes puedan aprovechar plenamente el
periodo de diez afios de proteccion de los datos, que
se inicia en la fecha de inclusién, de conformidad con
el articulo 12, apartado 1, letra ¢), inciso ii), de la Direc-
tiva 98/8|CE.
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(11)  Tras la inclusién, debe permitirse que transcurra un plazo
razonable para que los Estados miembros apliquen el
articulo 16, apartado 3, de la Directiva 98/8/CE y, en
particular, para que concedan, modifiquen o suspendan
las autorizaciones de biocidas en productos de tipo 8 que
contienen 4cido bérico, al efecto de garantizar que cum-
plen la Directiva 98/8/CE.

(12) La Directiva 98/8/CE debe, por tanto, modificarse en
consecuencia.

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

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo I de la Directiva 98/8/CE queda modificado de con-
formidad con el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptardn y publicaran las dispo-
siciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a
més tardar el 31 de agosto de 2010.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 1 de septiembre de
2011.

Cuando los Estados miembros adopten tales disposiciones, estas
hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompafiadas de
dicha referencia en su publicacion oficial. Los Estados miembros
establecerdn las modalidades de la mencionada referencia.

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

Articulo 3

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

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 31 de julio de 2009.

Por la Comision
Stavros DIMAS
Miembro de la Comision



En el anexo I de la Directiva 98/8/CE se inserta la entrada «n® 22» siguiente:

ANEXO

Pureza minima de

Plazo de cumplimiento del articulo 16,
apartado 3

e Nombre comin Denominacion ITUPAC la sustancia activa Fecha de inclusion (excepto en el caso de los productos que | Fecha de vencimiento Tipo de Disposiciones especificas ()
Nameros de identificacién en el biocida contengan mas de una sustancia activa, de la inclusién | producto P P
ializado cuyo plazo de cumplmruento'del articu-
comercia lo 16, apartado 3, sera el fijado en la
ultima de las decisiones de inclusion
relativas a sus sustancias activas)
«22 | Acido bérico Acido bérico 990 g/kg 1 de septiembre 31 de agosto de 2013 31 de agosto de 8 Al evaluar la solicitud de autorizacién de un

N° CE: 233-139-2
N° CAS: 10043-35-3

de 2011

2021

producto, conforme al articulo 5 y al anexo VI,
los Estados miembros evaluardn, cuando proceda
seglin el producto, las poblaciones que puedan
estar expuestas al producto y el uso o los supues-
tos de exposicion a los que no se haya referido
de manera representativa la evaluacion de riesgos
a escala comunitaria.

Al conceder la autorizacién de un producto, los
Estados miembros evaluardn los riesgos y, a con-
tinuacién, se asegurardn de que se toman las
medidas adecuadas o se imponen condiciones
especificas a fin de mitigar los riesgos detectados.

La autorizacién del producto solo podrd conce-
derse si la solicitud demuestra que los riesgos
pueden reducirse a niveles aceptables.

Los Estados miembros velardn por que las auto-
rizaciones se supediten a las condiciones siguien-
tes:

1) Los productos autorizados para uso industrial
y profesional deberdn emplearse con el
equipo de proteccion personal adecuado, a
menos que pueda demostrarse en la solicitud
de autorizacién del producto que los riesgos
para los usuarios industriales o profesionales
pueden reducirse hasta un nivel aceptable por
otros medios.

>

Habida cuenta del riesgo detectado para los
compartimentos acudtico y edifico, no se au-
torizard el uso de los productos para el trata-
miento in situ de la madera en el exterior o
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Denominaciéon [UPAC

N° Nombre comtin p ST S
Ntimeros de identificacion

Pureza minima de
la sustancia activa
en el biocida
comercializado

Fecha de inclusién

Plazo de cumplimiento del articulo 16,
apartado 3

(excepto en el caso de los productos que

contengan mas de una sustancia activa,

cuyo plazo de cumplimiento del articu-
lo 16, apartado 3, sera el fijado en la
ultima de las decisiones de inclusion

relativas a sus sustancias activas)

Fecha de vencimiento
de la inclusion

Tipo de
producto

Disposiciones especificas (*)

para la madera que vaya a estar expuesta a los
efectos de la intemperie, a menos que se pre-
senten datos que demuestren que el producto
cumple los requisitos establecidos en el
articulo 5 y en el anexo VI, si procede me-
diante la aplicacién de medidas de reduccion
del riesgo adecuadas. En particular, en las eti-
quetas o fichas de datos de seguridad de pro-
ductos autorizados para uso industrial debe
indicarse que la madera recién tratada tiene
que almacenarse tras el tratamiento a cubierto
o en una superficie dura impermeable para
evitar derrames directos al suelo o al agua y
que los derrames tienen que recogerse para su
reutilizacion o eliminacién.»

htm

(*) A efectos de la aplicacion de los principios comunes del anexo VI, el contenido y las conclusiones de los informes de evaluacion se pueden consultar en el sitio web de la Comision: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.
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