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REGLAMENTO (CE) N° 1896/2000 DE LA COMISION
de 7 de septiembre de 2000

relativo a la primera fase del programa contemplado en el apar-
tado 2 del articulo 16 de la Directiva 98/8/CE del Parlamento

Europeo y del Consejo sobre biocidas

(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 Consejo, de
16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacion de biocidas ('), y,
en particular, el apartado 2 de su articulo 16,

Considerando lo siguiente:

O

(2

3)

“

(&)

(6)

@)

®)

Con arreglo a la Directiva 98/8/CE (en lo sucesivo denominada
«la Directivay), debe iniciarse un programa de trabajo para estu-
diar todas las sustancias activas de los biocidas que se
encuentren en el mercado el 14 de mayo de 2000 (en lo sucesivo
denominadas «las sustancias activas existentes»).

La primera fase del programa de estudio tiene por objeto
permitir a la Comision determinar las sustancias activas exis-
tentes en biocidas y especificar las que deben evaluarse para su
posible inclusion en los anexos I, I A o I B de la Directiva. Dado
el gran nimero previsto de sustancias activas existentes que
podrian incluirse, se necesita disponer de informacion para fijar
las prioridades de una fase ulterior del programa de estudio,
cuyo inicio esta previsto en 2002.

Es preciso establecer la relacion entre productores, formuladores,
Estados miembros y la Comision y las obligaciones de cada una
de las partes en relacion con la ejecucion del programa de
estudio.

A fin de establecer una lista exhaustiva de sustancias activas
existentes debe crearse un procedimiento de identificacion segun
el cual todos los productores tengan que presentar a la Comision
informacion sobre sustancias activas existentes en biocidas. Los
formuladores deben también tener la oportunidad de identificar
las sustancias activas existentes.

Es preciso crear un procedimiento de notificacion por el cual los
productores y los formuladores tengan el derecho de informar a
la Comision de su interés por la posible inclusion de una
sustancia activa existente en los anexos I, I A o I B de la Direc-
tiva para uno o varios tipos concretos de producto y de su
compromiso de presentar toda la informacion indispensable para
una evaluacion apropiada de esa sustancia activa sobre la que ha
de tomarse una decision.

La informacion presentada con la notificacion sobre sustancias
activas debe asociarse a uno o varios tipos concretos de producto
o subgrupos de tipos de producto y ser la minima necesaria para
poder fijar las prioridades.

Los Estados miembros deben tener la oportunidad de manifestar
su interés por la inclusién en los anexos I o I A de la Directiva
de sustancias activas existentes esenciales que no hayan notifi-
cado los productores o los formuladores. Los Estados miembros
que manifiesten ese interés deben cumplir todas las obligaciones
de un notificador.

Las sustancias activas existentes notificadas en uno o varios
tipos de producto deben poder seguir comercializindose de
conformidad con el apartado 1 del articulo 16 de la Directiva
para aquellos tipos de producto notificados, hasta una fecha que

(') DO L 123 de 24.4.1998, p. 1.
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se fijard en la decision sobre la inclusion o la no inclusién de la
sustancia activa correspondiente a ese tipo de producto en los
anexos [ o I A de la Directiva.

En el caso de las sustancias activas existentes no notificadas en
tipos concretos de producto, se adoptaran, segun el procedi-
miento establecido en el apartado 3 del articulo 28 de la
Directiva, Decisiones por las que se establezca que dichas
sustancias no pueden incluirse en los anexos I o I A de la Direc-
tiva para esos tipos de producto dentro del programa de estudio.
Debe permitirse un plazo razonable de eliminacion de esas
sustancias activas existentes y de los biocidas que las contengan.

En el caso de las sustancias activas no identificadas en los plazos
fijados en el presente Reglamento, asi como de los biocidas que
los contengan, no debe permitirse ningin plazo adicional de
eliminacién después de la elaboracion de la lista de sustancias
activas existentes.

Habida cuenta del periodo transitorio de diez afos y del tiempo
necesario para recopilar los expedientes completos, la identifica-
cién de las primeras sustancias activas existentes por evaluar no
debe retrasarse hasta la fijacion general de prioridades. En aras
de la correcta aplicacion de la Directiva, es aconsejable empezar
la evaluacion de sustancias activas existentes en los tipos de
producto con los que ya se tenga experiencia.

Se sabe que algunas sustancias activas existentes utilizadas en
protectores para la madera, que se emplean en grandes canti-
dades en la Comunidad, pueden presentar riesgos para las
personas y el medio ambiente. La necesidad de establecer un
mercado armonizado de los protectores para la madera era una
de las razones principales de la adopcion de la Directiva. Gracias
a las normativas nacionales de algunos Estados miembros, se
dispone de la experiencia necesaria para evaluar los protectores
para la madera. Muchos Estados miembros tienen experiencia
con rodenticidas. Por lo tanto, las sustancias activas existentes
en estos dos tipos de productos concretos deben incluirse en la
primera lista de sustancias activas existentes que deben
evaluarse.

La evaluacion de las primeras sustancias activas debe servir para
adquirir experiencia sobre el proceso de evaluacion del riesgo y
la adecuacion de los requisitos de informacion con el objeto de
llevar a cabo una correcta evaluacion del riesgo. Entre otros
aspectos, debe garantizarse la realizacion de la evaluacion del
riesgo de forma rentable. A tal fin, debe alentarse a los notifica-
dores para que proporcionen informacién sobre los costes de
recopilacion de un expediente completo. Dicha informacion
debe incluirse junto con toda recomendacion pertinente en el
informe contemplado en el apartado 5 del articulo 18 de la
Directiva, si bien esto no debe evitar modificaciones mas
tempranas de los requisitos o procedimientos de informacion.

A fin de evitar la duplicacion del trabajo y en especial los expe-
rimentos con animales vertebrados, deben adoptarse
disposiciones especificas para alentar a los productores a actuar
de manera colectiva, en particular, presentando notificaciones y
expedientes colectivos.

De considerarse la necesidad de tener en cuenta la preocupacion
por los posibles efectos de las sustancias activas existentes que
entren directa o indirectamente en la cadena alimentaria al fijar
las prioridades de la siguiente fase del programa de estudio.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al
dictamen del Comité permanente de biocidas.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Ambito de aplicacion

El presente Reglamento establece las disposiciones para la definicion y
realizacion de la primera fase del programa de trabajo para el estudio
sistematico de todas las sustancias activas ya comercializadas el 14 de
mayo de 2000 como sustancias activas de biocidas (en lo sucesivo
denominado «el programa de estudio») contemplado en el apartado 2
del articulo 16 de la Directiva 98/8/CE.

Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicaran las definiciones que
figuran en el articulo 2 de la Directiva.

A los mismos efectos, se entendera asimismo por:

a) «sustancia activa existente»: sustancia activa comercializada antes
del 14 de mayo de 2000 como sustancia activa de un biocida con
fines distintos de los definidos en las letras c¢) y d) del apartado 2
del articulo 2 de la Directiva;

b) «productor»:

— en el caso de una sustancia activa producida en la Comunidad y
comercializada, el fabricante de dicha sustancia activa o una
persona establecida en la Comunidad designada por el fabricante
como su unico representante a efectos del presente Reglamento,

— en el caso de una sustancia activa producida fuera de la Comu-
nidad, la persona establecida en la Comunidad y designada por
el fabricante de dicha sustancia activa como su unico represen-
tante a efectos del presente Reglamento o, de no haberse
designado tal persona, el importador en la Comunidad de dicha
sustancia activa,

— en el caso de un biocida producido fuera de la Comunidad, la
persona establecida en la Comunidad y designada por el fabri-
cante de dicho biocida como su unico representante a efectos
del presente Reglamento o, de no haberse designado tal persona,
el importador en la Comunidad de dicho biocida;

¢) «formulador»: en el caso de un biocida producido dentro de Ia
Comunidad, el fabricante de dicho biocida o una persona establecida
en la Comunidad designada por el fabricante como su unico repre-
sentante a efectos del presente Reglamento;

d) «identificacion» de una sustancia activa: la presentacion a la Comi-
sion de la informacion contemplada en el anexo I; la persona o la
asociacion de productores/formuladores que presente la identifica-
cién se designara con el nombre de «identificador»;

e) «notificaciéon» de una sustancia activa: la presentacion a la Comi-
sion de la informacion contemplada en el anexo II; quien presente
la notificacion serd el «notificador».

El notificados podra ser:
— el productor o el formulador que haya cursado una notificacion
de conformidad con el articulo 4 o con el articulo 8,

— la asociacion del productor, productores, formulador o formula-
dores establecidos en la Comunidad y designados por los
productores y formuladores a efectos del cumplimiento del
presente Reglamento, que haya cursado una notificacion
conjunta de conformidad con el articulo 4 o con el articulo 8.

Articulo 3
Identificacion de las sustancias activas existentes

1.  Cada productor de una sustancia activa existente comercializada
para su uso en biocidas la identificara proporcionando a la Comision
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la informacion sobre dicha sustancia contemplada en el anexo I, que
habra de recibirse a mas tardar 18 meses después de la entrada en vigor
del presente Reglamento. Este requisito no se aplicard a las sustancias
activas existentes que ya no se comercialicen después del 13 de mayo
de 2000 como tales o en biocidas.

Cualquier formulador podra identificar una sustancia activa existente
de conformidad con el parrafo primero, excepto respecto de los requi-
sitos que figuran en los puntos 5 y 6 del anexo I.

Para proporcionar la informacion, el identificador utilizara solamente el
paquete de programas informaticos especial que proporciona gratuita-
mente la Comision.

Los Estados miembros podran exigir que los identificadores estable-
cidos en su territorio presenten simultdneamente a sus autoridades
competentes la misma informacion que envien a la Comision.

2. El productor o el formulador que notifique una sustancia activa
existente de conformidad con el articulo 4 no hara una identificacién
separada de dicha sustancia activa de conformidad con el apartado 1
del presente articulo.

3. La Comision pondra a la disposicion del publico, en sus paginas
en Internet, un documento de trabajo con una lista no exhaustiva de
ejemplos de las posibles sustancias activas existentes. Las autoridades
competentes de los Estados miembros tendran asimismo a disposicion
dicho documento en forma impresa a mas tardar 30 dias después de la
entrada en vigor del presente Reglamento.

Articulo 4
Notificacion de las sustancias activas existentes

1.  Los productores, los formuladores y las asociaciones que deseen
solicitar la inclusion en los anexos I o I A de la Directiva de una
sustancia activa existente en uno o varios tipos de producto, notificaran
dicha sustancia activa a la Comision presentando la informacion
mencionada en el anexo II del presente Reglamento, que habra de reci-
birse a mas tardar 18 meses después de la entrada en vigor de éste.

Siempre que un formulador o un productor conozcan la posible inten-
cion de otro notificador de notificar la misma sustancia activa, haran
todos los esfuerzos razonables para presentar una notificacion comun,
en todo o en parte, a fin de reducir al minimo la experimentacién con
animales.

Para presentar la notificacion el notificador utilizara solamente el
paquete de programas informaticos especial (Iuclid) que proporciona
gratuitamente la Comision.

Los Estados miembros podran exigir que los notificadores establecidos
en su territorio presenten simultdneamente a sus autoridades compe-
tentes la misma informaciéon que envien a la Comision.

2. La Comisiéon comprobara en cooperacion con los Estados miem-
bros si una notificacién presentada cumple los requisitos del apartado
1.

Si la notificacion se ajusta a los requisitos, la Comision la aceptara.

En caso contrario, la Comisién concedera al notificador un plazo de
treinta dias para completar o corregir su notificacion. Si, transcurrido
dicho plazo, la notificacion no cumpliera los requisitos, la Comision
informara al notificador de que no se ha aceptado su notificacion y le
dara las razones del rechazo.

En caso de rechazo de una notificacion, el notificador dispondra de un
plazo de 30 dias para presentar ante la Comision una peticion para que
se adopte una decision de conformidad con el procedimiento fijado en
el apartado 3 del articulo 28 de la Directiva.

3. Si una notificacion es aceptada por la Comision, el notificador
proporcionara a la autoridad competente del Estado miembro infor-
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mante designado todos los datos e informacion necesarios para la
evaluacion de la sustancia activa existente con miras a su posible inclu-
sion en los anexos I o IA de la Directiva 98/8/CE durante la segunda
fase del programa de revision. La Comision procedera a la designacion
cuando se establezca la lista a que se refiere la letra b) del apartado 1
del articulo 6 del presente Reglamento.

4. PMI— <

En caso de incumplimiento de lo dispuesto en el apartado 3 del
presente articulo en relacion con cualquier tipo de producto, se podra
adoptar una Decisiéon de conformidad con el procedimiento previsto
en el apartado 3 del articulo 28 de la Directiva con las consecuencias
contempladas en el apartado 3 del articulo 6 del presente Reglamento
respecto a la comercializacion de la sustancia activa en otros tipos de
producto con arreglo al anexo V de la Directiva.

Articulo 5
Manifestacion de interés por parte de los Estados miembros

1. La Comisién comunicard a los Estados miembros una lista de
todas las sustancias activas que se hayan identificado como sustancias
activas existentes en virtud de los articulos 3 o 4, indicando aquéllas
respecto de las cuales la Comision haya aceptado su notificacion
presentada de conformidad con el apartado 1 del articulo 4.

2. En un plazo de tres meses desde la recepcion de la lista a que se
refiere el apartado 1 y de conformidad con el procedimiento estable-
cido en el apartado 1 del articulo 3, los Estados miembros podran
identificar sustancias activas existentes adicionales.

3.  En un plazo de tres meses desde la recepcion de la lista a que se
refiere el apartado 1, los Estados miembros, solos o en conjunto,
podran manifestar su interés por la posible inclusion en los anexos I o
I A de la Directiva de una sustancia activa existente cuya funcion en un
tipo de producto el Estado miembro considere esencial en particular
para la proteccion de la salud humana o del medio ambiente, y respecto
de la cual la Comision no haya aceptado ninguna notificacion.

Se entendera que, al manifestar su interés, un Estado miembro debera
cumplir las obligaciones de un solicitante segtn se fijan en la Directiva
y la sustancia activa se incluira, sin notificacion con arreglo al apartado
1 del articulo 4 del presente Reglamento, en la lista a que se refiere la
letra b) del apartado 1 del articulo 6.

Articulo 6
Consecuencias de la identificacion y de la notificacion

1. De conformidad con el procedimiento previsto en el apartado 3
del articulo 28 de la Directiva, se adoptard un Reglamento que
contendra:

a) una lista exhaustiva de sustancias activas existentes comercializadas
para su uso en biocidas, en relacion con las cuales al menos una
identificacion se ajuste a los requisitos establecidos en el apartado
1 del articulo 3 o en el apartado 2 del articulo 5, o se haya presen-
tado una informacién equivalente en una notificacién con arreglo al
apartado 1 del articulo 4;

b) una lista exhaustiva de sustancias activas existentes que habra de
revisarse en la segunda fase del programa de estudio, que recoja
las sustancias activas:

i) en relacion con las cuales la Comision haya aceptado al menos
una notificacion de conformidad con el apartado 1 del articulo 4
o con el apartado 1 del articulo 8, o
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ii) que hayan sido indicadas por los Estados miembros de confor-
midad con el apartado 3 del articulo 5, o

iii) para las que los Estados miembros, solos o en conjunto, hayan
acordado suministrar los datos necesarios para llevar a cabo las
evaluaciones para una posible inclusion en el anexo I B de la
Directiva en la segunda fase del programa de estudio, en
respuesta a las indicaciones con arreglo a los apartados 3 o 4
del articulo 8.

La Comisién pondra las listas a disposicion del publico por medios
electronicos.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 1, 2 o 3 del articulo
16 de la Directiva, todos los productores de una sustancia activa
incluida en la lista a que se refiere la letra b) del apartado 1 y todos
los formuladores de biocidas que contengan dicha sustancia activa
podran empezar a comercializar o seguir comercializando la sustancia
activa, como tal o en biocidas, en el tipo o tipos de producto respecto
de los que la Comision haya aceptado al menos una notificacion.

3. Se adoptaran decisiones, de conformidad con el procedimiento
establecido en el apartado 3 del articulo 28 de la Directiva, destinadas
a Estados miembros y segun las cuales las sustancias activas siguientes
no se incluiran en los anexos I, I A o I B de la Directiva en virtud del
programa de estudio y dejaran de comercializarse, como tales o en
biocidas, para fines biocidas:

a) sustancias activas que no estén incluidas en la lista contemplada en
la letra b) del apartado 1;

b) sustancias activas incluidas en la lista contemplada en la letra b) del
apartado 1, presentes en tipos de producto respecto de los que la
Comision no haya aceptado ninguna notificacion.

No obstante, si la sustancia activa se incluye en la lista de sustancias
activas existentes a que se refiere la letra a) del apartado 1, se
concedera un plazo razonable de eliminacidon no superior a tres afios a
partir de la fecha en que surta efecto la decisiéon contemplada en el
parrafo primero.

4.  Las siguientes solicitudes de inclusion en los anexos , IA oI B
de la Directiva de una sustancia activa existente se trataran como si la
sustancia no se hubiera comercializado para usarla en biocidas antes
del 14 de mayo de 2000:

a) solicitudes de inclusion de una sustancia activa que no figure en la
lista contemplada en la letra b) del apartado 1;

b) solicitudes de inclusion de una sustancia activa para tipos de
producto que no sean aquéllos para los que figura en la lista
contemplada en la letra b) del apartado 1.

vM1

vB
Articulo 8
Sustancias basicas

1. Cualquier persona que desee solicitar la inclusion de una
sustancia activa existente en el anexo I B de la Directiva en uno o
varios tipos concretos de producto notificara la sustancia a la Comision
de conformidad con el procedimiento establecido en los apartados 1 y
2 del articulo 4.

2. »MI1 Si una notificacion es aceptada por la Comision, el notifi-
cador proporcionara a la autoridad competente del Estado miembro
informante designado todos los datos e informacion necesarios para la
evaluacion de la sustancia activa existente con miras a su posible inclu-
sion en el anexo IB de la Directiva 98/8/CE durante la segunda fase del
programa de revision. La Comision procedera a la designacion cuando
se establezca la lista a que se refiere la letra b) del apartado 1 del
articulo 6 del presente Reglamento. <
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El notificador solo podra retirar su notificacion si se ha producido un
cambio objetivo en los supuestos recogidos en la misma, que justifique
la retirada. El notificador informara de ello a la Comisién sin dilacion,
explicando sus razones. Si la Comision acepta la retirada, el notificador
ya no estara sujeto al requisito establecido en el parrafo primero.

En caso de que se rechace la retirada, el notificador dispondra de un
plazo de 30 dias para solicitar a la Comision que se adopte una Deci-
sién con arreglo al procedimiento establecido en el apartado 3 del
articulo 28 de la Directiva.

3.  Los Estados miembros podran indicar sustancias activas exis-
tentes como posibles sustancias basicas para su inclusion en el anexo
I B de la Directiva. A tal fin, presentaran a la Comision, a mas tardar
seis meses después de la entrada en vigor del presente Reglamento, sus
indicaciones y la informacion requerida en el anexo I de éste.

4. La Comision remitira a los Estados miembros una lista de posi-
bles sustancias basicas indicadas como sustancias basicas existentes.
Los Estados miembros podran indicar otras sustancias basicas exis-
tentes en un plazo de tres meses a partir de la fecha de recepcion de
dicha lista de acuerdo con los requisitos del apartado 3.

Articulo 9

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de
su publicacion en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y
directamente aplicable en cada Estado miembro.
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ANEXO 1

INFORMACION OBLIGATORIA PARA LA IDEN"[:IFICACI(')N DE
CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 3 O INDICACION DE CONFOR-
MIDAD CON LOS APARTADOS 3 O 4 DEL ARTICULO 8

1. Identificacion del identificador ('), etc.:

1.1. Nombre y direccion, etc., del identificador y su calidad de productor,
formulador o Estado miembro.

1.2. Si el identificador es un productor que no es el fabricante de la sustancia
activa: autorizacion del fabricante del identificador para actuar como su
unico representante ante la Comunidad.

1.3. Si el identificador no es el fabricante de la sustancia activa: nombre y
direccion de dicho fabricante.

2. Identificacion de la sustancia:

2.1. Denominacién comun propuesta o aceptada por ISO y sinénimos.

2.2. Denominacion quimica (nomenclatura de la UIQPA).

2.3. Numero de codigo de experimentacion del fabricante (si esta disponible).
2.4. Numeros CAS y CE.

2.5. Férmulas empirica y desarrollada (incluidos todos los detalles de cualquier
composicion isomérica) y masa molecular.

2.6. Especificacion de pureza de la sustancia activa en g/kg o g/l, segun
proceda.

3. Pruebas que la sustancia estaba ya comercializada como sustancia activa en
un biocida antes del 14 de mayo de 2000. Aparte del numero CE, pruebas
de que también la sustancia se ha utilizado como sustancia activa en al
menos un biocida, por ejemplo una factura y la composicion de un
producto y/o una etiqueta.

4. Estados miembros donde la sustancia activa se comercializa. En el caso de
las sustancias basicas, Estados miembros donde se utiliza la sustancia
basica.

5. Si el identificador es un productor: cantidades anuales medias de la
sustancia activa comercializadas durante los afios 1998-2000 por tipo de
producto segun el anexo V de la Directiva. Si procede, las cantidades se
especificaran por subgrupos de acuerdo con la lista que figura mas
adelante. Si no existen estadisticas, bastara una estimacion.

6. Por excepcion al apartado 5 en el caso de posibles sustancias basicas: canti-
dades anuales comercializadas en total y utilizadas como biocidas por tipo
de producto segun el anexo V de la Directiva. Si procede, las cantidades se
especificaran por subgrupos de acuerdo con la siguiente lista.

Tipo de producto segun el anexo V de la Directiva y subgrupos perti-
nentes para la fijacion de prioridades:
Tipo de producto 1: Biocidas para la higiene humana

Tipo de producto 2: Desinfectantes utilizados en los ambitos de la vida
privada y de la salud publica y otros biocidas

2.01. Productos empleados en la desinfeccion de equipos médicos, biocidas
empleados en viviendas e instalaciones industriales

2.02. Biocidas empleados en piscinas, etc.
2.03. Biocidas empleados en sistemas de aire acondicionado

2.04. Biocidas para retretes quimicos, aguas residuales, desechos de hospi-
tales

2.05. Otros biocidas del tipo de producto 2
Tipo de producto 3: Biocidas para la higiene veterinaria

Tipo de producto 4: Desinfectantes para las superficies que estin en
contacto con alimentos y piensos

Tipo de producto 5: Desinfectantes para agua potable

(") En caso de identificacion con arreglo al articulo 5 o de indicacién de conformidad con
el articulo 8: identidad del Estado miembro.
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Tipo de producto 6: Conservantes para productos envasados
6.01. Conservantes para detergentes

6.02. Otros conservantes para productos envasados

Tipo de producto 7: Conservantes para peliculas

Tipo de producto 8: Protectores para maderas

8.01. Pretratamiento en instalaciones industriales (impregnacion por inyec-
cion a presion y en vacio e inmersion)

8.02. Otros protectores para maderas

Tipo de producto 9: Protectores de fibras, cuero, caucho y materiales poli-
merizados

9.01. Protectores de textiles y cuero
9.02. Protectores de papel

9.03. Protectores de caucho y materiales polimerizados y otros biocidas del
tipo de producto 9

Tipo de producto 10: Protectores de mamposteria

Tipo de producto 11: Protectores para liquidos utilizados en sistemas de
refrigeracion y en procesos industriales

11.01. Protectores utilizados en sistemas de circuito abierto
11.02. Protectores utilizados en sistemas de recirculacion
Tipo de producto 12: Productos antimoho

12.01. Productos antimoho para pulpa de papel

12.02. Productos antimoho para la extraccion de petrdleo
12.03. Otros productos antimoho

Tipo de producto 13: Protectores de liquidos de metalisteria
Tipo de producto 14: Rodenticidas

Tipo de producto 15: Avicidas

Tipo de producto 16: Molusquicidas

Tipo de producto 17: Piscicidas

Tipo de producto 18: Insecticidas, acaricidas y productos para controlar
otros artropodos

18.01. Utilizados por profesionales

18.02. Utilizados por no profesionales

Tipo de producto 19: Repelentes y atrayentes

19.01. Repelentes aplicados directamente sobre la piel humana o animal

19.02. Atrayentes y repelentes no aplicados directamente sobre la piel
humana o animal

Tipo de producto 20: Conservantes para alimentos o piensos
Tipo de producto 21: Productos antiincrustantes
Tipo de producto 22: Liquidos para embalsamamiento y taxidermia

Tipo de producto 23: Control de otros vertebrados
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ANEXO 11

INFORMACION OBLIGATORIA EN LAS NOTIFICACIONES DE
CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 4 O EL APARTADO 1 DEL
ARTICULO 8

1. Tipo o tipos de producto de acuerdo con el anexo V de la Directiva para los
que se presenta la notificacion.

2. Sintesis, informacion, aspectos pertinentes e informacion sobre la fecha de
finalizacion de los estudios en curso o comprometidos segun lo especificado
en la tabla 1 del anexo II. S6lo se presentara la informacion que hay que
incluir en el expediente completo sobre el uso y la naturaleza de los biocidas.

3. Pruebas de que la sustancia estaba ya comercializada como sustancia activa
en un biocida antes del 14 de mayo de 2000. Aparte del nimero CE, pruebas
de que también la sustancia se ha utilizado como sustancia activa en al
menos un biocida, por ejemplo una factura y la composicion de un producto
y/o una etiqueta.

4. Estados miembros donde la sustancia activa se comercializa. En el caso de
las sustancias basicas, Estados miembros donde se utiliza la sustancia basica.

5. Si el identificador es un productor, la informaciéon también incluird datos
sobre cantidades en tipos de producto no notificados:

a) cantidades anuales medias de la sustancia activa comercializadas durante
los afios 1998-2000 por tipo de producto segun el anexo V de la Direc-
tiva. Si procede, las cantidades se especificaran por subgrupos de
acuerdo con la lista que figura en el anexo I. Si no existen estadisticas,
bastara una estimacion;

b) estimacion del porcentaje de cuota de mercado del notificador durante los
afios 1998-2000 en la Unioén Europea del

i) uso total de la sustancia activa en ese tipo de producto, en su caso,
especificado por subgrupos, y del

i) uso total de la sustancia en la Unién Europea.

6. Por excepcion al apartado 5 en las caso de posibles sustancias basicas: canti-
dades anuales comercializadas en total y utilizadas como biocidas por tipo de
producto segin el anexo V de la Directiva y subgrupos segun la lista del
anexo [.

7. Declaracién que confirme que la informacion proporcionada es honesta y
correcta y que el notificador se compromete a presentar a las autoridades
competentes del Estado miembro informante designado los expedientes
completos de conformidad con la letra a) del apartado 1 del articulo 11 de
la Directiva en el plazo fijado por la Comision. Confirmacién de que la infor-
macion presentada en la notificaciéon se basa en estudios en manos del
notificador y que se presentaran al Estado miembro informante como parte
del expediente contemplado en el apartado 1 del articulo 11.

Tabla (')
Situacion
Informa- Preséntese del expe-
Numero (*) Dato cién obli- de estar diente: (ID,
gatoria (°) disponible fecha fin.,
NP) ()

Identificacidon del notificador

1.1. Nombre y direccion etc. del notificador y su X
calidad de productor o no segun la definicion
del articulo 2

1.1. Si el notificador es un productor que no es el x
fabricante de la sustancia activa: autorizacion
del fabricante al notificador para actuar como
su unico representante ante la Comunidad

1.2. Si el notificador no es el fabricante de la X
sustancia activa: nombre y direccion del fabri-
cante
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Situacion
Informa- Preséntese del expe-
Numero (*) Dato cion obli- de estar diente: (ID,
gatoria (°) disponible fecha fin.,
NP) ()
Identificacion de la sustancia activa
2.1. Denominacion comun propuesta aceptada por X
ISO y sinénimos
2.2. Denominacion quimica (nomenclatura de la X
UIQPA)
2.3. Numero(s) de cdédigo de experimentacion del X
fabricante (de conocerse)
2.4. Numeros CAS y CE x
2.5. Formulas empirica y desarrollada X
2.6. Método de fabricacion (via de sintesis abre- x
viada) de la sustancia activa
2.7. Especificacion de pureza de la sustancia activa X
en g/kg o g/l, segiin proceda
2.8. Tipo de impurezas y aditivos (por ejemplo, x
estabilizadores), junto con la formula desarro-
llada y la concentracion posible expresada en
g/kg o g/l, segun proceda
2.9. Origen de la sustancia activa natural o del X
precursor o precursores de la sustancia activa
Propiedades fisicas y quimicas
3.1. Punto de fusion, punto de ebullicién, densidad X
relativa
3.2 Presion de vapor (en Pa) X
3.5. Solubilidad en agua, incluido el efecto del pH x
(5 a 9) y la temperatura sobre la solubilidad,
cuando proceda
3.6. Coeficiente de particion n-octanol/agua X
(3.9,
Estudios toxicoldégicos y metabolicos
6.1.1. Toxicidad aguda — Oral x
6.1.2- Toxicidad aguda — Dérmica o por inhalacion X
6.1.3.
6.1.4. Toxicidad aguda — Irritacion cutanea y ocular X
6.1.5. Toxicidad aguda — Sensibilizacion cutanea X
6.2. Estudios metabolicos en mamiferos x x
6.3-6.4. Estudio de 90 dias de la toxicidad subcrénica o x X

estudio de la toxicidad a corto plazo por admi-
nistracion continuada (28 dias). El estudio de
90 dias se presentara de estar disponible y el
de 28 dias no se realizara si no estd disponible

6.5.

Toxicidad cronica




2000R1896 — ES — 14.12.2003 — 001.001 — 13

Situacioén
Informa- Preséntese del expe-
Numero (*) Dato cion obli- de estar diente: (ID,
gatoria (°) disponible fecha fin.,
NP) ()
6.6.1. Estudio in vitro de mutacion genética en bacte- X
rias
6.6.2. Estudio citogenético in vitro en células de X
mamiferos
6.6.3. Ensayo in vitro de mutacion genética en x
células de mamiferos
6.6.4. Si los resultados de 6.6.1, 6.6.2 0 6.6.3 son X
positivos, sera necesario hacer un estudio de
genotoxicidad in vivo
6.6.5. Si los resultados de 6.6.4 son negativos pero X
los ensayos in vitro son positivos, se hara un
segundo estudio de genotoxicidad in vivo
6.6.6. Si los resultados de 6.6.4 son positivos, puede X
ser necesario hacer un ensayo para evaluar
posibles efectos en células germinales
6.7. Estudio de carcinogenicidad x x
6.8.1. Ensayo de teratogenicidad x x
6.8.2. Estudio de fertilidad x x
6.9.4. Estudios epidemioldgicos de la poblacion en X
(6.12.4)) general, si se dispone de ellos
Estudios ecotoxicoldgicos
7.1.1. Toxicidad aguda en peces X
(7.4.1.1.)
7.2. Toxicidad aguda en Daphnia magnal/inverte- X
(7.4.12) | brados
7.3. Ensayo de inhibicion del crecimiento de algas X
(7.4.1.3))
7.4. Inhibicion de la actividad microbioldgica X
(7.4.1.4))
7.5. Bioconcentracion x X
(7.4.2)
7.6.1.1. Degradacion — Biodtica — Biodegradabilidad X
(7.1.12.1) | faell
7.6.1.2. Degradacion — Biodtica — Biodegradabilidad X x
(7.1.122) intrinseca, cuando proceda
7.6.2.1. Degradacion — Abidtica — Hidrdlisis en x
funcion del pH e identificacion de los
(7.1.1.1.1.) o,
productos de descomposicion
7.6.2.2. Degradacion — Abidtica — Fototransforma- x x
cion en agua, incluida la identidad de los
(7.1.1.1.2)) -
productos de transformacion
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Situacion
Informa- Preséntese del expe-
Numero (*) Dato cion obli- de estar diente: (ID,
gatoria (°) disponible fecha fin.,
NP) (‘)
7.7. Ensayo preliminar de adsorcion/desorcion X
(7.1.3))
Propuestas, incluida la justificacion de las X

propuestas de clasificacion y etiquetado de la
sustancia activa de conformidad con la Direc-
tiva 67/548/CEE

Frases relativas a los riesgos x

Otra informacion relacionada con los anexos II A y III A de x
la Directiva pertinentes para la toma de la decision sobre los
plazos de presentacion del expediente completo de la
sustancia activa dentro del programa de estudio

Informacion sobre los resultados de los estudios que podrian X
inspirar preocupacion y que no se incluyen arriba

Informacion sobre la duracion de los estudios necesarios para X
una evaluacion adecuada del riesgo que no pueden presen-
tarse al Estado miembro designado en un plazo de 42 meses
a partir de la fecha de publicacion de la lista mencionada en
el inciso b) del apartado 1 del articulo 6 del presente Regla-
mento

(") Debera proporcionarse informacion sobre sustancias activas consistentes en microorganismos cuando sea perti-
nente de conformidad con el anexo IV A de la Directiva.

(*) La numeracion de la tabla sigue la Directiva 98/8/CE, anexo II A. Se utilizan corchetes si los numeros difieren
de los correspondientes del documento de orientacion «Technical guidance document in support of the Directive
98/8/EC concerning the placing of biocidal products on the market — Part I — Guidance on data requirements
for active substances and biocidal products», proyecto de diciembre de 1999.

(®) La informacion sobre un aspecto solo serd obligatoria si éste hace falta para completar un expediente del tipo de
producto o sector de utilizacion notificados. Se justificard la no presentacion de informacion sobre un aspecto
porque no sea cientificamente necesaria o técnicamente posible.

(*) ID: Informacion disponible, Fecha Fin.: indiquese el objetivo de fecha de finalizacion de los estudios en curso y
encargados, NP: Informacion que el solicitante no cree necesaria para una correcta evaluacion del riesgo, de lo
cual aporta justificacion, sin que ello predetermine la comprobacion conforme a la letra b) del apartado 1 del
articulo 11 de la Directiva.




