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PROYECTO DE REAL DECRETO por el que se modifica el Real Decreto
1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso de evaluacion para el
registro, autorizacion y comercializacién de biocidas.

El Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso de
evaluacion para el registro, autorizacion y comercializacion de biocidas, constituye la
incorporacion a nuestro ordenamiento juridico de la Directiva 98/8/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacion de
biocidas.

Recientemente se ha aprobado la Directiva 2009/107/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de septiembre de 2009, por la que se modifica la
Directiva 98/8/CE, relativa a la comercializacion de biocidas, en cuanto a la ampliacion
de determinados plazos.

Esta modificacidn ha sido necesaria pues el plazo de 10 afios establecido en la
Directiva 98/8/CE para la revision de las sustancias biocidas presentes en el mercado
antes del 14 de mayo de 2000 y durante el cual se establecia la proteccion de la
confidencialidad de los datos presentados para ese proceso, ha resultado ser insuficiente,
por lo cual se ha prorrogado por otros cuatro afios, hasta el 14 de mayo de 2014.

Al afectar dicha prérroga al contenido del articulo 12 y a la disposicion
transitoria primera del Real Decreto 1054/2002 de 11 de octubre, ya citado, se hace
necesaria su modificacion, lo cual es el objeto del presente Real Decreto, que asimismo
constituye la transposicion de la directiva 2009/107/CE del Parlamento Europeo y del
Consgjo.

En la elaboracion de esta disposicion han sido oidos los sectores afectados y
consultadas las comunidades auténomas y ha emitido su preceptivo informe la
Comision Interministerial para la Ordenacion Alimentaria.

Este Real Decreto se dicta al amparo del articulo 149.1.16% y 232 de la
Constitucion, y de acuerdo con lo previsto en el articulo 40 apartados 1,2,5y 6 de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

En su virtud, a propuesta de las Ministras de Sanidad y Politica Social y de
Medio Ambiente y Medio Rural y Marino, previa aprobacion de la Ministra de la
Presidencia, de acuerdo con el Consejo de Estado, y previa deliberacion del Consejo de
Ministros en su reunion del dia
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DISPONGO:

Articulo Unico: Modificacion del Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que
se regula el proceso de evaluacion para el registro, autorizacion y comercializacion de
biocidas.

El Real Decreto 1054/2002 de 11 de octubre queda modificado como sigue:
Uno. El apartado 1.c. del articulo 12 queda redactado en los siguientes términos:

¢) Cuando se trate de una sustancia activa que se encuentre ya comercializada a
fecha 14 de mayo de 2000, supuesto en el cual:

1°) El periodo de proteccion sera de 14 afos, a partir del 14 de mayo de 2000,
para cualquier informacion presentada, salvo que se prorrogue el plazo para
evaluar una sustancia activa a nivel comunitario, en cuyo caso el periodo de
proteccion no podréa superar la fecha limite de esa nueva prorroga.

2°) El periodo de proteccion serd de diez afios, a partir de la fecha de la inclusion
de una sustancia activa en los anexos | o IA, en el caso de informacion
presentada por primera vez en apoyo de la primera inclusién en los citados
anexos, bien de la sustancia activa, bien de un nuevo tipo de producto
correspondiente a dicha sustancia activa.

Dos. El apartado 2c del articulo 12 queda redactado en los siguientes términos:

c) Cuando se trate de un biocida que contenga una sustancia activa, que esté ya
comercializada a fecha de 14 de mayo de 2000, en cuyo caso el periodo de
proteccion sera:

1°) de catorce afos, a partir de la fecha antes mencionada, para cualquier
informacién presentada de acuerdo con el mismo, salvo que se prorrogue el
plazo para evaluar la sustancia activa del biocida a nivel comunitario, en cuyo
caso el periodo de proteccion no podra superar la fecha limite de esa nueva
prérroga.

2°) de diez afios, a partir de la fecha de la inclusion de una sustancia activa en los
anexos | o 1A, en el caso de informacion presentada por primera vez en apoyo de
la primera inclusion en los citados anexos, bien de la sustancia activa, bien de un
nuevo tipo de producto correspondiente a dicha sustancia activa.
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Disposicion transitoria Unica. Plazo de revision de sustancias activas.

La disposicion transitoria primera del Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre,
guedara redactada asi:

No obstante lo dispuesto en el apartado 1 del articulo 3, en el apartado 1 del articulo 5,
en los apartados 3 y 5 del articulo 8 y sin perjuicio de apartado 7 del articulo 17, asi
como de lo establecido en el parrafo tercero de esta disposicion, durante un periodo de
catorce afos, a partir del 14 de mayo de 2000, se podra seguir aplicando el Real Decreto
3349/1983 y posteriores modificaciones, para los productos plaguicidas no agricolas
(biocidas) regulados en el mismo y que contengan sustancias activas comercializadas en
la fecha indicada, hasta que se haya tomado una decision a nivel comunitario sobre la
inclusion o no de la sustancia activa en el anexo I, 1A o IB.

El resto de los productos biocidas que contengan sustancias activas comercializadas en
la fecha 14 de mayo de 2000 y para los cuales no es de aplicacién el mencionado Real
Decreto, podran seguir comercializdndose hasta que se haya tomado una decision a
nivel comunitario sobre la inclusion o no de dichas sustancias activas en el anexo I, 1A 0
IB. Una vez que se haya tomado tal decision, los productos biocidas que contengan
dichas sustancias activas y cumplan lo dispuesto en el presente Real Decreto, deberan
ser inscritos en el Registro Oficial de Biocidas de la Direccion General de Salud Publica
y Sanidad Exterior, quien concedera las autorizaciones o en su caso los registros de
dichos biocidas.

Durante este periodo de diez afios se establecera un procedimiento de revision de las
sustancias activas comercializadas con anterioridad al 14 de mayo de 2000 como
sustancias activas de biocidas con fines distintos de los definidos en los parrafos 0) y p)
del articulo 2. Esta revision se efectuara de acuerdo con los Reglamentos que la
Comision de la Unién Europea publicard periddicamente, los cuales recogeran las
disposiciones necesarias para el establecimiento y la aplicacion del programa, incluida
la fijacion de prioridades para la evaluacion de las diferentes sustancias activas y el
calendario correspondiente. El dltimo reglamento publicado, que deroga a los
anteriores, es el Reglamento (CE) n° 1451/2007 de la Comision.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este Real Decreto se dicta al amparo del articulo 149.1.162 y 232 de la Constitucion, que
atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de bases y coordinacion general
de sanidad, y la legislacion basica sobre proteccion del medo ambiente.

Disposicion final segunda. Incorporacion de derecho de la Unién Europea.

Mediante este Real Decreto se transpone al derecho espafiol la Directiva 2009/107/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de septiembre de 2009, por la que se
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modifica la Directiva 98/8/CE, relativa a la comercializacion de biocidas, en cuanto a la
ampliacién de determinados plazos.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

Este Real Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Boletin
Oficial del Estado.»
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PROYECTO DE REAL DECRETO por el que se modifica el Real Decreto
1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso de evaluacion para el
registro, autorizacion y comercializacion de biocidas.

MEMORIA ABREVIADA DE ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO

a) Oportunidad de la propuesta

Este proyecto de Real Decreto tiene por objeto modificar el Real Decreto
1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso de evaluacién para el
registro, autorizacion y comercializacion de biocidas.

El Real Decreto 1054/2002 antes citado constituye la incorporacién a nuestro
ordenamiento juridico de la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacion de biocidas.

Recientemente se ha aprobado la Directiva 2009/107/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 16 de septiembre de 2009, por la que se modifica la Directiva
98/8/CE, relativa a la comercializacion de biocidas, en cuanto a la ampliacion de
determinados plazos.

Esta modificacion ha sido necesaria, pues el plazo de 10 afios establecido en la
Directiva 98/8/CE para la revision de las sustancias activas biocidas presentes en el
mercado antes del 14 de mayo de 2000, y durante el cual se establecia la proteccion
de la confidencialidad de los datos presentados para este proceso, ha resultado ser
insuficiente, por lo cual se ha prorrogado por otros cuatro afios, hasta el 14 de mayo
de 2014.

Dicha prdrroga afecta al contenido del articulo 12 y al de la disposicion transitoria
primera del Real Decreto 1054/2002 ya citado, se hace necesaria su modificacion,
lo cual es el objeto del presente proyecto, que asimismo constituye la transposicion
de la Directiva 2009/107/CE del Parlamento Europeo y del Consejo.

Este proyecto se ha enviado a informe de los sectores afectados siguientes:
e Federacion Empresarial de la Industria Quimica Espafiola (FEIQUE)

e Asociacion de Empresas de Detergentes y Productos de Limpieza
(ADELMA)
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e Asociaciéon Nacional de Protecciéon de la Madera

(ANEPROMA)
e Asociacion Nacional de Empresas de Control de Plagas (ANECPLA)

de Empresas

Asimismo se ha enviado a informe a las comunidades autonomas, al Ministerio de
Medio Ambiente y Medio Rural y Marino y a la Comision Interministerial para la
Ordenacion Alimentaria (CIOA).

Se enviaréa para su informe preceptivo al Consejo de Estado.

b) Estructura de la norma

El proyecto consta de un preambulo, un articulo Unico, una disposicion transitoria y
tres disposiciones finales.

c) Transposicion de la Directiva 2009/107/CE

La correspondencia entre la Directiva 2009/107/CE y el proyecto de Real Decreto es
la siguiente:

Directiva 2009/107/CE

Proyecto de normativa

Articulo 1.1. Acrticulo Unico
Articulo 1.2, Disposicion transitoria
Articulo2y 3 Disposiciones finales
Articulo 4
d) Impacto por razén de género
De conformidad con lo dispuesto en el art. 24.1.b) de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, del Gobierno, modificada por la Ley 30/2003 de 13 de octubre sobre
medidas para incorporar la valoracion del impacto de género en las disposiciones
normativas que elabore el Gobierno, este proyecto de Real Decreto no supone ni en
el fondo ni en la forma, impacto de género alguno que pudiera favorecer situaciones
de discriminacién por razon de género.
e) Enlo que respecta a la incidencia directa sobre el gasto publico, la aplicacién de las

previsiones de este proyecto no tiene una repercusion directa sobre los Presupuestos
Generales del Estado.
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No son de prever repercusiones econdmicas sobre la industria de biocidas, pues el
proyecto normativo se limita a ampliar el plazo en cuatro afios para la evaluacién de
las sustancias activas presentes en el mercado el 14 de mayo de 2000, que caducaba
en 2010, y aumenta asimismo el periodo de proteccién de datos de dichas
sustancias.

Justificacion de la Memoria abreviada

Se presenta una Memoria abreviada, pues se trata de una modificacion menor en el
Real Decreto 1054/2002, al tratarse de una prorroga de plazos.

Madrid, 19 de enero de 2010
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