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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2011/71/UE DE LA COMISION
de 26 de julio de 2011

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

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA, (4)
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Con- 5)
sejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacién de

biocidas ('), y, en particular, su articulo 16, apartado 2, pdrrafo
segundo,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n° 1451/2007 de la Comision, 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.
En esa lista figura la creosota.

(2)  Segin el Reglamento (CE) n°® 1451/2007, la creosota se
ha 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 esa Directiva.

(3) Suecia fue designada Estado miembro informante y el
31 de octubre de 2007 present6 a la Comision el in- )
forme de la autoridad competente, junto con una reco-
mendacion, conforme a lo dispuesto en el articulo 14,
apartados 4 y 6, del Reglamento (CE) n°® 1451/2007.
Segtin el informe, la evaluacién solo se refiere a la creo-
sota de grado B y de grado C, tal y como se especifica en
la norma europea EN 13991:2003.
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) DO L

El 30 de abril de 2008 se inici6 una consulta de los
interesados. El resultado de la consulta se hizo ptiblico
y se debatié en la 30* reunién de representantes de las
autoridades competentes de los Estados miembros para la
aplicacién de la Directiva 98/8/CE, relativa a la comer-
cializacién de biocidas.

Los Estados miembros y la Comision examinaron el in-
forme de la autoridad competente. De conformidad con
el articulo 15, apartado 4, del Reglamento (CE)
n° 1451/2007, las conclusiones de dicho examen se in-
corporaron a un informe de evaluacién, en el seno del
Comité permanente de biocidas, el 17 de diciembre de
2010.

Segiin el informe de evaluacidn, es previsible que los
protectores para maderas que contienen creosota cum-
plan los requisitos establecidos en el articulo 5 de la
Directiva 98/8/CE cuando se aplican a la madera en
algunos de los supuestos evaluados. Por otra parte, en
la citada consulta de los interesados se indicé con insis-
tencia que el uso de creosota en determinadas aplicacio-
nes redunda en considerables beneficios socioeconémi-
cos. Los andlisis del ciclo de vida presentados y publica-
dos en el contexto de la consulta sugieren que, en ciertos
casos, no hay alternativas adecuadas para la creosota que
sean menos perjudiciales para el medio ambiente. Por
tanto, es adecuado incluir la creosota en el anexo L

No obstante, en la evaluacion del riesgo se detectaron
riesgos inaceptables para el medio ambiente en relaciéon
con determinados supuestos de utilizacién con madera
presentados en el informe de evaluacion.

Asimismo, se considera que la creosota es un carcind-
geno sin umbral y estd clasificada como carcindgeno de
la categorfa 1B segin el Reglamento (CE) n® 1272/2008
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciem-
bre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado
de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y
derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45|CE y se
modifica el Reglamento (CE) n® 1907/2006 (3).
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(9)  La creosota, que es una mezcla de cientos de compues-
tos, contiene principalmente hidrocarburos aromaticos
policiclicos (PAH), algunos de los cuales han sido consi-
derados por el Comité de Evaluacion de Riesgos de la
Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos
como persistentes, bioacumulativos y téxicos (PBT: an-
traceno (!)) o como muy persistentes y muy bioacumu-
lativos (MPMB: fluoranteno, fenantreno y pireno (?) de
acuerdo con los criterios recogidos en el anexo XIII del
Reglamento (CE) n°® 1907/2006 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al
registro, la evaluacion, la autorizacién y la restriccion de
las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que
se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados
Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se de-
rogan el Reglamento (CEE) n°793/93 del Consejo y el
Reglamento (CE) n°® 1488/94 de la Comisién asi como la
Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas
91/155|CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de
la Comisién (3).

(10) Los PAH figuran como sustancias sujetas a disposiciones
de reduccién de emisiones en el anexo III del Protocolo
sobre contaminantes orgdnicos persistentes del Convenio
de 1979 sobre la contaminacion atmosférica transfronte-
riza a gran distancia y en el anexo III del Reglamento
(CE) n° 850/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 29 de abril de 2004, sobre contaminantes organicos
persistentes y por el que se modifica la Directiva
79/117|CEE (4.

(11)  En un documento orientativo adoptado mediante la De-
cision 2009/4 del 6rgano ejecutivo del Convenio de
1979 sobre la contaminacion atmosférica transfronteriza
a gran distancia se recogen las mejores técnicas disponi-
bles para controlar las emisiones de contaminantes orgé-
nicos persistentes (COP) procedentes de las principales
fuentes estacionarias. La parte E de la seccion V de dicho
documento orientativo se refiere especificamente a las
emisiones de PAH relacionadas con la conservacion de
la madera mediante productos de alquitrdn mineral que
contienen PAH, como la creosota. Las técnicas se refieren
a la impregnacion, almacenamiento, manipulacién y uso
de la madera, e incluyen el recurso a alternativas que
minimicen la dependencia de productos a base de PAH.
Se recomienda asimismo que se apliquen las mejores
técnicas disponibles cuando se proceda a quemar madera
tratada.

(12)  Segan el articulo 6, apartado 2, pdrrafo segundo, del
Reglamento (CE) n° 850/2004, leido en relacién con el
anexo Il de dicho Reglamento, los Estados miembros
deben adoptar planes de accién que incluyan medidas
dirigidas a fomentar el desarrollo y, cuando lo consideren
apropiado, requerir el uso de materiales, productos y

(") Documento de apoyo del Comité de los Estados miembros para la
identificacion del antraceno como sustancia extremadamente preo-
cupante, adoptado el 8 de octubre de 2008.

Documento de apoyo del Comité de los Estados miembros para la
identificacion del aceite de antraceno con bajo contenido de antra-
ceno como sustancia extremadamente preocupante debido a sus
propiedades CMR, PBT y MPMB, adoptado el 4 de diciembre de
20009.
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procesos modificados o alternativos para prevenir la for-
macién y emisién de PAH. Segtn el articulo 3, apartado
3, del Reglamento (CE) n® 850/2004, los Estados miem-
bros y la Comisién deben adoptar, dentro de los sistemas
de evaluacion y autorizacién de los productos quimicos y
plaguicidas existentes con arreglo a la legislacién perti-
nente de la Unidn, las medidas adecuadas para controlar
los productos quimicos y plaguicidas existentes que pre-
senten caracteristicas de COP.

La Directiva 2000/60/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 23 de octubre de 2000, por la que se esta-
blece un marco comunitario de actuacién en el dmbito
de la politica de aguas (°), sefiala los PAH como sustan-
cias peligrosas prioritarias e indica que la contaminacién
de las aguas superficiales por vertido, emision o pérdida
de tales sustancias debe interrumpirse o reducirse progre-
sivamente.

Por tanto, es apropiado limitar la inclusién a solo cinco
aflos, y someterla a una evaluacién comparativa del
riesgo, de acuerdo con el articulo 10, apartado 5, inciso
i), parrafo segundo, de la Directiva 98/8/CE, antes de que
se renueve su inclusion en el anexo L

Por otra parte, los biocidas que contienen creosota deben
autorizarse solo para aplicaciones que carezcan de alter-
nativas apropiadas, teniendo en cuenta todas las circuns-
tancias locales y de otro tipo. Cuando se presente una
solicitud de autorizacién de un biocida o de reconoci-
miento mutuo, el Estado miembro que reciba la solicitud
debe, por tanto, pedir al solicitante un andlisis de la
viabilidad técnica y econdmica de la sustitucion. Sobre
la base de este andlisis y demds informacién de que
disponga al respecto, el Estado miembro que conceda
la autorizacién debe justificar su conclusién de que no
hay alternativas apropiadas y comunicar esta justificacion
a la Comisién en un momento en que pueda esperarse
que se han concedido autorizaciones de biocidas. En este
contexto, para aumentar la transparencia, procede reque-
rir al Estado miembro que incluya en esa comunicacién
la informacién de que disponga sobre cémo se fomenta
el desarrollo de alternativas de acuerdo con el articulo 6,
apartado 2, del Reglamento (CE) n°® 850/2004, bien di-
rectamente o bien haciendo referencia a un plan de ac-
ciéon publicado. En aras de una mayor transparencia,
conviene velar por que se haga publica esa informacion.

No se han evaluado a nivel de la Unién todos los usos
potenciales de la madera tratada con creosota. Por ello,
procede que los Estados miembros evaliien los usos o los
supuestos de exposicién y los riesgos para los comparti-
mentos y las poblaciones que no se hayan abordado de
forma representativa en la evaluacién del riesgo a nivel
de la Unidn y que, cuando concedan las autorizaciones
de los biocidas, velen por la adopcion de las medidas
adecuadas o la imposicién de condiciones especificas a
fin de reducir los riesgos detectados a unos niveles acep-
tables.

La entrada 31 del anexo XVII del Reglamento (CE)
n° 1907/2006 regula las condiciones para el uso de la
creosota en el tratamiento de la madera y para la comer-
cializacion de madera tratada con creosota. Procede exigir
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que las autorizaciones de biocidas que contienen creosota
cumplan dichas restricciones. Mediante las Decisiones
1999/832/CE, de 26 de octubre de 1999, sobre las dis-
posiciones nacionales notificadas por el Reino de los
Paises Bajos que limitan la comercializacién y el uso de
la creosota (1), 2002/59/CE, de 23 de enero de 2002,
sobre el proyecto de disposiciones nacionales notificadas
por el Reino de los Paises Bajos en aplicacion del apar-
tado 5 del articulo 95 del Tratado CE que limitan la
comercializacién y el uso de la madera tratada con creo-
sota (%), y 2002/884/CE, de 31 de octubre de 2002,
sobre las disposiciones nacionales que limitan la comer-
cializacién y el uso de la madera tratada con creosota
notificadas por los Paises Bajos con arreglo a los aparta-
dos 4 y 5 del articulo 95 del Tratado CE (%), la Comisién
ha autorizado a los Paises Bajos a mantener sus disposi-
ciones nacionales vigentes y mas estrictas, notificadas con
arreglo al Tratado CE. En virtud del articulo 67, apartado
3, del Reglamento (CE) n® 1907/2006, y como recoge la
Comunicacién de la Comisién de conformidad con el
articulo 67, apartado 3, del Reglamento (CE)
n°® 1907/2006 (*), estas restricciones pueden mantenerse
hasta el 1 de junio de 2013. Entre ellas se incluye la
prohibicién de utilizar madera tratada con creosota en
aplicaciones que impliquen contacto con aguas superfi-
ciales o subterrdneas.

Teniendo en cuenta las conclusiones del informe de eva-
luacién, procede disponer la aplicacion, en la fase de
autorizacion de los biocidas, de medidas de reduccién
del riesgo a los productos que contengan creosota y se
utilicen como protectores para maderas. Debido a las
propiedades carcinogénicas de la creosota, procede con-
dicionar las autorizaciones de biocidas que contengan
esta sustancia al cumplimiento del requisito de aplicacion
de todas las medidas posibles de acuerdo con el Regla-
mento (CE) n°1907/2006 y con la Directiva
2004/37|CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de abril de 2004, relativa a la proteccion de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con la expo-
siciébn a agentes carcinégenos o mutdgenos durante el
trabajo (sexta Directiva especifica con arreglo al apartado
1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE del Con-
sejo) (°), para proteger a los trabajadores, incluidos los
usuarios posteriores, frente a la exposicion durante el
tratamiento y manipulacion de la madera tratada. Habida
cuenta del riesgo detectado para los compartimentos edd-
fico y acudtico, han de adoptarse las medidas adecuadas
para proteger dichos compartimentos. Deben, por tanto,
darse instrucciones para indicar que la madera recién
tratada tiene que almacenarse, tras su tratamiento, a cu-
bierto o en una superficie dura e impermeable (o de
ambos modos) y que las eventuales pérdidas tienen que
recogerse para su reutilizacion o eliminacion.

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

Debe permitirse que, antes de la inclusion de una sustan-
cia activa en el anexo I, transcurra un plazo razonable
para 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,
de conformidad con el articulo 12, apartado 1, letra ¢),
inciso ii), de la Directiva 98/8/CE, comienza a partir de la
fecha de inclusién.

Tras la inclusidn, es necesario conceder a los Estados
miembros un plazo razonable para aplicar el
articulo 16, apartado 3, de la Directiva 98/8/CE.

Por tanto, procede modificar en consecuencia la Directiva
98)8|CE.

El Comité establecido en virtud del articulo 28, apartado
1, de la Directiva 98/8/CE no ha emitido dictamen sobre
las medidas contempladas en la presente Directiva; por
consiguiente, la Comisién presentd al Consejo una pro-
puesta relativa a dichas medidas y la transmitié al Parla-
mento Europeo. El Consejo no se pronuncié en el plazo
de dos meses contemplado en el articulo 5 bis de la
Decisién 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de
1999, por la que se establecen los procedimientos para el
ejercicio de las competencias de ejecucién atribuidas a la
Comisién (), y en consecuencia la Comisién presentd sin
demora la propuesta al Parlamento Europeo. Este no se
opuso a las medidas en el plazo de cuatro meses desde la
fecha de la citada transmision.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo I de la Directiva 98/8/CE queda modificado con arre-

1.

glo al anexo de la presente Directiva.

Articulo 2
Transposicién

Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mds tar-

dar el 30 de abril de 2012, las disposiciones legales, reglamen-

tarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo

dispuesto en la presente Directiva.

Aplicaran dichas disposiciones a partir del 1 de mayo de 2013.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompaiia-
das de dicha referencia en su publicaciéon oficial. Los Estados

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

Articulo 3

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

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 26 de julio de 2011.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



En el anexo I de la Directiva 98/8/CE se afiade la entrada siguiente:

ANEXO

«45

Creosota

Creosota
N° CE: 232-287-5
N° CAS: 8001-58-9

Creosota de grado B o
de grado C, segtin se
especifica en la norma
europea

EN 13991:2003

1 de mayo de
2013

30 de abril de
2015

30 de abril de
2018

Los biocidas que contienen creosota pueden autorizarse
solo para usos respecto a los que el Estado miembro
que conceda la autorizacién haya llegado a la conclusion
de que no se dispone de alternativas apropiadas, sobre la
base de un andlisis de la viabilidad técnica y econdmica de
la sustitucién, que habrd pedido al solicitante, y demds
informacién de que disponga al respecto. Los Estados
miembros que autoricen tales biocidas en sus territorios
presentardn a la Comision, a mds tardar el 31 de julio de
2016, un informe en el que justifiquen su conclusién de
que no hay alternativas apropiadas e indiquen cémo se
fomenta el desarrollo de alternativas. La Comisién pondrd
dichos informes a disposicion del piblico.

La sustancia activa debe someterse a una evaluaciéon com-
parativa del riesgo, de acuerdo con el articulo 10, apartado
5, inciso i), parrafo segundo, antes de que se renueve su
inclusién en el presente anexo.

Al evaluar la solicitud de autorizacién de un biocida, con-
forme al articulo 5 y al anexo VI, los Estados miembros
evaluardn, cuando proceda segiin el biocida concreto, los
usos o los supuestos de exposicion y los riesgos para los
compartimentos medioambientales y las poblaciones que
no se hayan abordado de forma representativa en la eva-
luacién del riesgo a nivel de la Unién.

Los Estados miembros velardn por que las autorizaciones
se supediten a las condiciones siguientes:

1) la creosota solo podrd utilizarse en las condiciones
mencionadas en el punto 2 de la columna 2 de la
entrada n° 31 del anexo XVII del Reglamento (CE)
n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la
evaluacion, la autorizacién y la restriccion de las sus-
tancias y preparados quimicos (REACH), por el que se
crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados
Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se
derogan el Reglamento (CEE) n®793/93 del Consejo
y el Reglamento (CE) n°® 1488/94 de la Comision asi
como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Direc-
tivas  91/155/CEE,  93/67/CEE,  93/105/CE vy
2000/21/CE de la Comision (');

>

la creosota no se utilizard para el tratamiento de ma-
dera destinada a los usos contemplados en el punto 3
de la columna 2 de la entrada n°® 31 del anexo XVII del
Reglamento (CE) n°® 1907/2006;
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se tomardn las medidas adecuadas de reduccién del
riesgo para proteger a los trabajadores, incluidos los
usuarios posteriores, frente a la exposicion durante el
tratamiento y manipulacién de la madera tratada, de
acuerdo con el Reglamento (CE) n°® 1907/2006 y con
la Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, relativa a la protec-
cién de los trabajadores contra los riesgos relacionados
con la exposicién a agentes carcindgenos o mutdgenos
durante el trabajo (sexta Directiva especifica con arreglo
al apartado 1 del articulo 16 de la Directiva
89/391/CEE del Consejo) (3);

se tomardn las medidas adecuadas de reduccién del
riesgo para proteger los compartimentos edéfico y
acudtico. En particular, en las etiquetas y en las fichas
de datos de seguridad, cuando se disponga de estas, de
los biocidas autorizados debe indicarse que la madera
recién tratada tiene que almacenarse, tras el trata-
miento, a cubierto o en una superficie dura e imper-
meable (0 de ambos modos) para evitar pérdidas direc-
tas al suelo o al agua y que las eventuales pérdidas
tienen que recogerse para su reutilizacién o elimina-
cién.
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