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P7_TA-PROV(2010)0328

Marco financiero plurianual para 2007-2013 

 TC"(A7-0248/2010 - Ponente: Reimer Böge)"\l3 \n> \* MERGEFORMAT 
Comisión de Presupuestos

PE445.750

Resolución del Parlamento Europeo, de 22 de septiembre de 2010, sobre la propuesta de Reglamento del Consejo por el que se establece el Marco financiero plurianual para el período 2007-2013 (COM(2010)0072 – 2010/0048(APP))

El Parlamento Europeo,
–
Vista la propuesta de Reglamento del Consejo por el que se establece el Marco financiero plurianual para el período 2007-2013 (COM(2010)0072) («propuesta de Reglamento MFP»),

–
Vista la solicitud de aprobación que debe presentar el Consejo de conformidad con el artículo 312, apartado 2, del Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea,

–
Vistos los artículos 311 y 312 del TFUE, 

–
Visto el Acuerdo Interinstitucional de 17 de mayo de 2006 sobre disciplina presupuestaria y buena gestión financiera
 («actual AI»), 

–
Vista la Declaración conjunta del Parlamento Europeo, el Consejo y la Comisión, de 12 de noviembre de 2009, sobre las medidas transitorias aplicables al procedimiento presupuestario tras la entrada en vigor del Tratado de Lisboa, reproducida en el anexo V de su Resolución de 17 de diciembre de 2009 sobre el proyecto de presupuesto general de la Unión Europea para el ejercicio 2010
,

–
Vista su Resolución, de 12 de noviembre de 2009, sobre directrices procedimentales transitorias sobre cuestiones presupuestarias en vista de la entrada en vigor del Tratado de Lisboa
,

–
Vista la propuesta de la Comisión, de 3 de marzo de 2010, de un Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se modifica el Reglamento (CE, Euratom) nº 1605/2002, por el que se aprueba el Reglamento financiero aplicable al presupuesto general de las Comunidades Europeas (COM(2010)0071), 

–
Vista la propuesta de la Comisión, de 3 de marzo de 2010, de un Acuerdo Interinstitucional entre el Parlamento Europeo, el Consejo y la Comisión sobre cooperación en materia presupuestaria (COM(2010)0073), 

–
Vistas las Conclusiones del Consejo, de 16 de marzo de 2010, sobre el presupuesto de la UE para 2011,

–
Visto el informe de la Comisión, de 27 de abril de 2010, al Parlamento Europeo y al Consejo relativo al funcionamiento del Acuerdo Interinstitucional sobre disciplina presupuestaria y buena gestión financiera (COM(2010)0185),

–
Visto el Reglamento (UE) nº 407/2010 del Consejo, de 11 de mayo de 2010, por el que se establece un mecanismo europeo de estabilización financiera
,

–
Vistas las preguntas sobre la revisión del marco financiero plurianual 2007-2013 formuladas al Consejo el 20 de mayo de 2010 (O-0074/2010 - B7-0310/2010) y a la Comisión (B7-0311/2010 - O-0075/2010),

–
Visto el artículo 81, apartado 3, de su Reglamento,

–
Visto el informe provisional de la Comisión de Presupuestos (A7-0248/2010),

A.
Considerando que el artículo 312 del TFUE establece que el Consejo adoptará «un reglamento que fije el marco financiero plurianual» (MFP),

B.
Considerando que la Declaración conjunta, de 12 de noviembre de 2009, sobre las medidas transitorias aplicables al procedimiento presupuestario tras la entrada en vigor del Tratado de Lisboa, aprobada por el Parlamento Europeo, el Consejo y la Comisión, establece las medidas necesarias para garantizar la continuidad de la acción de la UE y una transición sin problemas al nuevo marco legislativo para el procedimiento presupuestario derivado de la entrada en vigor del Tratado de Lisboa, 

C.
Considerando que la mencionada propuesta de Reglamento por el que se establece el Marco financiero plurianual, que el Consejo no puede adoptar sin la aprobación del Parlamento Europeo, tiene como finalidad armonizar las disposiciones del actual AI con los requisitos del Tratado de Lisboa,

D.
Considerando que en el artículo 312, apartado 5, del TFUE se pide al Parlamento Europeo, al Consejo y a la Comisión que adopten todas las medidas necesarias para facilitar dicha adopción,

E.
Considerando que el Tratado de Lisboa confiere a la Unión Europea nuevas prerrogativas de importancia, por ejemplo en materia de acción exterior (artículo 27, apartado 3, del Tratado de la Unión Europea), deporte (artículo 165 del TFUE), espacio (artículo 189 del TFUE), cambio climático (artículo 191 del TFUE), energía (artículo 194 del TFUE), turismo (artículo 195 del TFUE) y protección civil (artículo 196 del TFUE),

F.
Considerando que el artículo 311 del TFUE establece que «la Unión se dotará de los medios necesarios para alcanzar sus objetivos y para llevar a cabo sus políticas»,

G.
Considerando que el apartado 4 del actual AI prevé un ajuste del MFP – AI en el supuesto de que entre en vigor un nuevo Tratado con incidencia presupuestaria,

H.
Considerando que, incluso sin las nuevas prerrogativas que el Tratado de Lisboa otorga a la Unión Europea, entre 2007 y 2009 se alcanzaron o se superaron los límites del actual MFP, lo que confirma la necesidad de una mayor flexibilidad para que la Unión Europea pueda reaccionar con eficacia ante acontecimientos urgentes e imprevistos,

I.
Considerando que, según la programación financiera de la Comisión Europea para 2012-2013 (SEC(2010)0473), que es la más reciente y que no tiene en cuenta los diversos elementos de gastos no programados que deben seguir financiándose en las rúbricas, el margen disponible en la rúbrica 1a será inferior a 50 millones de EUR anuales, y el margen total disponible en todas las rúbricas se limitará 436 millones de EUR en 2012 y a 435 millones de EUR en 2013,

J.
Considerando que el mecanismo europeo de estabilización financiera tiene repercusiones financieras potenciales importantes,

1.
Pide al Consejo y a la Comisión que tengan en cuenta las siguientes recomendaciones:

i.
que trabajen con el Parlamento Europeo para lograr una rápida aprobación de los nuevos instrumentos necesarios para aplicar las disposiciones presupuestarias del Tratado de Lisboa y revisar el actual MFP a fin de aportar los recursos adicionales necesarios para presentar iniciativas que no estaban previstas cuando se aprobó el actual MFP;

ii.
que cumplan en su totalidad el artículo 312, apartado 3, del TFUE, que establece que «el marco financiero establecerá cualesquiera otras disposiciones adecuadas para el buen desarrollo del procedimiento presupuestario anual», y el artículo 312, apartado 5, que establece que, «durante el procedimiento conducente a la adopción del marco financiero, el Parlamento Europeo, el Consejo y la Comisión adoptarán todas las medidas necesarias para facilitar dicha adopción»;

iii. 
que cumplan en su totalidad el artículo 311 del TFUE que establece que «la Unión se dotará de los medios necesarios para alcanzar sus objetivos y para llevar a cabo sus políticas» teniendo en cuenta los nuevos ámbitos de acción señalados por el Tratado de Lisboa, incluidos los ámbitos de la acción exterior, el deporte, el espacio, el cambio climático, la energía, el turismo y la protección civil;

iv.
que saquen todas las conclusiones derivadas del hecho de que, incluso antes de añadir estas nuevas necesidades relacionadas con el Tratado de Lisboa, durante los cuatro últimos años del actual MFP, los presupuestos anuales sólo pudieron aprobarse utilizando los márgenes disponibles o recurriendo a los instrumentos ya previstos por el actual AI para financiar prioridades de la UE como Galileo, el «mecanismo alimentario» o el Plan Europeo de Recuperación Económica, y de que los márgenes restantes por debajo del límite máximo del actual marco financiero para el resto de este período se consideran insignificantes;

v.
que observen el apartado 4 del actual AI, que establece que «en el supuesto de que se produzca una revisión del Tratado con incidencia presupuestaria durante el actual marco financiero plurianual 2007-2013 (en lo sucesivo, «el marco financiero») habrá que efectuar los ajustes necesarios consecuentemente»; 
vi. 
que reconozcan que la actual situación económica puede obligar a la Autoridad Presupuestaria a hacer ciertos esfuerzos por establecer nuevas prioridades en el presupuesto para garantizar la adecuada financiación de las prioridades, teniendo en cuenta, sin embargo, el valor añadido europeo del presupuesto de la UE, ya que ello constituye una expresión de solidaridad y eficacia al agrupar los recursos financieros, que, de otro modo, estarían dispersos a escala nacional, regional y local; que destaquen asimismo que la mayor parte de los gastos presupuestarios de la UE apoya las inversiones a largo plazo necesarias para estimular el crecimiento económico de la UE;

vii. 
que reconozcan que las nuevas necesidades no pueden satisfacerse mediante una redistribución o mediante el establecimiento de nuevas prioridades y que es necesaria una revisión del MFP y de los mecanismos de flexibilidad incluidos en el AI, contrariamente a la posición del Consejo expresada en sus Conclusiones de 16 de marzo de 2010 sobre las orientaciones presupuestarias para el ejercicio 2011 y reiteradas por la Presidencia en ejercicio en sus declaraciones durante el debate del 15 de junio de 2010 sobre las preguntas orales B7-0310/2010 – O-0074/2010; que recuerden, además, que las nuevas necesidades derivadas de la entrada en vigor del Tratado de Lisboa podrían implicar lógicamente ahorros a escala nacional y regional;

viii.
que den respuesta a la Declaración n° 3 del actual AI, en la que se invita «a la Comisión a realizar una revisión completa y en profundidad que cubra todos los componentes del gasto de la Unión Europea…, así como los recursos…para el ejercicio 2008/2009», y que dejen de intentar afrontar los retos/competencias que confiere a la UE el nuevo Tratado mediante una revisión muy limitada del funcionamiento del actual AI desprovista de toda dimensión política;

ix. 
que reconozcan que hasta ahora la posición del Consejo y de la Comisión sobre la revisión del MFP se contradice con el hecho de que están presentando continuamente nuevas propuestas en las que piden nuevos recursos, como el Acuerdo sobre el plátano e ITER;

x. 
que manifiesten su preocupación por la tendencia de los Estados miembros a poner en marcha políticas europeas financiadas al margen del presupuesto de la UE; que midan el riesgo que representan la falta de control democrático y de legitimidad de estas políticas, la vulneración del principio de universalidad del presupuesto de la UE y el impacto negativo que esta tendencia puede tener en relación con el principio de solidaridad;

xi. 
que tomen todas las medias necesarias con vistas a una revisión del MFP que proporcione los recursos adicionales necesarios para la constitución del servicio europeo de acción exterior y otras prioridades políticas relacionadas con el Tratado de Lisboa, así como para otras iniciativas, en particular en el marco de la rúbrica 1a «Competitividad, crecimiento y empleo» y de la rúbrica 4 «Relaciones exteriores», que aportan un valor añadido de la UE que permite a la UE cumplir sus compromisos y responder a las expectativas de sus ciudadanos;

xii.
que tomen nota del hecho de que, sin esta revisión, el Parlamento no estará en condiciones de aprobar ninguna propuesta relativa a nuevas agencias o ninguna otra iniciativa del Consejo, a no ser que vayan acompañadas de propuestas de nuevos recursos; 

xiii.
que se sigan esforzando en aportar más flexibilidad, como se indica en el mencionado informe de la Comisión sobre el funcionamiento del Acuerdo Interinstitucional sobre disciplina presupuestaria y buena gestión financiera;

xiv.
que reconozcan la importancia de la flexibilidad para crear reservas y márgenes que permitan a la UE responder a sus necesidades actuales y futuras, tanto dentro del marco financiero como entre las rúbricas y dentro de éstas y en las negociaciones relativas a su constitución y su revisión; 

xv.
que tomen nota del hecho de que el Parlamento insiste en un mayor grado de flexibilidad y en la creación de reservas suficientes para cada categoría, así como en la disponibilidad de importes superiores a través del Instrumento de Flexibilidad y en una simplificación del procedimiento de transferencia de recursos entre las diferentes rúbricas del MFP; 

xvi.
que tomen nota de que el Parlamento no está dispuesto a entablar negociaciones sobre propuestas que no garanticen al menos el actual grado de flexibilidad para las revisiones del marco financiero hasta el 0,03 % del PNB de la UE (mencionadas en el artículo 8, apartado 3, de la propuesta de Reglamento por el que se establece el MFP); 

xvii.
que entiendan que un enfoque puramente técnico de la aplicación del Tratado de Lisboa en materia presupuestaria es insuficiente y que, para que el Parlamento pueda dar su aprobación, es imprescindible entablar sin demora una negociación política a un nivel lo suficientemente alto y, en caso necesario, al más alto nivel;

xviii.
que, dadas sus posiblemente ambiciosas consecuencias presupuestarias, sigan reflexionando sobre el mecanismo europeo de estabilización financiera antes de aprobar el Reglamento por el que se establece el MFP; que acepten que las dos ramas de la Autoridad Presupuestaria participen en las decisiones relativas al impacto que este mecanismo podría tener en el presupuesto de la UE; que acepten que toda posible necesidad presupuestaria vinculada a este mecanismo debería financiarse mediante una revisión ad hoc del MFP para garantizar la participación suficiente y puntual de la Autoridad Presupuestaria;

2.
Encarga a su Presidente que transmita la presente Resolución al Consejo y a la Comisión.

P7_TA-PROV(2010)0329

Proyecto de presupuesto rectificativo nº 7/2010: garantía otorgada por la Unión Europea en virtud del artículo 122 del TFUE – ayuda financiera a los Estados miembros 

 TC"(A7-0250/2010 - Ponente: László Surján)"\l3 \n> \* MERGEFORMAT 
Comisión de Presupuestos

PE445.963

Resolución del Parlamento Europeo, de 22 de septiembre de 2010, sobre la posición del Consejo sobre el proyecto de presupuesto rectificativo nº 7/2010 de la Unión Europea para el ejercicio 2010, Sección III – Comisión (13476/2010 – C7-0261/2010 – 2010/2120(BUD))

El Parlamento Europeo,

–
Vistos el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea y, en particular, su artículo 314, y el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea de la Energía Atómica, y en particular, su artículo 106 bis,

–
Visto el Reglamento (CE, Euratom) n° 1605/2002 del Consejo, de 25 de junio de 2002, por el que se aprueba el Reglamento financiero aplicable al presupuesto general de las Comunidades Europeas
, y, en particular, sus artículos 37 y 38,

–
Visto el presupuesto general de la Unión Europea para el ejercicio 2010, aprobado definitivamente el 17 de diciembre de 2009
,

–
Visto el Acuerdo interinstitucional, de 17 de mayo de 2006, entre el Parlamento Europeo, el Consejo y la Comisión sobre disciplina presupuestaria y buena gestión financiera
,

–
Visto el proyecto de presupuesto rectificativo n° 7/2010 de la Unión Europea para el ejercicio 2010 presentado por la Comisión el 12 de julio de 2010 (COM(2010)0383),

–
Vista la posición del Consejo sobre el proyecto de presupuesto rectificativo nº 7/2010, establecida por el Consejo el 13 de septiembre de 2010 (13476/2010 – C7-0261/2010),

–
Vistos los artículos 75 ter y 75 sexies de su Reglamento,

–
Visto el informe de la Comisión de Presupuestos (A7‑0250/2010),

A.
Considerando que la posición del Consejo sobre el proyecto de presupuesto rectificativo nº 7/2010 abarca las modificaciones necesarias relativas a la creación de una nueva partida presupuestaria 01 04 01 03 para la garantía proporcionada por la Unión Europea de conformidad con lo dispuesto en el artículo 122, apartado 2, del Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea (TFUE) y, de manera correspondiente, un nuevo artículo 8 0 2 en el lado de los ingresos.

B.
Considerando que el objetivo del proyecto de presupuesto rectificativo nº 7/2010 es introducir formalmente este ajuste presupuestario en el presupuesto 2010, 

C.
Considerando que el Consejo adoptó su posición el 13 de septiembre de 2010,

1.
Toma nota del proyecto de presupuesto rectificativo n° 7/2010;

2.
Aprueba la posición del Consejo sobre el proyecto de presupuesto rectificativo nº 7/2010 sin modificaciones y encarga a su Presidente que declare que el presupuesto rectificativo nº 5/2010 ha sido definitivamente aprobado y que disponga su publicación en el Diario Oficial de la Unión Europea;

3.
Encarga a su Presidente que transmita la presente Resolución al Consejo y a la Comisión.

P7_TA-PROV(2010)0330

Devolución del impuesto sobre el valor añadido *

 TC"(A7-0247/2010 - Ponente: Sharon Bowles)"\l3 \n> \* MERGEFORMAT 
Comisión de Asuntos Económicos y Monetarios

PE445.868

Resolución legislativa del Parlamento Europeo, de 22 de septiembre de 2010, sobre la propuesta de directiva del Consejo que modifica la Directiva 2008/9/CE del Consejo, de 12 de febrero de 2008, por la que se establecen disposiciones de aplicación relativas a la devolución del impuesto sobre el valor añadido, prevista en la Directiva 2006/112/CE, a sujetos pasivos no establecidos en el Estado miembro de devolución, pero establecidos en otro Estado miembro (COM(2010)0381 – C7-0201/2010 – 2010/0205(CNS))

(Procedimiento legislativo especial – Consulta)

El Parlamento Europeo,
–
Vista la propuesta de la Comisión al Consejo (COM(2010)0381),

–
Visto el artículo 113 del Tratado de Funcionamiento de la UE, conforme al cual ha sido consultado por el Consejo (C7-0201/2010),

–
Visto el dictamen del Comité Económico y Social Europeo de 15 de septiembre de 2010
,

–
Visto el artículo 55 de su Reglamento,

–
Visto el informe de la Comisión de Asuntos Económicos y Monetarios (A7-0247/2010),

1.
Aprueba la propuesta de la Comisión en su versión modificada;

2.
Pide a la Comisión que modifique en consecuencia su propuesta, de conformidad con el artículo 293, apartado 2, del Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea;

3.
Pide al Consejo que le informe, si se propone apartarse del texto aprobado por el Parlamento;

4.
Pide al Consejo que le consulte de nuevo, si se propone modificar sustancialmente la propuesta de la Comisión;

5.
Encarga a su Presidente que transmita la Posición del Parlamento al Consejo y a la Comisión, así como a los Parlamentos nacionales.

Enmienda

1

Propuesta de Directiva – acto modificativo

Considerando 6



Texto de la Comisión
Enmienda

(6) Conviene que las medidas necesarias para la adopción de las disposiciones de aplicación, incluidos formularios comunes cuando sea necesario, relativas a la presentación y notificación electrónicas a las que hace referencia la Directiva 2008/9/CE se adopten de conformidad con la Decisión 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 ejecución atribuidas a la Comisión.
(6) Se han de garantizar unas condiciones uniformes para la adopción de las disposiciones de aplicación, incluidos formularios comunes cuando sea necesario, relativas a la presentación y notificación electrónicas a las que hace referencia la Directiva 2008/9/CE. De conformidad con el artículo 291 del Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, las normas y principios generales relativos a las modalidades de control, por parte de los Estados miembros, del ejercicio de las competencias de ejecución por la Comisión se establecerán previamente mediante un reglamento adoptado con arreglo al procedimiento legislativo ordinario. A la espera de que se adopte el nuevo Reglamento, seguirá aplicándose la Decisión 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 ejecución atribuidas a la Comisión1, con excepción del procedimiento de reglamentación con control, que no es aplicable en el marco de la presente Directiva.


1 DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

P7_TA-PROV(2010)0331

Farmacovigilancia de los medicamentos (modificación del Reglamento (CE) nº 726/2004) ***I

 TC"(A7-0153/2010 - Ponente: Linda McAvan)"\l3 \n> \* MERGEFORMAT 
Comisión de Medio Ambiente, Salud Pública y Seguridad Alimentaria

PE430.928

Resolución legislativa del Parlamento Europeo, de 22 de septiembre de 2010, sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo que modifica, en lo que respecta a la farmacovigilancia de los medicamentos de uso humano, el Reglamento (CE) nº 726/2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorización y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos (COM(2008)0664 – C6-0515/2008 – 2008/0257(COD))

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)
El Parlamento Europeo,
 –
Vista la propuesta de la Comisión al Parlamento Europeo y al Consejo (COM(2008)0664),

–
Vistos el artículo 251, apartado 2, y el artículo 95 del Tratado CE, conforme a los cuales la Comisión le ha presentado su propuesta (C6-0515/2008),

–
Vista la Comunicación de la Comisión al Parlamento Europeo y al Consejo titulada «Consecuencias de la entrada en vigor del Tratado de Lisboa sobre los procedimientos interinstitucionales de toma de decisiones en curso» (COM(2009)0665),

–
Vistos el artículo 294, apartado 3, el artículo 114 y el artículo 168, apartado 4, letra c), del Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea,

–
Visto el dictamen del Comité Económico y Social Europeo de 10 de junio de 2009
,

–
Visto el dictamen del Comité de las Regiones de 7 octubre de 2009
,

–
Visto el compromiso asumido por el representante del Consejo, mediante carta de 23 de junio de 2010, de aprobar la posición del Parlamento Europeo, de conformidad con el artículo 294, apartado 4, del Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea,

–
Visto el artículo 55 de su Reglamento,

–
Vistos el informe de la Comisión de Medio Ambiente, Salud Pública y Seguridad Alimentaria y las opiniones de la Comisión de Industria, Investigación y Energía y de la Comisión de Mercado Interior y Protección del Consumidor (A7-0153/2010),

1.
Aprueba la posición en primera lectura que figura a continuación;

2.
Toma nota de la Declaración de la Comisión adjunta a la presente resolución;

3.
Pide a la Comisión que le consulte de nuevo si se propone modificar sustancialmente esta propuesta o sustituirla por otro texto;

4.
Encarga a su Presidente que transmita la Posición del Parlamento al Consejo, a la Comisión y a los Parlamentos nacionales.

P7_TC1-COD(2008)0257

Posición del Parlamento Europeo aprobada en primera lectura el 22 de septiembre de 2010 con vistas a la adopción del Reglamento (UE) nº .../2010 del Parlamento Europeo y del Consejo que modifica, en lo que respecta a la farmacovigilancia de los medicamentos de uso humano, el Reglamento (CE) nº 726/2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorización y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNIÓN EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea y, en particular, sus artículos 114, y 168, apartado 4, letra c),
Vista la propuesta de la Comisión Europea,

Visto el dictamen del Comité Económico y Social Europeo de 10 de junio de 2009
,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones de 7 de octubre de 2009
,
Visto el dictamen del Supervisor Europeo de Protección de Datos de 22 de abril de 2009
,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario
, 

Considerando lo siguiente:

(1)
El Reglamento (CE) nº 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorización y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos
, instaura un procedimiento de autorización de comercialización a escala de la Unión (denominado «procedimiento centralizado») para algunas categorías de medicamentos, establece normas para la farmacovigilancia de los citados productos y crea la Agencia Europea de Medicamentos (en lo sucesivo, la «Agencia»).

(2)
Las normas sobre farmacovigilancia son necesarias para proteger la salud pública y detectar, evaluar y prevenir los efectos adversos de los medicamentos comercializados en la Unión puesto que su perfil de seguridad completo solo se conoce una vez que están en el mercado. 

(2 bis)
La contaminación de las aguas y los suelos con determinados residuos farmacéuticos es un nuevo problema medioambiental. Los Estados miembros deben valorar la oportunidad de adoptar medidas para controlar y evaluar los riesgos de los efectos sobre el medio ambiente de estos medicamentos, incluidos los que puedan tener un impacto en la salud pública.

La Comisión, basándose, entre otras fuentes, en los datos recibidos de la Agencia, la Agencia Europea de Medio Ambiente y los Estados miembros, debe elaborar un informe sobre el alcance del problema, junto con una evaluación para determinar la necesidad de modificar la legislación de la UE sobre los medicamentos u otra legislación de la UE pertinente.
(3)
Habida cuenta de la experiencia acumulada y tras una evaluación por la Comisión del sistema de farmacovigilancia de la Unión, se ha puesto de manifiesto la necesidad de medidas que mejoren el funcionamiento de las normas de farmacovigilancia de la Unión de los medicamentos de uso humano. 

(4)
Las principales tareas de la Agencia en el ámbito de la farmacovigilancia que establece el Reglamento (CE) nº 726/2004 deben mantenerse y desarrollarse ulteriormente, en particular en lo tocante a la gestión de la base de datos y de la red de proceso de datos de farmacovigilancia de la Unión (en lo sucesivo «base de datos Eudravigilance»), a la coordinación de los anuncios de seguridad de los Estados miembros y a la comunicación a la opinión pública de la información relativa a las cuestiones de seguridad. 

(5)
Para que todas las autoridades competentes puedan recibir al mismo tiempo la información sobre la farmacovigilancia de los medicamentos de uso humano autorizados en la Unión, acceder a ella y compartirla, debe mantenerse y reforzarse la base de datos Eudravigilance como receptor único de dicha información. Por consiguiente, los Estados miembros no deben imponer ningún requisito de información adicional a los titulares de autorizaciones de comercialización. Los Estados miembros, la Agencia y la Comisión deben poder acceder plena y permanentemente a la base de datos, mientras que los titulares de autorizaciones de comercialización y el público deben tener un acceso adecuado a ella.

(6)
Para aumentar la transparencia en cuestiones de farmacovigilancia, la Agencia debe crear y mantener un portal web europeo sobre ▌ medicamentos. 

(7)
Con el fin de garantizar la disponibilidad de los conocimientos y recursos necesarios para realizar evaluaciones de farmacovigilancia a nivel de la Unión, conviene crear un nuevo comité científico dentro de la Agencia, el Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia. Ese Comité debe estar compuesto de miembros designados por los Estados miembros con competencia en materia de seguridad de los medicamentos, lo que incluye la detección, la determinación, la minimización y la comunicación del riesgo, así como la realización de estudios de seguridad posteriores a la autorización y auditorías de farmacovigilancia, y de expertos científicos independientes y representantes de los profesionales de la salud y de los pacientes designados por la Comisión. 

(8)
Las disposiciones relativas a los comités científicos de la Agencia, establecidas en el Reglamento (CE) nº 726/2004, deben aplicarse al Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia.

(9)
Para ofrecer una respuesta armonizada en toda la Unión a las preocupaciones de seguridad en relación con los medicamentos de uso humano, el ▌Comité de Medicamentos de Uso Humano y el Grupo de Coordinación establecido por la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un código comunitario sobre medicamentos para uso humano
, deben basarse en las recomendaciones del Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia en cualquier asunto relativo a la farmacovigilancia de los medicamentos de uso humano. No obstante, en aras de la coherencia y de la continuidad de las evaluaciones, el Comité de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia y las autoridades competentes para la concesión de autorizaciones de comercialización deben conservar la responsabilidad final de emitir un dictamen sobre la evaluación de la relación beneficio-riesgo de los medicamentos de uso humano autorizados con arreglo al presente Reglamento. 

(9 bis)
Resulta oportuno que el Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia emita una recomendación como parte de toda evaluación a escala de la Unión posterior a la autorización basada en los datos en materia de farmacovigilancia relativos a los medicamentos y en la aprobación y seguimiento de los sistemas de gestión del riesgo. Estas evaluaciones a escala de la Unión deben seguir los procedimientos establecidos en la Directiva 2001/83/CE, también en el caso de medicamentos autorizados mediante el procedimiento centralizado.

(10)
De acuerdo con la Directiva 2001/83/CE, la Agencia asume las labores de secretaría del Grupo de Coordinación. Teniendo en cuenta el mandato ampliado del Grupo de Coordinación en el ámbito de la farmacovigilancia, debe reforzarse el apoyo técnico y administrativo que le presta la secretaría de la Agencia. Conviene disponer que la Agencia garantice una coordinación adecuada entre el Grupo de Coordinación y los comités científicos de la Agencia.

(11)
Para proteger la salud pública, la Agencia debe financiar adecuadamente las actividades relacionadas con la farmacovigilancia. Debe preverse una financiación adecuada de las actividades de farmacovigilancia mediante el cobro de derechos a los titulares de las autorizaciones de comercialización. La gestión de los fondos recaudados debe estar bajo el control permanente del Consejo de Administración para garantizar la independencia de la Agencia.

(12)
Para garantizar los máximos niveles de conocimientos y el buen funcionamiento del Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, los ponentes que proporcionan evaluaciones para los procedimientos comunitarios de farmacovigilancia, informes periódicos actualizados en materia de seguridad, protocolos de estudio de la seguridad posterior a la autorización y sistemas de gestión del riesgo deben ser retribuidos por la Agencia.

(13)
Debe disponerse que la Agencia cobre derechos en relación con las actividades del Grupo de Coordinación en el marco del sistema comunitario de farmacovigilancia, de acuerdo con lo establecido en la Directiva 2001/83/CE, y que luego la Agencia remunere a los ponentes del Grupo de Coordinación. 

(14)
Desde el punto de vista de la salud pública resulta necesario complementar los datos disponibles en el momento de la autorización con la información adicional ▌ acerca de la seguridad y, en determinados casos, también acerca de la eficacia de los medicamentos autorizados de conformidad con el Reglamento (CE) nº 726/2004. Por consiguiente, la Comisión debe estar facultada para pedir a los titulares de las autorizaciones de comercialización que realicen estudios ▌ después de la autorización sobre la seguridad y la eficacia. Debe ser posible establecer este requisito en el momento de la concesión de la autorización de comercialización o posteriormente, y ▌ debe incluirse como parte de la autorización de comercialización. El objetivo de estos estudios adicionales podrá ser la recopilación de datos que permitan la evaluación de la seguridad o la eficacia de los medicamentos en la práctica médica habitual.
(15)
Es importante que el refuerzo del sistema de farmacovigilancia no conduzca a la asignación prematura de autorizaciones de comercialización. No obstante, algunos medicamentos se autorizan con la condición de aplicar medidas de control posteriores. Entre ellos se encuentran todos los medicamentos con un nuevo principio activo y los medicamentos biológicos, incluidos los biosimilares, para los que las medidas de farmacovigilancia son prioritarias. También podrá aplicarse, a instancia de las autoridades competentes, a productos específicos, sometiéndoles a la condición de que se lleve a cabo un estudio de seguridad después de la autorización o ▌ a condiciones o restricciones relativas a un uso seguro y eficaz del medicamento que se especificarán en el plan de gestión del riesgo. Estas últimas se impondrán normalmente a nuevos principios activos, biosimilares, medicamentos pediátricos y medicamentos cuya autorización de comercialización haya sufrido cambios significativos, como un nuevo proceso de fabricación en el caso de medicamentos derivados de la biotecnología. Estos medicamentos deben estar identificados por un símbolo negro que elegirá la Comisión a recomendación del Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, y una frase explicativa estándar a este respecto en el resumen de las características del producto y en el prospecto de información al paciente, y la Agencia debe mantener a disposición del público una lista actualizada de estos medicamentos.

(16)
La experiencia pone de manifiesto que es necesario aclarar qué responsabilidades tienen los titulares de las autorizaciones de comercialización en materia de farmacovigilancia de los medicamentos autorizados. El titular de una autorización de comercialización debe tener la responsabilidad de vigilar permanentemente la seguridad de sus medicamentos, informar a las autoridades de cualquier cambio que pudiera afectar a la autorización de comercialización y asegurarse de la actualización de la información relativa al producto. Como los medicamentos podrían utilizarse fuera de los límites de sus autorizaciones de comercialización, esa responsabilidad debe extenderse a la transmisión de toda la información disponible, incluidos los resultados de ensayos clínicos u otros estudios, así como a la notificación de todo uso del medicamento que no sea conforme al resumen de sus características. Asimismo, al renovar las autorizaciones de comercialización, debe tomarse en consideración toda la información pertinente obtenida acerca de la seguridad de los medicamentos en cuestión.

(17)
La bibliografía científica y médica constituye una importante fuente de información sobre notificaciones de presuntos casos de reacciones adversas. En la actualidad, los casos bibliográficos relacionados con principios activos utilizados en más de un medicamento se notifican varias veces. Para aumentar la eficacia de la notificación, debe disponerse que la Agencia supervise una relación bibliográfica determinada sobre una lista concreta de principios activos utilizados en los medicamentos objeto de varias autorizaciones de comercialización. 

(18)
El envío de todos los datos sobre las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos autorizados por los Estados miembros directamente a la base de datos Eudravigilance hace innecesarias distintas normas de notificación de los medicamentos de uso humano autorizados de conformidad con el Reglamento (CE) nº 726/2004. Por tanto, las normas sobre el registro y la notificación de las sospechas de reacciones adversas establecidas en la Directiva 2001/83/CE deben aplicarse a los medicamentos de uso humano autorizados de conformidad con el Reglamento (CE) nº 726/2004.

(19)
Debe reforzarse el uso compartido de recursos entre las autoridades competentes para evaluar los informes periódicos actualizados en materia de seguridad. Los procedimientos descritos en la Directiva 2001/83/CE deben aplicarse, pues, a la evaluación única de informes periódicos actualizados en materia de seguridad sobre distintos medicamentos que contengan el mismo principio activo o combinación de principios, así como a las evaluaciones conjuntas de productos autorizados a nivel nacional o por el procedimiento centralizado.

(20)
Es conveniente reforzar la función de supervisión de los medicamentos autorizados por el procedimiento centralizado y, para ello, disponer que la autoridad competente del Estado miembro que posea el fichero principal del sistema de farmacovigilancia del titular de una autorización de comercialización sea también la autoridad supervisora en materia de farmacovigilancia.

(20 bis)
El presente Reglamento se aplicará sin prejuicio de la Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 24 de octubre de 1995 relativa a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación de estos datos
 y el Reglamento (CE) nº 45/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo de 18 de diciembre de 2000 relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones y los organismos comunitarios y a la libre circulación de estos datos
. A fin de detectar, evaluar, comprender y prevenir las reacciones adversas, identificar y tomar medidas para reducir los riesgos e incrementar los beneficios de los medicamentos con objeto de salvaguardar la salud pública, debería ser posible tratar los datos personales en el marco del sistema Eudravigilance respetando al mismo tiempo la legislación de la UE en materia de protección de datos. Este objetivo constituye un interés público sustancial que puede justificarse si los datos de salud identificables se procesan sólo cuando sea necesario y las partes interesadas evalúan esta necesidad en todas las etapas del proceso de farmacovigilancia.

(20 ter)
El presente Reglamento y la Directiva 2010/.../UE del Parlamento Europeo y del Consejo (por la que se modifica, en lo que se refiere a la farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un código comunitario sobre medicamentos para uso humano( amplían las funciones en materia de farmacovigilancia de la Agencia, que hará un seguimiento de la bibliografía, empleará instrumentos informáticos mejorados y proporcionará mayor información al público. Se ha de facultar a la Agencia para que financie estas actividades con los derechos abonados por los titulares de autorizaciones de comercialización. Estos derechos no deben incluir las funciones realizadas por las autoridades competentes nacionales y por las que estas perciban derechos con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 2001/83/EC.

(20 quater)
Las actividades de farmacología previstas en este Reglamento exigen que se establezcan condiciones uniformes sobre los contenidos y el mantenimiento del fichero principal del sistema de farmacovigilancia, así como sobre los requisitos mínimos del sistema de calidad para el ejercicio de las actividades de farmacovigilancia por parte de la Agencia, el uso de terminologías aprobadas internacionalmente, los formatos y las normas del ejercicio de la farmacovigilancia, los requisitos mínimos para el seguimiento de los datos en la base de datos Eudravigilance con el fin de determinar si han aparecido nuevos riesgos o se han alterado los existentes; el formato y el contenido de la información electrónica sobre sospechas de reacciones adversas por parte de los Estados miembros y los titulares de una autorización de comercialización, el formato y el contenido de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad y planes de gestión de riesgo, y el formato de los protocolos, resúmenes e informes finales de los estudios de seguridad posteriores a la autorización. De conformidad con el artículo 291 del Tratado, las normas y principios generales relativos a las modalidades de control, por parte de los Estados miembros, del ejercicio de las competencias de ejecución por la Comisión se establecerán previamente mediante reglamentos adoptados con arreglo al procedimiento legislativo ordinario. A la espera de la adopción de ese nuevo reglamento, seguirá aplicándose la Decisión 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 ejecución atribuidas a la Comisión, con excepción del procedimiento de reglamentación con control, que no es aplicable.

(20 quinquies)
Ha de facultarse a la Comisión para que adopte actos delegados de conformidad con el artículo 290 del Tratado, con el fin de que complete lo dispuesto en los artículos 9, apartado 4, letra c quater), y 10 bis, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 726/2004. La Comisión debe adoptar medidas complementarias que definan las situaciones en que pueden exigirse estudios de eficacia posteriores a la autorización. Reviste especial importancia que, durante sus trabajos de preparación, la Comisión celebre consultas apropiadas, también a nivel de expertos.
(21)
Las disposiciones sobre la vigilancia de los medicamentos de uso humano del Reglamento (CE) nº 726/2004 constituyen disposiciones específicas en el sentido del artículo 15, apartado 2, del Reglamento (CE) nº 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se establecen los requisitos de acreditación y vigilancia del mercado relativos a la comercialización de los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) nº 339/93
.

(22)
Procede, por tanto, modificar en consecuencia el Reglamento (CE) nº 726/2004.

HAN  ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Artículo 1

Modificaciones del Reglamento (CE) nº 726/2004

El Reglamento (CE) nº 726/2004 queda modificado como sigue:

1)
En el artículo 5, apartado 2, se añade la frase siguiente:

«En sus tareas de farmacovigilancia, incluidas la aprobación y el seguimiento de los sistemas de gestión del riesgo, se basará en las recomendaciones y evaluaciones científicas del Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia mencionado en la letra a bis) del apartado 1 del artículo 56.».

2)
En el artículo 9, el apartado 4 queda modificado como sigue:

a)
Se inserta la siguiente letra a bis):

«a bis)
una recomendación sobre la frecuencia de envío de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad;»;

b)
Se insertan las letras c bis), c ter) y c quater) siguientes:

«c bis)
detalles de todas las medidas para la utilización segura del medicamento previstas en el sistema de gestión del riesgo que condicionan la autorización de comercialización;

c ter)
en su caso, el requisito escrito de realizar estudios de seguridad después de la autorización o de cumplir requisitos sobre el registro o la notificación de sospechas de reacciones adversas que sean más estrictos que los previstos en el capítulo 3;

c quater)
en su caso, el requisito escrito de realizar estudios de eficacia posteriores a la autorización cuando se alberguen dudas sobre algunos aspectos de la eficacia del producto que solo puedan recibir respuesta después de la comercialización del producto. El requisito de realizar estudios se regirá por las disposiciones adoptadas con arreglo al artículo 87 ter y teniendo en cuenta las orientaciones científicas recogidas en el artículo 108 bis de la Directiva 2001/83/CE;».

c)
La letra e) se sustituye por el texto siguiente:

«e)
el informe de evaluación sobre los resultados de los ensayos farmacéuticos y preclínicos, los ensayos clínicos, el sistema de gestión del riesgo y el sistema de farmacovigilancia del medicamento en cuestión.»;

3)
El artículo 10 queda modificado como sigue: 

a)
El apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. 
En un plazo de quince días a partir de la recepción del dictamen contemplado en el apartado 2 del artículo 5, la Comisión preparará un proyecto de decisión sobre la solicitud. 

Cuando un proyecto de decisión prevea la concesión de una autorización de comercialización, se adjuntarán los documentos mencionados en las letras a) a d) del apartado 4 del artículo 9, o se hará referencia a ellos.

Cuando un proyecto de decisión prevea la concesión de una autorización de comercialización sujeta a las condiciones previstas en las letras c), c bis), c ter) o c quater) del apartado 4 del artículo 9, especificará los plazos para el cumplimiento de las condiciones si es necesario.

En caso de que el proyecto de decisión difiera del dictamen de la Agencia, la Comisión adjuntará una explicación detallada de las razones de la diferencia.

El proyecto de decisión se enviará a los Estados miembros y al solicitante.».

b)
El apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6.
La Agencia difundirá los documentos mencionados en las letras a) a d) del apartado 4 del artículo 9, así como todo plazo establecido de conformidad con el párrafo tercero del apartado 1 del presente artículo.».

4)
Se inserta el artículo 10 bis siguiente:

«Artículo 10 bis

1.
Después de conceder una autorización de comercialización, la Agencia podrá pedir a su titular que 

a)
efectúe un estudio de seguridad posterior a la autorización si existe preocupación en torno a los riesgos del medicamento autorizado. Cuando la misma preocupación sobre la seguridad se refiera a más de un medicamento, la Agencia, tras consultar al Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, invitará a los titulares de autorizaciones de comercialización a efectuar un estudio de seguridad conjunto después de la autorización; y

b)
efectúe estudios de eficacia posteriores a la autorización cuando el conocimiento de la enfermedad o la metodología clínica indiquen que las anteriores evaluaciones de eficacia puedan tener que variar de modo significativo. La petición de realizar estudios se regirá por las disposiciones adoptadas con arreglo al artículo 87 ter y teniendo en cuenta las orientaciones científicas recogidas en el artículo 108 bis de la Directiva 2001/83/CE.
La petición, debidamente justificada, se realizará por escrito ▌ y especificará los objetivos y el calendario de realización y presentación del estudio.

2.
La Agencia dará al titular de la autorización de comercialización la oportunidad de presentar explicaciones escritas en relación con la petición en un plazo que especificará si así lo solicita dicho titular en los treinta días siguientes a la petición escrita. 

3.
En función de las explicaciones escritas del titular de la autorización de comercialización, y del dictamen de la Agencia, la Comisión retirará o confirmará la petición. Si la confirma, se modificará la autorización de comercialización para condicionarla al cumplimiento de la petición y se actualizará en consecuencia el sistema de gestión del riesgo.».

5)
El artículo 14 queda modificado como sigue:

a)
En el apartado 2, el párrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«A tal efecto, el titular de la autorización de comercialización facilitará a la Agencia una versión consolidada del expediente en relación con la calidad, la seguridad y la eficacia, con inclusión de los datos consignados en las notificaciones de sospechas de reacciones adversas y los informes periódicos actualizados en materia de seguridad presentados de acuerdo con el capítulo 3, así como todas las modificaciones introducidas desde la concesión de la autorización de comercialización, al menos nueve meses antes de que concluya la validez de la autorización de comercialización con arreglo al apartado 1.».

b)
El apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.
Una vez renovada, la autorización de comercialización tendrá una validez ilimitada, salvo que la Comisión decida llevar a cabo una renovación adicional por cinco años con arreglo al apartado 2 por motivos justificados relacionados con la farmacovigilancia, como la exposición insuficiente al medicamento.».

c)
El apartado 8 se sustituye por el texto siguiente:

«8.
En circunstancias excepcionales y tras consultar al solicitante, podrá concederse una autorización, supeditada al cumplimiento por parte del solicitante de determinadas condiciones, en particular en materia de seguridad del medicamento, a la notificación a las autoridades competentes de todo incidente relacionado con su utilización y a las medidas que deben adoptarse. Esta autorización podrá concederse únicamente cuando el solicitante pueda demostrar que, por motivos objetivos y verificables, no puede proporcionar datos completos sobre la eficacia y la seguridad del medicamento en condiciones de uso normales y debe basarse en uno de los motivos establecidos en el anexo I de la Directiva 2001/83/CE. El mantenimiento de la autorización quedará vinculado a la revisión anual de tales condiciones.».

6)
Se inserta el artículo 14 bis siguiente:

«Artículo 14 bis

▌ El titular de una autorización de comercialización incorporará a su sistema de gestión del riesgo todas las condiciones o peticiones contempladas en las letras c), c bis), c ter) y c quater) del apartado 4 del artículo 9, en el artículo 10 bis y en los apartados 7 y 8 del artículo 14.

▌»

7)
El artículo 16 se sustituye por el texto siguiente: 

«Artículo 16

1.
Tras la concesión de una autorización de acuerdo con el presente Reglamento, el titular de la autorización de la comercialización deberá tener en cuenta, por lo que respecta a los métodos de fabricación y de control previstos en las letras d) y h) del apartado 3 del artículo 8 de la Directiva 2001/83/CE, los avances científicos y técnicos e introducir las modificaciones necesarias para que el medicamento sea fabricado y controlado según métodos científicos generalmente aceptados. Deberá solicitar la autorización para tales modificaciones con arreglo al presente Reglamento. 

2.
El titular de la autorización de comercialización comunicará de forma inmediata a la Agencia, a la Comisión y a los Estados miembros cualquier información nueva que pueda implicar una modificación de los datos o documentos a que se refieren el apartado 3 del artículo 8, los artículos 10, 10 bis, 10 ter y 11, el apartado 5 del artículo 32 y el anexo I de la Directiva 2001/83/CE o el apartado 4 del artículo 9 del presente Reglamento.

En particular, informará de manera inmediata a la Agencia y a la Comisión de cualquier prohibición o restricción impuesta por las autoridades competentes de cualquier país en el que se comercialice el medicamento de uso humano y les transmitirá cualquier otra información nueva que pueda influir en la evaluación de los beneficios y riesgos del medicamento de uso humano en cuestión. La información incluirá los resultados positivos y negativos de ensayos clínicos u otros estudios en todas las indicaciones y pacientes, estén o no incluidos en la autorización de comercialización, como los datos sobre el uso del medicamento donde tal uso no se ajuste al resumen de las características del producto.

3.
El titular de una autorización de comercialización se asegurará de que la información del producto esté actualizada en función de los últimos conocimientos científicos, con inclusión de las conclusiones de evaluación y las recomendaciones publicadas en el portal web europeo sobre ▌ medicamentos creado de conformidad con el artículo 26.

4.
Para poder evaluar permanentemente la relación beneficio-riesgo, la Agencia podrá pedir en todo momento al titular de la autorización de comercialización los datos que demuestren que dicha relación sigue siendo favorable. El titular de la autorización de comercialización responderá con prontitud y de forma completa a cualquiera de estas peticiones.
La Agencia podrá pedir en todo momento al titular de una autorización de comercialización que presente una copia del fichero principal del sistema de farmacovigilancia. El titular presentará la copia en un plazo de siete días a partir de la recepción de la solicitud.».

8)
El artículo 18 queda modificado como sigue:

a)
El apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.
En el caso de los medicamentos de uso humano fabricados en la Comunidad, las autoridades de control de la fabricación serán las autoridades competentes de todo Estado miembro que haya concedido la autorización de fabricación del medicamento en cuestión contemplada en el apartado 1 del artículo 40 de la Directiva 2001/83/CE.».

b)
En el apartado 2, el párrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«En el caso de los medicamentos importados de terceros países, las autoridades de control de las importaciones serán las autoridades competentes del Estado miembro o los Estados miembros que hayan concedido al importador la autorización contemplada en el apartado 3 del artículo 40 de la Directiva 2001/83/CE, salvo que la Comunidad haya celebrado acuerdos apropiados con el país exportador para que dichos controles se lleven a cabo en este último y el fabricante aplique normas de buenas prácticas de fabricación como mínimo equivalentes a las establecidas por la Comunidad.».

c)
Se añade el apartado 3 siguiente:

«3. 
La autoridad supervisora para la farmacovigilancia será la autoridad competente del Estado miembro en el que esté situado el fichero principal del sistema de farmacovigilancia.».

9)
El artículo 19 queda modificado como sigue:

a)
El apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. 
▌ Las autoridades de control de la fabricación y las importaciones tendrán la responsabilidad de comprobar, en nombre de la Comunidad, que el titular de la autorización de comercialización de un medicamento de uso humano, su fabricante o su importador establecido en el territorio de la Comunidad cumplen los requisitos sobre fabricación e importación establecidos en los títulos IV y XI de la Directiva 2001/83/CE. 

▌ Las autoridades de control de la farmacovigilancia tendrán la responsabilidad de comprobar, en nombre de la Comunidad, que el titular de la autorización de comercialización de un medicamento de uso humano cumple los requisitos de farmacovigilancia establecidos en los títulos IX y XI de la Directiva 2001/83/CE. Cuando se considere necesario, podrán efectuar inspecciones de farmacovigilancia anteriores a la autorización para comprobar la exactitud y la satisfactoria aplicación del sistema de farmacovigilancia según lo descrito por el solicitante en apoyo de su solicitud.».

b)
En el apartado 3, el párrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La inspección será efectuada por inspectores de los Estados miembros debidamente cualificados, que podrán ir acompañados de un ponente o un experto designado por el citado Comité. El informe de los inspectores se pondrá a disposición de la Comisión, de los Estados miembros y de la Agencia por vía electrónica.».

10)
El artículo 20 queda modificado como sigue:

a)
El apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.
Tras un dictamen de la Agencia, la Comisión podrá adoptar las medidas provisionales necesarias, que se aplicarán inmediatamente.

En un plazo de seis meses se adoptará una decisión definitiva sobre el medicamento en cuestión con arreglo al procedimiento contemplado en el apartado 2 del artículo 87.

La Comisión podrá adoptar también una decisión destinada a los Estados miembros de acuerdo con el artículo 127 bis de la Directiva 2001/83/CE.».

b)
Se añaden los siguientes apartados 7 bis y 8:

«7 bis.
No obstante lo dispuesto en los apartados 1 a 7 del presente artículo, se aplicarán, según el caso, los procedimientos comunitarios establecidos en los artículos 31 y 107 decies de la Directiva 2001/83/CE cuando el motivo por el que la Comisión o el Estado miembro consideren tomar una decisión se base en la evaluación de los datos en materia de farmacovigilancia.
8.
No obstante lo dispuesto en los apartados 1 a 7 del presente artículo, cuando un procedimiento con arreglo a los artículos 31 ▌ o 107 decies a 107 terdecies de la Directiva 2001/83/CE se refiera a un grupo de medicamentos o una categoría terapéutica, los medicamentos autorizados de conformidad con el presente Reglamento que pertenezcan a dicho grupo o categoría terapéutica se someterán únicamente al citado procedimiento con arreglo a los artículos 31 ▌ o 107 decies a 107 terdecies de la Directiva.».

11)
El capítulo 3 del título II se sustituye por el texto siguiente:

«Capítulo 3

Farmacovigilancia

Artículo 21

1.
Las obligaciones de los titulares de una autorización de comercialización establecidas en el artículo 104 de la Directiva 2001/83/CE se aplicarán a los titulares de una autorización de comercialización de medicamentos de uso humano concedida de conformidad con el presente Reglamento.

No obstante, los titulares de autorizaciones de comercialización concedidas antes del ...* aplicarán el sistema de gestión del riesgo mencionado en la letra c) del apartado 3 del artículo 104 de la citada Directiva solo si se cumple lo dispuesto en los apartados 2, 3 y 4 del mismo artículo.

2.
La Agencia podrá pedir al titular de una autorización de comercialización que aplique un sistema de gestión del riesgo, tal como se menciona en la letra c) del apartado 3 del artículo 104 de la Directiva 2001/83/CE, si existe una preocupación por los riesgos que afecte a la relación beneficio-riesgo del medicamento autorizado. A tal fin, la Agencia pedirá también al titular de la autorización de comercialización que presente una descripción detallada del sistema de gestión del riesgo que tiene previsto introducir para el medicamento en cuestión.

La petición, debidamente justificada, se realizará por escrito ▌ y especificará el calendario de presentación de la descripción detallada del sistema de gestión del riesgo.

3.
La Agencia dará al titular de la autorización de comercialización la oportunidad de presentar explicaciones escritas en relación con la petición en un plazo que especificará si así lo solicita dicho titular en los treinta días siguientes a la petición escrita. 

4.
En función de las explicaciones escritas del titular de la autorización de comercialización, y del dictamen de la Agencia, la Comisión retirará o confirmará la petición. En el caso de que la confirme, la autorización de comercialización se modificará en consecuencia para tener en cuenta las medidas contempladas en la letra c bis) del apartado 4 del artículo 9 que deben aplicarse en el sistema de gestión del riesgo como condición de la autorización de comercialización.

Artículo 22

Las obligaciones de los titulares de una autorización de comercialización establecidas en el apartado 1 del artículo 106 bis de la Directiva 2001/83/CE, y las de los Estados miembros, la Agencia y la Comisión establecidas en los apartados 2, 3 y 4 del citado artículo se aplicarán a los anuncios de seguridad de los medicamentos de uso humano autorizados de conformidad con el presente Reglamento. 

Artículo 23

1.
La Agencia, en colaboración con los Estados miembros, elaborará, mantendrá y publicará una lista de medicamentos de uso humano sujetos a un seguimiento adicional. 


Dicha lista incluirá los nombres y los principios activos de:
a)
los medicamentos autorizados en la Unión Europea que contengan un nuevo principio activo que, a ...* no estaba incluido en ningún medicamento autorizado en la Unión Europea.

b)
cualquier medicamento biológico al que no sea aplicable la letra a) y que haya sido autorizado después del ...*
2.
A petición de la Comisión y previa consulta al Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, también podrán incluirse en la lista los medicamentos autorizados con arreglo al presente Reglamento, de acuerdo con las condiciones y los requisitos mencionados en las letras c), c bis) y c ter) del apartado 4 del artículo 9 o en el artículo 10 bis, los apartados 7 y 8 del artículo 14 y el apartado 2 del artículo 21.

A petición de una autoridad competente nacional y previa consulta al Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, también podrán incluirse en la lista los medicamentos autorizados de conformidad con la Directiva 2001/83/CE contemplados en sus artículos 21 bis, 22, 22 bis y 104 bis. 
3.
La lista incluirá un enlace electrónico con la información del producto y el resumen del plan de gestión del riesgo.

4.
La Agencia retirará un medicamento de la lista cinco años después de la fecha de referencia comunitaria a la que se refiere el artículo 107 quater, apartado 4, de la Directiva 2001/83/CE.


No obstante, la Comisión o la autoridad competente nacional, según corresponda y previa recomendación del Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, podrán ampliar este período hasta que se consideren cumplidas las condiciones a que se refieren los artículos 14 bis y 21, apartado 2, del presente Reglamento o los artículos 22 ter y 104 bis de la Directiva 2001/83/CE.

5.
En el caso de los medicamentos incluidos en la esta lista, el resumen de las características del producto y el prospecto de información al paciente incluirán la mención «Este medicamento está sujeto a un seguimiento adicional». Esta mención irá precedida de un símbolo negro que elegirá la Comisión a recomendación del Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia a más tardar ...**, e irá seguida de una frase explicativa estándar al respecto.

Artículo 24

1.
La Agencia, en colaboración con los Estados miembros y la Comisión, establecerá y mantendrá una base de datos y una red de tratamiento de datos (en lo sucesivo, la “base de datos Eudravigilance”) para recoger información sobre la farmacovigilancia de los medicamentos autorizados en la Comunidad y para que todas las autoridades competentes puedan acceder a la información al mismo tiempo y compartirla.


La base de datos Eudravigilance contendrá información sobre las sospechas de reacciones adversas en los seres humanos provocadas por el uso de un producto dentro de los límites de la autorización de comercialización y por cualquier otro uso, ▌ y sobre las provocadas en el marco de estudios con el medicamento posteriores a la autorización o a raíz de una exposición ocupacional.

2.
La Agencia, en colaboración con los Estados miembros y la Comisión, establecerán las especificaciones funcionales de la base de datos Eudravigilance, así como un calendario para la aplicación de estas. 

La Agencia elaborará un informe anual sobre la base de datos Eudravigilance y lo remitirá al Parlamento Europeo, al Consejo y a la Comisión. El primer informe anual se presentará, a más tardar...*. 

El Consejo de Administración de la Agencia, sobre la base de un informe de auditoría independiente que tome en consideración la recomendación del Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, confirmará y anunciará el momento en que se haya alcanzado la plena funcionalidad de la base de datos Eudravigilance y el sistema cumpla las especificaciones funcionales mencionadas en el párrafo primero. 

Todo cambio sustancial de la base de datos Eudravigilance y de las especificaciones funcionales tomará siempre en cuenta la recomendación del Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia.

Las autoridades competentes de los Estados miembros, la Agencia y la Comisión tendrán pleno acceso a la base de datos Eudravigilance. También tendrán acceso a ella los titulares de las autorizaciones de comercialización en la medida necesaria para cumplir sus obligaciones de farmacovigilancia. 

La Agencia se asegurará de que los profesionales de la salud y el público tengan un acceso adecuado a la base de datos Eudravigilance, y se garantizará la protección de los datos personales. La Agencia colaborará con todas las partes interesadas, incluidos las instituciones de investigación, los profesionales de la salud y las organizaciones de pacientes y de consumidores, para definir «el nivel adecuado de acceso» a la base de datos Eudravigilance.
La información de la base de datos Eudravigilance se pondrá a disposición del público en un formato agregado junto con una explicación sobre cómo debe interpretarse. 

2 bis.
La Agencia, en colaboración bien con el titular de la autorización de comercialización bien con el Estado miembro que haya comunicado un informe de sospecha de reacciones adversas a Eudravigilance, será responsable de aplicar los procedimiento que garanticen la calidad y la integridad de la información recogida en la base de datos Eudravigilance.

2 ter.
Todo informe de sospecha de reacción adversa y los documentos de seguimiento comunicados a la base de datos Eudravigilance por titulares de autorizaciones de comercialización se transmitirán electrónicamente, en cuanto sean recibidos, a la autoridad competente nacional del Estado miembro en que tuvo lugar la reacción.

Artículo 25

La Agencia, en colaboración con los Estados miembros, desarrollará formularios estructurados estándar en línea para que los profesionales de la salud y los pacientes notifiquen las sospechas de reacciones adversas según las disposiciones a las que se refiere el artículo 107 bis de la Directiva 2001/83/CE. 

Artículo 25 bis

La Agencia, en colaboración con las autoridades competentes nacionales y la Comisión, establecerá y mantendrá un archivo de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad y de los informes de evaluación correspondientes de modo que tengan acceso pleno y permanente a ellas la Comisión, las autoridades competentes nacionales, el Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, el Comité de Medicamentos de Uso Humano y el Grupo de Coordinación

La Agencia, en colaboración con las autoridades competentes nacionales y la Comisión, y previa consulta al Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, establecerá las especificaciones funcionales del archivo de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad.

El Consejo de Administración de la Agencia, sobre la base de un informe de auditoría independiente que tome en consideración la recomendación del Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, confirmará y anunciará el momento en que se haya alcanzado la plena funcionalidad del archivo de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad y este cumpla las especificaciones funcionales mencionadas en el párrafo segundo.

Todo cambio sustancial del archivo de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad y de las especificaciones funcionales tomará siempre en cuenta la recomendación del Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia.
Artículo 26

1.
La Agencia, en colaboración con los Estados miembros y la Comisión, creará y mantendrá un portal web europeo sobre ▌ medicamentos para la difusión de información sobre ▌ los medicamentos autorizados en la Comunidad. A través de ese portal, la Agencia hará pública al menos la información siguiente: 

1)
los miembros de los comités mencionados en las letras a) y a bis) del apartado 1 del artículo 56 del presente Reglamento y los miembros del Grupo de Coordinación mencionado en el artículo 27 de la Directiva 2001/83/CE, así como sus cualificaciones profesionales y las declaraciones de acuerdo con el apartado 2 del artículo 63 del presente Reglamento;

2)
el orden del día y las actas de cada reunión de los comités mencionados en las letras a) y a bis) del apartado 1 del artículo 56 del presente Reglamento y del Grupo de Coordinación por lo que respecta a las actividades de farmacovigilancia;

3)
un resumen de los planes de gestión del riesgo de los medicamentos autorizados de conformidad con el presente Reglamento;

4)
la lista de medicamentos ▌ mencionada en el artículo 23 del presente Reglamento;

5)
una lista de las ubicaciones de los ficheros principales del sistema de farmacovigilancia en la Comunidad y la información de contacto en relación con los estudios de farmacovigilancia de todos los medicamentos autorizados en la Comunidad;

6)
información sobre cómo notificar a las autoridades competentes nacionales las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos y los formularios estándar para la notificación en línea por parte de los pacientes y los profesionales de la salud, incluidos vínculos a los sitios web nacionales;

7)
las fechas de referencia comunitarias y la frecuencia de envío de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad establecidos con arreglo al artículo 107 quater de la Directiva 2001/83/CE;

8)
los protocolos y resúmenes públicos de los resultados de los estudios de seguridad posteriores a la autorización ▌ contemplados en los artículos 107 sexdecies y 107 octodecies de la Directiva 2001/83/CE;

9)
el inicio del procedimiento previsto en los artículos 107 decies a 107 terdecies de la Directiva 2001/83/CE, las sustancias o los productos afectados y la cuestión tratada, toda audiencia pública a raíz del citado procedimiento y las instrucciones sobre cómo presentar la información y participar en las audiencias públicas;

10)
las conclusiones de las evaluaciones, las recomendaciones, los dictámenes, las aprobaciones y las decisiones adoptadas por los comités mencionados en las letras a) y a bis) del apartado 1 del artículo 56 del presente Reglamento, así como por el Grupo de Coordinación, las autoridades competentes nacionales y la Comisión en el marco de los procedimientos previstos en los artículos 28, 28 bis y 28 ter del presente Reglamento y las secciones 2 y 3 del capítulo 3 y el capítulo 4 del título IX de la Directiva 2001/83/CE.

2.
Antes del lanzamiento de este portal y durante las revisiones posteriores, la Agencia consultará a las partes interesadas pertinentes (incluidos grupos de pacientes y de consumidores, profesionales de la salud y representantes de la industria).

Artículo 27

1.
La Agencia hará un seguimiento de la bibliografía médica seleccionada en busca de notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos de uso humano que contengan determinados principios activos. Publicará la lista de los principios activos sometidos al seguimiento y de las publicaciones sujetas a ese seguimiento.

2. 
La Agencia introducirá en la base de datos Eudravigilance la información pertinente procedente de la bibliografía seleccionada. 

3. 
En consulta con la Comisión, los Estados miembros y las partes interesadas, la Agencia elaborará una guía detallada relativa al seguimiento de la bibliografía médica y la introducción de la información pertinente en la base de datos Eudravigilance.

Artículo 28

1. 
Las obligaciones de los titulares de una autorización de comercialización y de los Estados miembros establecidas en los artículos 107 y 107 bis de la Directiva 2001/83/CE se aplicarán al registro y la notificación de sospechas de reacciones adversas a los medicamentos de uso humano autorizados de conformidad con el presente Reglamento.

2. 
Las obligaciones de los titulares de una autorización de comercialización establecidas en el artículo 107 ter de la Directiva 2001/83/CE y los procedimientos previstos en los artículos 107 ter y 107 quater de la citada Directiva se aplicarán a la presentación de informes periódicos actualizados en materia de seguridad, al establecimiento de fechas comunitarias de referencia y a los cambios en la frecuencia de presentación de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad de los medicamentos de uso humano autorizados de conformidad con el presente Reglamento.

Las normas relativas a la presentación de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad establecidas en el apartado 2 del artículo 107 quater de la citada Directiva se aplicarán a los titulares de autorizaciones de comercialización concedidas antes del ...* y para las que la frecuencia y las fechas de presentación de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad no se establecen como condición de la autorización de comercialización hasta que en ésta última se especifique otra frecuencia u otras fechas de presentación de los informes o éstas se determinen de acuerdo con el artículo 107 quater de la Directiva.

3. 
La evaluación de los informes periódicos actualizados estará a cargo de un ponente designado por el Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia. El ponente colaborará estrechamente con el ponente designado por el Comité de Medicamentos de Uso Humano o el Estado miembro de referencia para los medicamentos de que se trate.
El ponente elaborará un informe de evaluación en el plazo de sesenta días después de la recepción del informe periódico actualizado en materia de seguridad y lo enviará a la Agencia y a los miembros del Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia. La Agencia enviará el informe al titular o titulares de la autorización de comercialización.

El titular de la autorización de comercialización y los miembros del Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia podrán presentar observaciones a la Agencia y al ponente en el plazo de treinta días después de la recepción del informe de evaluación.

Tras la recepción de dichas observaciones, el ponente, en el plazo de 15 días, actualizará el informe de evaluación tomando en cuenta las observaciones presentadas y lo remitirá al Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, el cual, en su siguiente reunión, adoptará el informe de evaluación con o sin cambios y emitirá una recomendación. La Agencia incluirá el informe de evaluación y la recomendación adoptados en el archivo establecido con arreglo al artículo 25 bis, y lo remitirá al titular o titulares de la autorización de comercialización.
4. 
En caso de que la evaluación recomiende tomar medidas respecto de los términos de la autorización comercialización, el Comité de Medicamentos de Uso Humano, en el plazo de treinta días después de la recepción del informe del Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, ▌ estudiará el informe y adoptará un dictamen sobre el mantenimiento, la modificación, la suspensión o la revocación de la autorización de comercialización en cuestión, que incluirá un calendario para la aplicación del dictamen. Cuando este dictamen del Comité de Medicamentos de Uso Humano no sea conforme con la recomendación del Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, el Comité de Medicamentos de Uso Humano incluirá como anexo a su dictamen una explicación detallada de los motivos científicos de esta diferencia junto con la recomendación. 

Si el dictamen indica que es necesaria una acción reguladora, la Comisión adoptará una decisión para modificar, suspender o revocar la autorización de comercialización. La adopción de esta decisión estará sujeta al artículo 10 del presente Reglamento. Si la Comisión adopta la decisión, podrá adoptar también una decisión dirigida a los Estados miembros de acuerdo con el artículo 127 bis de la Directiva 2001/83/CE.

5. 
En el caso de una evaluación de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad sobre más de una autorización de comercialización de conformidad con el apartado 1 del artículo 107 sexies de la Directiva 2001/83/CE que incluya como mínimo una autorización de comercialización concedida de acuerdo con el presente Reglamento, se aplicará el procedimiento establecido en los artículos 107 sexies y 107 octies de la citada Directiva.

6. 
Las recomendaciones finales, los dictámenes y las decisiones que se mencionan en los apartados 3 a 5 del presente artículo se harán públicos a través del portal web europeo sobre ▌ medicamentos mencionado en el artículo 26.

Artículo 28 bis

1. 
En lo que respecta a los medicamentos autorizados de conformidad con el presente Reglamento, la Agencia, en colaboración con los Estados miembros, adoptarán las medidas siguientes:

a)
seguimiento de los resultados de las medidas de reducción del riesgo de los planes de gestión del riesgo y de las condiciones o los requisitos contemplados en las letras c), c bis) y c ter) del apartado 4 del artículo 9, en el artículo 10 bis, apartado 1, letra a), o en los apartados 7 y 8 del artículo 14;

b)
evaluar las actualizaciones del sistema de gestión de riesgos; 

c)
supervisión del contenido de la base de datos Eudravigilance para determinar si existen riesgos nuevos o que hayan cambiado y si estos riesgos influyen en la relación beneficio-riesgo. 

2. 
El Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia llevará a cabo el análisis inicial y la priorización de los indicios de riesgos nuevos o que hayan cambiado o las variaciones de la relación beneficio-riesgo. Si considera que puede ser necesaria una medida de seguimiento, la evaluación de esos indicios y el acuerdo sobre cualquier acción sucesiva en relación con la autorización de comercialización se llevarán a cabo con arreglo a un calendario proporcionado a las dimensiones y la gravedad del asunto.

3. 
La Agencia, las autoridades competentes nacionales y los titulares de las autorizaciones de comercialización se informarán mutuamente en caso de detección de riesgos nuevos o que hayan cambiado o de variaciones de la relación beneficio-riesgo.

Artículo 28 ter

1. 
Para los estudios de seguridad observacionales posteriores a la autorización de medicamentos de uso humano autorizados de conformidad con el presente Reglamento que cumplan alguno de los requisitos establecidos en los artículos 10 y 10 bis de la Directiva 2001/83/CE, se aplicarán las disposiciones de los apartados 2 a 2 quinquies del artículo 107 quindecies, los artículos 107 sexdecies a 107 octodecies y el apartado 1 del artículo 107 novodecies de la citada Directiva.

2. 
Si, de conformidad con el procedimiento mencionado en el apartado 1 del presente artículo, el Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia emite recomendaciones sobre la modificación, suspensión o revocación de la autorización de comercialización, el Comité de Medicamentos de Uso Humano adoptará un dictamen que tenga en cuenta la recomendación y la Comisión adoptará una decisión de acuerdo con el artículo 10.


Cuando el dictamen del Comité de Medicamentos de Uso Humano no sea conforme con la recomendación del Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, se incluirá como anexo al dictamen una explicación detallada de los motivos científicos de esta diferencia junto con la recomendación.

Artículo 28 quater

1. 
La Agencia colaborará con la Organización Mundial de la Salud en asuntos de farmacovigilancia y adoptará las medidas necesarias para presentarle, sin demora, información apropiada y adecuada sobre las medidas adoptadas en la Comunidad que puedan ser relevantes para la protección de la salud pública en terceros países.

La Agencia pondrá rápidamente a disposición de la Organización Mundial de la Salud todos los informes sobre sospechas de reacciones adversas que se produzcan en la Comunidad.

2. 
La Agencia y el Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanías intercambiarán información sobre el abuso de medicamentos, lo que incluye la información sobre drogas ilícitas.

Artículo 28 quinquies

A petición de la Comisión, la Agencia participará, en colaboración con los Estados miembros, en la armonización y normalización internacionales de las medidas técnicas sobre farmacovigilancia. 

Artículo 28 sexies 

La Agencia y los Estados miembros cooperarán en el desarrollo constante de sistemas de farmacovigilancia que permitan alcanzar elevados niveles de protección de la salud pública para todos los medicamentos, incluso mediante planteamientos basados en la colaboración e independientemente de los cauces de autorización, para aprovechar al máximo los recursos disponibles en la Comunidad.

Artículo 28 septies

La Agencia efectuará controles regulares independientes de sus tareas de farmacovigilancia y notificará los resultados a su Consejo de Administración cada dos años.

▌

Artículo 29 bis

La Comisión hará público un informe sobre la realización de las tareas de farmacovigilancia por parte de la Agencia a más tardar el...
 y, a continuación, cada tres años.».

12)
En el artículo 56, el apartado 1 queda modificado como sigue:

a)
Se inserta la siguiente letra a bis):

«a bis) 
el Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, que tendrá la responsabilidad de formular recomendaciones destinadas al Comité de Medicamentos de Uso Humano y al Grupo de Coordinación sobre cualquier cuestión relacionada con la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano y de aprobar los sistemas de gestión del riesgo y supervisar su eficacia;»

b)
1a letra f) se sustituye por el texto siguiente:

«f)
una secretaría, que prestará apoyo técnico, científico y administrativo a los comités y velará por una coordinación adecuada entre ellos, y prestará apoyo técnico y administrativo al Grupo de Coordinación y velará por una coordinación adecuada entre él y los comités;».

13)
El artículo 57 queda modificado como sigue:

a)
En el apartado 1, las letras c) a f) se sustituyen por el texto siguiente:

«c) 
coordinar la supervisión de los medicamentos que hayan sido autorizados en la Comunidad y asesorar sobre las medidas necesarias para garantizar un uso seguro y eficaz de esos productos, en particular mediante la coordinación de la evaluación y la aplicación de las obligaciones y los sistemas de farmacovigilancia y el seguimiento de dicha aplicación;

d) 
garantizar la recogida y difusión de información sobre las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos autorizados en la Comunidad, por medio de una base de datos a la que tendrán acceso permanente los Estados miembros;

e) 
asistir a los Estados miembros en la comunicación rápida de información en materia de farmacovigilancia a los profesionales sanitarios y coordinar los anuncios de seguridad de las autoridades competentes;

f) 
dar al público información adecuada sobre farmacovigilancia, en particular creando y manteniendo un portal web europeo sobre ▌ medicamentos;».

b)
En el apartado 2, después del párrafo primero, se añade el párrafo siguiente:

«A efectos de la base de datos, la Agencia elaborará y mantendrá una lista de todos los medicamentos de uso humano autorizados en la Comunidad. A tal fin, se adoptarán las medidas siguientes:

a) 
a más tardar el...* la Agencia hará público un formato para la presentación electrónica de información sobre medicamentos de uso humano; 

b) 
a más tardar el...** los titulares de autorizaciones de comercialización presentarán a la Agencia, por vía electrónica, información sobre todos los medicamentos de uso humano autorizados o registrados en la Comunidad, en el formato mencionado en la letra a);

c) 
a partir de la fecha establecida en la letra b), los titulares de autorizaciones de comercialización informarán a la Agencia, utilizando el formato mencionado en la letra a), de cualquier nueva autorización u autorización modificada concedida en la Comunidad.».

14)
Se añade el artículo 61 bis siguiente:

«Artículo 61 bis

1. 
El Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia estará compuesto de:

a)
un miembro y un suplente nombrados por cada Estado miembro, de conformidad con el procedimiento establecido en el apartado 2;

b)
seis miembros ▌ nombrados por la Comisión, con el fin de garantizar que el Comité dispone de los conocimientos técnicos pertinentes, en particular en farmacología clínica y farmacoepidemiología, mediante convocatoria pública de manifestaciones de interés;
c)
un miembro y un suplente nombrados por la Comisión, mediante convocatoria pública de manifestaciones de interés, previa consulta al Parlamento Europeo, con el fin de representar a los profesionales de la salud;
d)
un miembro y un suplente nombrados por la Comisión, mediante convocatoria pública de manifestaciones de interés, previa consulta al Parlamento Europeo, con el fin de representar a las asociaciones de pacientes.

En ausencia de los titulares, los suplentes los representarán y votarán en su nombre. Los suplentes mencionados en la letra a) podrán ser nombrados ponentes con arreglo al artículo 62.

▌

1 bis.
Un Estado miembro podrá delegar en otro Estados miembro sus funciones en el Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia. Ningún Estado miembro podrá asumir más de una delegación.
2.
Los miembros y los suplentes del Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia serán nombrados sobre la base de conocimientos adecuados de farmacovigilancia y determinación del riesgo de los medicamentos de uso humano, de tal manera que se garanticen las máximas cualificaciones de los especialistas y un amplio espectro de conocimientos pertinentes. A tal fin, los Estados miembros mantendrán contactos con el Consejo de Administración y con la Comisión para tener la certeza de que la composición final del Comité reúna todos los ámbitos científicos pertinentes para el desarrollo de sus tareas.

3.
Los miembros y suplentes del Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia serán nombrados para un mandato de tres años prorrogable una vez y posteriormente con arreglo a los procedimientos a que hace referencia el apartado 1. El Comité elegirá a su Presidente entre sus miembros para un mandato de tres años prorrogable una vez.

4.
Los apartados 3, 4, 6, 7 y 8 del artículo 61 se aplicarán al Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia.

4 bis.
El mandato del Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia abarcará todos los aspectos de la gestión del riesgo del uso de medicamentos, incluidas la detección, la determinación, la minimización y la comunicación del riesgo, teniendo debidamente en cuenta el efecto terapéutico del medicamento, la realización y la evaluación de los estudios de seguridad posteriores a la autorización y las auditorías de farmacovigilancia.».
15)
El artículo 62 queda modificado como sigue:

a)
El apartado 1 queda modificado como sigue:

i)
El párrafo primero se sustituye por el texto siguiente: 

«Si, de conformidad con el presente Reglamento, se pide a alguno de los comités mencionados en el apartado 1 del artículo 56 que evalúe un medicamento, nombrará a uno de sus miembros para que ejerza de ponente, teniendo en cuenta los conocimientos técnicos existentes en el Estado miembro. El Comité en cuestión podrá designar a otro de sus miembros para que actúe como ponente adjunto.
Un ponente designado a estos efectos por el Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia colaborará estrechamente con el ponente designado por el Comité de Medicamentos de Uso Humano o el Estado miembro de referencia para el medicamento de que se trate.».

ii)
el párrafo cuarto se sustituye por el texto siguiente:

«En caso de petición de que se reexamine uno de sus dictámenes, si la legislación comunitaria prevé esa posibilidad, el Comité en cuestión nombrará a un ponente y, en su caso, a un ponente adjunto diferentes de los que haya nombrado para el dictamen inicial. El procedimiento de reexamen puede aplicarse únicamente a los puntos del dictamen determinados inicialmente por el solicitante y basarse exclusivamente en los datos científicos disponibles cuando el Comité adoptó el dictamen inicial. El solicitante podrá pedir que el Comité consulte a un grupo científico consultivo en relación con el reexamen.».

b)
En el apartado 2, el párrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«Los Estados miembros transmitirán a la Agencia los nombres de los expertos nacionales con experiencia probada en materia de evaluación de medicamentos que, teniendo en cuenta lo previsto en el artículo 63, apartado 2, estén disponibles para participar en los grupos de trabajo o en grupos científicos consultivos de cualquiera de los comités mencionados en el apartado 1 del artículo 56, así como una indicación de sus cualificaciones y ámbitos de especialización específicos.».

c)
En el apartado 3 se añade el párrafo siguiente:

«Los párrafos primero y segundo se aplicarán también al trabajo de los ponentes del Grupo de Coordinación por lo que respecta al cumplimiento de sus tareas de acuerdo con los artículos 107 quater, 107 sexies, 107 octies, 107 terdecies y 107 novodecies de la Directiva 2001/83/CE.».

16)
En el artículo 64, el apartado 2 queda modificado como sigue:

a)
La letra b) se sustituye por el texto siguiente:

«b) 
garantizar la gestión de todos los recursos de la Agencia necesarios para la realización de las actividades de los comités contemplados en el apartado 1 del artículo 56, lo que incluye un apoyo técnico y científico adecuado a dichos comités y un apoyo técnico adecuado al Grupo de Coordinación;».

b)
La letra d) se sustituye por el texto siguiente:

«d) 
garantizar una coordinación adecuada entre los comités mencionados en el apartado 1 del artículo 56 y, en caso necesario, entre los comités y el Grupo de Coordinación;».

17)
En el artículo 66, letra g), «67» se sustituye por «68».

18)
El artículo 67 queda modificado como sigue:

a)
En el apartado 3, el párrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«Los ingresos de la Agencia consistirán en una contribución de la Comunidad y derechos abonados por las empresas para la obtención y el mantenimiento de las autorizaciones comunitarias de comercialización y por otros servicios prestados por la Agencia o el Grupo de Coordinación en cumplimiento de sus tareas de conformidad con los artículos 107 quater, 107 sexies, 107 octies, 107 terdecies y 107 novodecies de la Directiva 2001/83/CE.».

b)
El apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4.
Las actividades relacionadas con la farmacovigilancia, el funcionamiento de las redes de comunicación y la vigilancia del mercado estarán bajo el control permanente del Consejo de Administración para garantizar la independencia de la Agencia. Ello no impedirá el cobro de derechos a los titulares de las autorizaciones de comercialización por la realización de estas actividades por parte de la Agencia, a condición de que se garantice estrictamente su independencia.».

19)
El apartado 3 del artículo 82 se sustituye por el texto siguiente:

«3. 
Sin perjuicio del carácter comunitario del contenido único de los documentos mencionados en las letras a) a d) del apartado 4 del artículo 9 y en las letras a) a e) del apartado 4 del artículo 34, el presente Reglamento no prohibirá la utilización de dos o más diseños comerciales para un determinado medicamento objeto de una sola autorización.».

20)
En el artículo 83, apartado 6, la segunda frase se sustituye por el texto siguiente:

«Los apartados 1 y 2 del artículo 28 se aplicarán mutatis mutandis.».

21)
Se insertan los artículos siguientes:

«Artículo 87 bis

Con el fin de armonizar la el ejercicio de las actividades de farmacovigilancia previstas en el presente Reglamento, la Comisión adoptará medidas de ejecución según lo establecido en el artículo 108 de la Directiva 2001/83/CE en los siguientes ámbitos;

1)
contenido y mantenimiento del fichero principal del sistema de farmacovigilancia por el titular de la autorización de comercialización;

2)
requisitos mínimos del sistema de calidad para el ejercicio de las actividades de farmacovigilancia por parte de la Agencia;

3)
la utilización de una terminología, unos formatos y unas normas universalmente aceptados en la actividad de farmacovigilancia;

4)
los requisitos mínimos para el control de los datos en la base de datos Eudravigilance para determinar la existencia de riesgos nuevos o cambiantes;

5)
el formato y el contenido de la transmisión electrónica de información sobre sospechas de reacciones adversas por parte de los Estados miembros y los titulares de una autorización de comercialización;

6)
el formato y el contenido de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad y de los planes de gestión del riesgo;

7)
el formato de los protocolos, resúmenes e informes finales de los estudios de seguridad posteriores a la autorización;

Estas medidas deberán tener en cuenta el trabajo de armonización internacional llevado a cabo en el sector de la farmacovigilancia y se revisarán cuando proceda para tener en cuenta el progreso técnico y científico. Se adoptarán con arreglo al procedimiento mencionado en el artículo 87, apartado 2.

«Artículo 87 ter

1.
La Comisión con objeto de establecer las situaciones en que puedan exigirse estudios de eficacia posteriores a la autorización en virtud del artículo 9, apartado 4, letra c quater), y el artículo 10 bis, apartado 1, del presente Reglamento, podrá adoptar, mediante actos delegados de conformidad con el artículo 87 quater y con las condiciones establecidas en los artículos 87 quinquies y 87 sexies, las siguientes medidas que completen lo dispuesto en dichos artículos: 

2.
Al adoptar dichos actos delegados, la Comisión se atendrá a lo dispuesto en el presente Reglamento.

Artículo 87 quater

1. 
Los poderes para adoptar los actos delegados a que se refiere el artículo 87 ter se otorgan a la Comisión por un período de cinco años a partir de [insertar fecha]. La Comisión presentará un informe sobre los poderes delegados a más tardar seis meses antes de que finalice el período de cinco años. La delegación de poderes se ampliará automáticamente por períodos de igual duración, a no ser que el Parlamento Europeo o el Consejo la revoquen de conformidad con el artículo 87 quinquies. 

2. 
En cuanto la Comisión adopte un acto delegado lo notificará simultáneamente al Parlamento Europeo y al Consejo. 

3. 
Los poderes para adoptar actos delegados otorgados a la Comisión estarán sujetos a las condiciones establecidas por los artículos 87 quinquies y 87 sexies.

Artículo 87 quinquies

1. 
La delegación de poderes a que se refiere el artículo 87 ter podrá ser revocada por el Parlamento Europeo o por el Consejo. 

2. 
La institución que haya iniciado el procedimiento interno de decisión de revocación de la delegación de poderes se esforzará por informar de ello a la otra institución y a la Comisión dentro de un plazo razonable antes de adoptar la decisión definitiva, indicando los poderes delegados que sean susceptibles de revocación y los posibles motivos de la misma. 

3. 
La decisión de revocación incluirá los motivos de la misma y pondrá término a la delegación de los poderes que en ella se especifiquen. Surtirá efecto inmediatamente o en una fecha posterior que se precisará en dicha decisión. No afectará a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor. Se publicará en el Diario Oficial de la Unión Europea.

Artículo 87 sexies

1. 
El Parlamento Europeo o el Consejo podrán formular objeciones a un acto delegado en un plazo de dos meses a partir de la fecha de la notificación. 


Por iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo, dicho plazo se prorrogará dos meses. 

2. 
Si, una vez expirado el plazo, ni el Parlamento Europeo ni el Consejo han formulado objeciones al acto delegado, este se publicará en el Diario Oficial de la Unión Europea y entrará en vigor en la fecha prevista en él. El acto delegado podrá publicarse en el Diario Oficial de la Unión Europea y entrar en vigor antes de que expire dicho plazo si tanto el Parlamento Europeo como el Consejo han informado a la Comisión de que no tienen la intención de formular objeciones. 

3.
 Si el Parlamento Europeo o el Consejo formulan objeciones a un acto delegado, éste no entrará en vigor. La institución que haya formulado objeciones deberá exponer sus motivos.».

Artículo 1 bis
Modificaciones del Reglamento (CE) nº 1394/2007

El Reglamento (CE) nº 1394/2007 queda modificado como sigue:

El apartado 3 del artículo 20 se sustituirá por el texto siguiente:

«3.
El director ejecutivo de la Agencia garantizará una coordinación adecuada entre el Comité de terapias avanzadas y los demás comités de la Agencia, concretamente el Comité de medicamentos de uso humano, Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia y el Comité de medicamentos huérfanos, sus grupos de trabajo y cualquier otro grupo de asesoramiento científico.»
Artículo 2

Disposiciones transitorias

▌

2.
El requisito de que el titular de una autorización de comercialización mantenga y, previa solicitud, ponga a disposición un fichero principal del sistema de farmacovigilancia de uno o varios medicamentos establecido en la letra b) del apartado 3 del artículo 104 de la Directiva 2001/83/CE, modificada por la Directiva …/…/CE, aplicable a los medicamentos de conformidad con el Reglamento (CE) nº 726/2004 en virtud del artículo 21 del Reglamento (CE) nº 726/2004, modificado por el presente Reglamento, se aplicará a las autorizaciones de comercialización concedidas antes de la fecha establecida en el párrafo segundo del artículo 3 del presente Reglamento o tras la conclusión de un periodo de tres años a partir de esa fecha, si esto acontece anteriormente.

3.
El procedimiento contemplado en los artículos 107 quindecies a 107 novodecies de la Directiva 2001/83/CE, modificada por la Directiva …/…/CE, aplicable en virtud del artículo 28 ter del Reglamento (CE) nº 726/2004, modificado por el presente Reglamento, se aplicará únicamente a los estudios iniciados después de la fecha establecida en el párrafo segundo del artículo 3 del presente Reglamento.

4.
La obligación impuesta a la Agencia en el artículo 28 quater, apartado 1, párrafo segundo, del Reglamento (CE) n° 726/2004 tal como se modifica por el presente Reglamento, se aplicará a partir de que el Consejo de Administración haya anunciado la plena funcionalidad de Eudravigilance.

Artículo 3

Entrada en vigor y aplicación

El presente Reglamento entrará en vigor el día siguiente al de su publicación en el Diario Oficial de la Unión Europea.

Será aplicable a partir del [18 meses después de su entrada en vigor].

Hecho en, 

Por el Parlamento Europeo



Por el Consejo

El Presidente





El Presidente



Anexo

STATEMENT BY THE COMMISSION

"Following the request made by the European Parliament and the Council on the grading of the head of the European Medicines Agency, the Commission in order not to delay the adoption of this important proposal  undertakes to re-publish the vacancy notice for the next head of the European Medicines Agency with the grade AD15 instead of AD14. 

The Commission considers that the right place to deal with the issue is the ongoing horizontal discussion on the role of EU agencies within the Inter-institutional working group on agencies. The discussion on this aspect is open in the inter-institutional working group, and if this discussion leads to different conclusions on the appropriate publication level, then this grading could be reconsidered for future publications." 
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Comisión de Medio Ambiente, Salud Pública y Seguridad Alimentaria

PE430.927

Resolución legislativa del Parlamento Europeo, de 22 de septiembre de 2010, sobre la propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo que modifica, en lo que respecta a la farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un código comunitario sobre medicamentos para uso humano (COM(2008)0665 – C6-0514/2008 – 2008/0260(COD))

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)
El Parlamento Europeo,
–
Vista la propuesta de la Comisión al Parlamento Europeo y al Consejo (COM(2008)0665),

–
Vistos el artículo 251, apartado 2, y el artículo 95 del Tratado CE, conforme a los cuales la Comisión le ha presentado su propuesta (C6-0514/2008),

–
Vista la Comunicación de la Comisión al Parlamento Europeo y al Consejo titulada «Consecuencias de la entrada en vigor del Tratado de Lisboa sobre los procedimientos interinstitucionales de toma de decisiones en curso» (COM(2009)0665),

–
Vistos el artículo 294, apartado 3, y los artículos 114 y 168, apartado 4, letra (c), del Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea,

–
Visto el dictamen del Comité Económico y Social Europeo de 10 de junio de 2009
,

–
Visto el dictamen del Comité de las Regiones de 7 de octubre de 2009
,

–
Visto el compromiso asumido por el representante del Consejo, mediante carta de 23 de junio de 2010, de aprobar la posición del Parlamento Europeo, de conformidad con el artículo 294, apartado 4, del Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea,

–
Visto el artículo 55 de su Reglamento,

–
Vistos el informe de la Comisión de Medio Ambiente, Salud Pública y Seguridad Alimentaria y las opiniones de la Comisión de Industria, Investigación y Energía y de la Comisión de Mercado Interior y Protección del Consumidor (A7-0159/2010),

1.
Aprueba la posición en primera lectura que figura a continuación;

2.
Pide a la Comisión que le consulte de nuevo si se propone modificar sustancialmente esta propuesta o sustituirla por otro texto;

3.
Encarga a su Presidente que transmita la Posición del Parlamento al Consejo, a la Comisión y a los Parlamentos nacionales.

P7_TC1-COD(2008)0260

Posición del Parlamento Europeo aprobada en primera lectura el 22 de septiembre de 2010 con vistas a la adopción de la Directiva 2010/.../UE del Parlamento Europeo y del Consejo que modifica, en lo que respecta a la farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un código comunitario sobre medicamentos para uso humanos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNIÓN EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea y, en particular, sus artículos 114, y 168, apartado 4, letra c),

Vista la propuesta de la Comisión Europea,
Visto el dictamen del Comité Económico y Social Europeo de 10 de junio de 2009
,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones de 7 de octubre de 2009
,

Visto el dictamen del Supervisor Europeo de Protección de Datos de 22 de abril de 2009
,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario
 ▌,

Considerando lo siguiente:

(1)
La Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un código comunitario sobre medicamentos para uso humano
, establece normas armonizadas para la autorización, supervisión y farmacovigilancia de los medicamentos en la Unión. 

(2)
Las normas de farmacovigilancia son necesarias para proteger la salud pública al prevenir, detectar y evaluar los efectos nocivos de los medicamentos comercializados en la Unión, ya que el perfil de seguridad total de los medicamentos solo puede conocerse cuando se encuentran en el mercado. 

(3)
Habida cuenta de la experiencia acumulada y tras una evaluación por la Comisión del sistema comunitario de farmacovigilancia, se ha puesto de manifiesto la necesidad de medidas que mejoren el funcionamiento de las normas de farmacovigilancia de la Unión de los medicamentos de uso humano. 

(4)
Aun teniendo en cuenta que el objetivo fundamental de cualquier reglamentación relativa a los medicamentos debe ser la protección de la salud pública, este objetivo debe alcanzarse por medios que no impidan la libre circulación de los medicamentos seguros en la Unión. De la evaluación del sistema comunitario de farmacovigilancia se desprende que la acción divergente de los Estados miembros ante problemas de seguridad de los medicamentos está creando barreras a su libre circulación. Para prevenir o evitar estas barreras deben reforzarse y racionalizarse las disposiciones vigentes sobre farmacovigilancia a escala de la Unión. 

(5)
Para mayor claridad, la definición de reacción adversa debe modificarse para garantizar que no solo cubre efectos nocivos y no deliberados derivados del uso autorizado de un medicamento en dosis normales, sino también de errores de medicación y aplicaciones al margen del resumen autorizado de las características del producto, incluidos el uso equivocado y el abuso. La sospecha de una reacción adversa a un medicamento, es decir, que la relación causal entre un medicamento y un episodio de reacción adversa debe ser, como mínimo, una posibilidad razonable, debe ser motivo suficiente para notificarla. Por tanto, se utiliza la expresión «sospecha de reacción adversa» en todo el texto en lo que respecta a los requisitos de notificación. Sin perjuicio de las disposiciones y prácticas existentes en la Unión y en los Estados miembros en materia de confidencialidad médica, los Estados miembros deben garantizar la confidencialidad de la notificación y tratamiento de los datos personales relacionados con las sospechas de reacciones adversas, incluidos los asociados con errores de medicación. Ello no debe afectar a las obligaciones de los Estados miembros en lo referente al intercambio recíproco de información en materia de farmacovigilancia, ni a la información al público de cuestiones importantes de farmacovigilancia, ni a las obligaciones de las personas que deban facilitar información en virtud de la legislación penal.

(5 bis) La contaminación de las aguas y los suelos con determinados residuos farmacéuticos es un nuevo problema medioambiental. Los Estados miembros deben estudiar las medidas a tomar para controlar y evaluar los riesgos de los efectos adversos sobre el medio ambiente de estos medicamentos, incluidos los que puedan tener un impacto en la salud pública.

La Comisión, basándose, entre otras fuentes, en los datos recibidos de la Agencia, la Agencia Europea de Medio Ambiente y los Estados miembros, elaborará un informe sobre el alcance del problema, junto con una evaluación para determinar la necesidad de modificar la legislación de la Unión sobre los medicamentos u otra legislación de la Unión pertinente.

(6)
El titular de una autorización de comercialización debe establecer un sistema de farmacovigilancia para garantizar el control y la supervisión de uno o varios de sus medicamentos autorizados, registrados en un fichero principal del sistema de farmacovigilancia, permanentemente accesible para su inspección. Las autoridades competentes deben supervisar dichos sistemas. Por tanto, debe presentarse un resumen del sistema de farmacovigilancia junto con la solicitud de autorización de comercialización, e incluir una referencia al sitio en el que se mantenga el fichero principal del sistema de farmacovigilancia para el medicamento afectado, accesible para su inspección por parte de las autoridades competentes. 

(7)
La planificación de la farmacovigilancia para cada medicamento del titular de una autorización de comercialización debe tener lugar en el contexto de un sistema de gestión del riesgo y ser proporcionada a los riesgos señalados, a los riesgos potenciales y a la necesidad de más información sobre dicho medicamento. También debe preverse que toda medida clave incluida en un sistema de gestión del riesgo esté incluida como condición en la autorización de comercialización. 

(8)
Desde el punto de vista de la salud pública, es necesario complementar la información disponible en la fecha de la autorización con cualquier otro dato necesario sobre la seguridad y, en ciertos casos, también sobre la eficacia, de los medicamentos autorizados. Por tanto, hay que permitir que las autoridades competentes puedan exigir que los titulares de las autorizaciones de comercialización realicen estudios ▌posteriores a la autorización en materia de seguridad y eficacia. Debe ser posible establecer este requisito en el momento de la concesión de la autorización de comercialización o más tarde, y ║ debe incluirse como parte de la autorización de comercialización. El objetivo de estos estudios adicionales podrá ser la recopilación de datos que permitan la evaluación de la seguridad o la eficacia de los medicamentos en la práctica médica habitual.

(9)
Es importante que el refuerzo del sistema de farmacovigilancia no conduzca a la asignación prematura de autorizaciones de comercialización. No obstante, algunos medicamentos se autorizan con la condición de aplicar medidas de control posteriores. Entre ellos se encuentran todos los medicamentos con un nuevo principio activo y los medicamentos biológicos, incluidos los biosimilares, para los que las medidas de farmacovigilancia son prioritarias. Esta disposición también podrá aplicarse, a solicitud de las autoridades competentes, a productos específicos sujetos al requisito de llevar a cabo un estudio de seguridad posterior a la autorización o si hay condiciones o restricciones referidas al uso seguro y eficaz del medicamento ▌. Estos productos deberán identificarse mediante un símbolo negro y la correspondiente frase explicativa en el resumen de las características del producto y en el prospecto destinado al paciente, y la Agencia Europea de Medicamentos, creada por el Reglamento (CE) nº 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorización y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos
 (en lo sucesivo denominada «la Agencia»), debe mantener actualizada una lista pública de tales medicamentos. 

▌ 

(10 bis) La Comisión, en colaboración con la Agencia y las autoridades nacionales competentes, previa consulta con organizaciones representativas de los pacientes, consumidores, médicos y farmacéuticos, aseguradoras sanitarias y otras partes interesadas, deberá presentar al Parlamento Europeo y al Consejo un informe de evaluación sobre la legibilidad de los resúmenes de las características del producto y de los prospectos y su utilidad para los profesionales de la salud y para el público en general. Tras el análisis de todos estos datos, la Comisión, si es necesario, presentará propuestas para mejorar la presentación y el contenido de los resúmenes de las características del producto y del prospecto, a fin de garantizar que constituyan una fuente de información valiosa para los profesionales de la salud y para el público en general.

(11)
La experiencia ha mostrado que debe aclararse la responsabilidad de los titulares de una autorización de comercialización en la farmacovigilancia de los medicamentos autorizados. El titular de una autorización de comercialización debe responsabilizarse de manera permanente de controlar la seguridad de sus medicamentos, comunicar a las autoridades cualquier cambio que pudiera afectar a la autorización de comercialización y mantener actualizada la información sobre el medicamento. Dado que los medicamentos pueden utilizarse al margen de lo establecido en su autorización de comercialización, estas responsabilidades deben incluir la transmisión de toda información disponible, como los resultados de ensayos clínicos u otros estudios, y la información acerca de un uso del medicamento que no se ajuste al resumen de sus características. Del mismo modo, hay que garantizar que la renovación de autorizaciones de comercialización tenga en cuenta toda la información pertinente recogida sobre la seguridad del medicamento. 

(12)
Para garantizar una estrecha colaboración entre los Estados miembros en el sector de la farmacovigilancia, debe ampliarse el mandato del Grupo de Coordinación creado por el artículo 27 de la Directiva 2001/83/CE para que incluya el examen de cuestiones relacionadas con la farmacovigilancia de todos los medicamentos autorizados por los Estados miembros. Para cumplir sus nuevas tareas, el Grupo de Coordinación debe reforzarse más con la adopción de normas claras sobre los conocimientos requeridos, los procedimientos para llegar a acuerdos o posiciones, la transparencia, la independencia y el secreto profesional de sus miembros, y la necesidad de cooperación entre organismos de la Unión y nacionales. 

(13)
Para garantizar un mismo nivel de conocimientos científicos en la toma de decisiones de la Unión y nacionales sobre farmacovigilancia, cuando el Grupo de Coordinación lleve a cabo estas tareas debe ▌ basarse en las recomendaciones del Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia de la Agencia. 

(14)
Para evitar repetir el trabajo, el Grupo de Coordinación debe acordar una posición única para evaluaciones de farmacovigilancia sobre medicamentos autorizados en más de un Estado miembro. El acuerdo dentro del Grupo de Coordinación debe bastar para que se apliquen en toda la Unión las medidas de farmacovigilancia. En caso de que no se llegue a ningún acuerdo en el Grupo de Coordinación, debe autorizarse a la Comisión a adoptar una decisión a tal efecto, dirigida a los Estados miembros. 

(15)
También debe llevarse a cabo una evaluación única en el caso de la farmacovigilancia de los medicamentos autorizados por los Estados miembros y de los autorizados con arreglo al Reglamento (CE) nº 726/2004. En estos casos, la Comisión debe adoptar medidas armonizadas para todos los medicamentos afectados a partir de una evaluación de la Unión. 

(16)
Los Estados miembros deben disponer de un sistema de farmacovigilancia que recoja información útil para el control de los medicamentos, incluyendo información sobre sospechas de reacciones adversas a los mismos derivadas del uso del producto de acuerdo con las condiciones de la autorización de comercialización, así como de cualquier otro uso, incluida la sobredosis, los usos no indicados, usos equivocados, abusos, errores de medicación, y las que se produzcan debido a la exposición a riesgos profesionales, y que garantice su calidad mediante el seguimiento de los casos de sospecha de reacciones adversas. Para ello, los Estados miembros establecerán un sistema permanente basado en los conocimientos técnicos necesarios para cumplir plenamente las obligaciones derivadas de la presente Directiva.
(17)
A fin de reforzar la coordinación de recursos entre los Estados miembros, estos deben poder delegar determinadas tareas de farmacovigilancia en otros Estados miembros. 

(18)
Para simplificar la notificación de sospechas de reacciones adversas, los titulares de una autorización de comercialización y los Estados miembros solo deben comunicar dichas reacciones a la base de datos y la red de tratamiento de datos de farmacovigilancia de la Comunidad, contemplada en el artículo 57, apartado 1, letra d), del Reglamento (CE) nº 726/2004 (en lo sucesivo, «la base de datos Eudravigilance»). Eudravigilance debe estar equipada para transmitir de inmediato a los Estados miembros en cuyo territorio se haya producido la reacción los informes sobre las sospechas de reacciones adversas que haya recibido de los titulares de una autorización de comercialización.
(19)
En aras de una mayor transparencia de los procesos de farmacovigilancia, los Estados miembros deben crear y mantener portales en la red sobre ▌medicamentos. Con igual fin, los titulares de una autorización de comercialización deben facilitar a las autoridades una advertencia previa o simultánea relativa a los avisos sobre la seguridad, y las autoridades deben comunicarse dicha advertencia entre sí.

(20)
Las normas de la Unión sobre farmacovigilancia deben seguir basándose en el papel fundamental de control de la seguridad que ejercen los profesionales sanitarios, y deben tener en cuenta que los pacientes también están bien situados para notificar las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos. Así pues, conviene animar a los profesionales sanitarios y a los pacientes a que comuniquen sospechas de reacciones adversas a los medicamentos, y poner a su disposición los métodos para hacerlo. 

(21)
Como resultado de la presentación de todos los datos sobre las sospechas de reacciones adversas directamente a la base de datos Eudravigilance, debe modificarse el alcance de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad, que dejan de ser listas detalladas de informes individuales para convertirse en análisis de la relación beneficio-riesgo de un medicamento ya presente en la base de datos Eudravigilance.

(22)
Los requisitos de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad deben ser proporcionados a los riesgos planteados por los medicamentos. Así pues, los informes periódicos actualizados en materia de seguridad deben vincularse al sistema de gestión del riesgo de los medicamentos recién autorizados, y las notificaciones habituales no serán necesarias para medicamentos genéricos, de uso claramente comprobado, ▌ homeopáticos o hierbas medicinales tradicionales. No obstante, y en interés de la salud pública, las autoridades deben exigir informes periódicos actualizados en materia de seguridad para tales productos cuando se planteen cuestiones relativas a los datos de farmacovigilancia o cuando no se facilite información de seguridad cuando el uso de la sustancia activa se concentre en medicamentos para los que no se exija habitualmente información periódica actualizada en materia de seguridad.
(23)
Debe reforzarse el uso compartido de recursos entre las autoridades competentes para evaluar los informes periódicos actualizados en materia de seguridad. Debe llevarse a cabo una evaluación única de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad de los medicamentos autorizados en más de un Estado miembro. Asimismo, deben establecerse procedimientos para fijar frecuencias y fechas de presentación únicas de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad de todos los medicamentos que contengan el mismo principio activo o la misma combinación de principios. 

(24)
Tras una evaluación única de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad, toda medida resultante relativa al mantenimiento, la modificación, la suspensión o la revocación de las autorizaciones de comercialización en cuestión debe adoptarse mediante un procedimiento de la Unión que conduzca a un resultado armonizado. 

(25)
Los Estados miembros deben someter automáticamente determinadas cuestiones de seguridad de los medicamentos a la Agencia para que proceda a una evaluación a nivel de la Unión de las mismas. Conviene, pues, establecer normas para garantizar un procedimiento de evaluación por el Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia y normas sobre el seguimiento posterior de las condiciones de las autorizaciones de comercialización con miras a adoptar medidas armonizadas en toda la Unión. 

(25 bis) En relación con la clarificación y refuerzo de las disposiciones sobre farmacovigilancia de la Directiva 2001/83/CE, también procede una mayor clarificación de los procedimientos para toda evaluación a nivel de la Unión de cuestiones relativas a los medicamentos posterior a la autorización. Con este fin, se ha limitado a dos el número de procedimientos de evaluación a nivel de la Unión, uno de los cuales permite una evaluación rápida y se debe aplicar cuando se considere necesario actuar con urgencia. Con independencia de que se aplique el procedimiento normal o de urgencia, o de que el medicamento se haya autorizado a través de procedimientos centralizados o no centralizados, el Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia siempre deberá emitir una recomendación cuando el motivo para actuar se base en datos de farmacovigilancia. Es conveniente que el Grupo de Coordinación y el Comité de Medicamentos de Uso Humano se basen en esta recomendación al realizar su evaluación al respecto.

(26)
Es necesario introducir unos principios rectores armonizados y un control reglamentario de los estudios de seguridad posteriores a la autorización solicitados por las autoridades competentes, no intervencionales, lanzados, gestionados o financiados por el titular de la autorización de comercialización, que implican recoger datos de pacientes o profesionales sanitarios y que caen así fuera del ámbito de aplicación de la Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de abril de 2001, relativa a la aproximación de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros sobre la aplicación de buenas prácticas clínicas en la realización de ensayos clínicos de medicamentos de uso humano
. La supervisión de estos estudios debe ser responsabilidad ▌del Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia. Los estudios que se soliciten después de la autorización de un medicamento por parte de una única autoridad competente, y a realizar únicamente en un Estado miembro, deberán ser objeto de supervisión por la autoridad nacional competente del Estado miembro en el que vaya a realizarse el estudio. Cabe también seguir controlando, en su caso, las condiciones de las autorizaciones de comercialización con miras a adoptar medidas armonizadas en toda la Unión. 

(27)
Para hacer cumplir las disposiciones relativas a la farmacovigilancia, los Estados miembros deben disponer de sanciones eficaces, proporcionadas y disuasorias para los titulares de autorizaciones de comercialización en caso de incumplimiento de sus obligaciones en este ámbito. Si las condiciones que figuran en la autorización de comercialización no se cumplen en el plazo establecido, las autoridades nacionales competentes deberán poder reexaminar la autorización de comercialización concedida.
(28)
A fin de proteger la salud pública, conviene que las autoridades nacionales competentes se responsabilicen de financiar las actividades de farmacovigilancia. Debe poder garantizarse una financiación adecuada de las actividades de farmacovigilancia mediante la imposición de derechos. Sin embargo, la administración de los fondos recogidos debe permanecer bajo el control permanente de las autoridades nacionales competentes a fin de garantizar su independencia.

(29)
Para poder abordar problemas graves de disponibilidad relacionados con la posible ausencia o penuria de productos autorizados o comercializados, los Estados miembros deben tener la posibilidad, en ciertas condiciones, de dispensar de la aplicación de determinadas prescripciones de la Directiva 2001/83/CE relativas a los requisitos de etiquetado y embalaje.

(30)
Dado que el objetivo de aumentar la seguridad de los medicamentos comercializados en la Unión no puede alcanzarse de manera suficiente por los Estados miembros y puede lograrse mejor a nivel de la Unión, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el artículo 5 del Tratado de la Unión Europea (TUE). De conformidad con el principio de proporcionalidad enunciado en dicho artículo, la presente Directiva no excede de lo necesario para alcanzar ese objetivo.

(30 bis) La presente Directiva se aplicará sin perjuicio de la Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación de estos datos
, y del Reglamento (CE) n° 45/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2000, relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones y los organismos de la Unión y a la libre circulación de estos datos
. A fin de detectar, evaluar, comprender y prevenir las reacciones adversas, identificar y tomar medidas para reducir los riesgos e incrementar los beneficios de los medicamentos con objeto de salvaguardar la salud pública, debería ser posible tratar los datos personales en el marco del sistema Eudravigilance respetando al mismo tiempo la legislación de la UE en materia de protección de datos. Este objetivo constituye un interés público sustancial que puede justificarse si los datos de salud identificables se procesan sólo cuando sea necesario y las partes interesadas evalúan esta necesidad en todas las etapas del proceso de farmacovigilancia.

(31)
Las disposiciones sobre vigilancia de los medicamentos para uso humano en la Directiva 2001/83/CE constituyen disposiciones específicas en el sentido del artículo 15, apartado 2, del Reglamento (CE) nº 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se establecen los requisitos de acreditación y vigilancia del mercado relativos a la comercialización de los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) nº 339/93
.

(31 bis) Las medidas de farmacovigilancia previstas en la presente Directiva exigen que se establezcan condiciones uniformes en lo referente al contenido y el mantenimiento del fichero principal del sistema de farmacovigilancia, así como a los requisitos mínimos del sistema de calidad para la realización de actividades de farmacovigilancia por parte de las autoridades nacionales competentes y los titulares de autorizaciones de comercialización, a la utilización de una terminología, unos formatos y unas normas aceptados a nivel internacional en la actividad de farmacovigilancia, a los requisitos mínimos para el control de los datos en la base de datos Eudravigilance para determinar la existencia de riesgos nuevos o cambiantes, el formato y el contenido de la información electrónica sobre sospechas de reacciones adversas por parte de los Estados miembros y los titulares de una autorización de comercialización, el formato y el contenido de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad y planes de gestión de riesgo, y el formato de los protocolos, resúmenes e informes finales de los estudios de seguridad posteriores a la autorización. De conformidad con el artículo 291 del Tratado, las normas y principios generales relativos a las modalidades de control, por parte de los Estados miembros, del ejercicio de las competencias de ejecución por la Comisión se establecerán previamente mediante reglamentos adoptados con arreglo al procedimiento legislativo ordinario. A la espera de la adopción de ese nuevo reglamento, seguirá aplicándose la Decisión 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 ejecución atribuidas a la Comisión, con excepción del procedimiento de reglamentación con control, que no es aplicable.

(31 ter) Deben otorgarse a la Comisión poderes para adoptar actos delegados, con arreglo al artículo 290 del Tratado, para complementar lo dispuesto en los artículos 21 bis y 22 bis de la Directiva 2001/83/CE. Debe facultarse a la Comisión para adoptar medidas complementarias en las que se determinen las situaciones en que puedan exigirse estudios de eficacia posteriores a la autorización. Reviste especial importancia que, durante sus trabajos de preparación, la Comisión celebre consultas apropiadas, también a nivel de expertos.

(31 quater) De conformidad con el punto 34 del Acuerdo Interinstitucional «Legislar mejor»
, se anima a los Estados miembros a que elaboren, para sí mismos y en interés de la Unión, sus propios cuadros, en los que mostrarán, en la medida de lo posible, la correspondencia entre la presente Directiva y las medidas de transposición, y a hacer públicos dichos cuadros.

(32)
Procede, por tanto, modificar la Directiva 2001/83/CE en consecuencia.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Artículo 1
Modificaciones de la Directiva 2001/83/CE

La Directiva 2001/83/CE queda modificada como sigue:

1.
El artículo 1 queda modificado como sigue:

(a)
El punto 11 se sustituye por el texto siguiente:

«(11)
Reacción adversa: cualquier respuesta nociva e involuntaria a un medicamento;».

(b)
Se suprime el punto 14;
(c)
El punto 15 se sustituye por el texto siguiente:

Estudios de seguridad posteriores a la autorización: todo estudio efectuado con el propósito de identificar, caracterizar o cuantificar un riesgo para la seguridad, confirmar el perfil de seguridad de un medicamento autorizado o medir la efectividad de las medidas de gestión del riesgo;».

(d)
Se insertan los puntos 28 ter, 28 ter bis), 28 quater y 28 quinquies siguientes:

« 28 ter) Sistema de gestión del riesgo: conjunto de actividades e intervenciones de farmacovigilancia dirigidas a determinar, caracterizar, prevenir o reducir al mínimo los riesgos relativos a un medicamento, incluyendo la evaluación de la eficacia de dichas intervenciones; 
(28 ter bis) Plan de gestión del riesgo: descripción detallada del sistema de gestión del riesgo.

28 quater) Sistema de farmacovigilancia: sistema utilizado por los titulares de autorizaciones de comercialización y por los Estados miembros para llevar a cabo las tareas y responsabilidades contempladas en el título IX y dirigido a controlar la seguridad de los medicamentos autorizados y descubrir cualquier modificación de su relación beneficio-riesgo;

28 quinquies) Fichero principal del sistema de farmacovigilancia: descripción detallada del sistema de farmacovigilancia utilizado por el titular de la autorización de comercialización en relación con uno o varios medicamentos autorizados.».

2.
En el artículo 8, el apartado 3 queda modificado como sigue:

(a)
El punto i bis) se sustituye por el texto siguiente:

«(i bis) un resumen del sistema de farmacovigilancia del solicitante, que incluya los elementos siguientes: 

−
una prueba de que el solicitante dispone de los servicios de una persona cualificada responsable de la farmacovigilancia,

−
los Estados miembros en los que resida y realice sus actividades dicha persona cualificada, 

−
las señas de dicha persona cualificada, 

−
una declaración firmada por el solicitante que certifique que dispone de los medios necesarios para realizar las tareas y responsabilidades que figuran en el título IX, 

−
una referencia al sitio que alberga el fichero principal del sistema de farmacovigilancia del medicamento;».

(b)
Se inserta el punto i bis bis) siguiente:

«(i bis bis)
 ▌el plan de gestión de riesgos que el solicitante vaya a crear para el medicamento, junto con un resumen;»

(c)
El punto l) se sustituye por el texto siguiente:

«(l)
copias de la documentación siguiente:

−
cualquier autorización de comercialización obtenida en otro Estado miembro o en un tercer país, ▌un resumen de los datos de seguridad, incluidos los datos contenidos en los informes periódicos de actualización en materia de seguridad, cuando se disponga de ellos, y los informes de las sospechas de reacciones adversas, junto con la lista de los Estados miembros en los que se esté estudiando una solicitud de autorización presentada de conformidad con la presente Directiva;

−
▌el resumen de las características del producto propuesto por el solicitante en virtud del artículo 11 o aprobado por las autoridades competentes del Estado miembro en virtud del artículo 21, y el prospecto propuesto con arreglo al artículo 59 o aprobado por la autoridad competente del Estado miembro de conformidad con el artículo 61;

−
detalles de cualquier decisión de denegación de autorización, tanto en la Comunidad como en un país tercero, y los motivos de tal decisión;».

(d)
Se suprime el punto n;

(e)
Se añaden los párrafos siguientes:

«El sistema de gestión de riesgos contemplado en el párrafo primero, punto i bis bis), deberá ser proporcionado a los riesgos señalados o potenciales del medicamento, y a la necesidad de datos sobre seguridad después de a la autorización.

La información contemplada en el párrafo primero ▌ deberá actualizarse cuando proceda.».

3.
El artículo 11 queda modificado como sigue:

▌

(b)
Se añaden los párrafos siguientes:

«▌En lo que se refiere a los medicamentos de la lista contemplada en el artículo 23 del Reglamento (CE) nº 726/2004, el resumen de las características del producto deberá incluir la declaración siguiente: «Este medicamento está sujeto a un seguimiento adicional.» La declaración irá precedida por el símbolo negro a que se refiere el artículo 23 del Reglamento (CE) nº 726/2004 y seguida por la frase explicativa normalizada que corresponda.
Para todos los medicamentos, se incluirá un texto estándar en el que se pida expresamente a los profesionales de la salud que notifiquen toda sospecha de reacción adversa, de acuerdo con el sistema nacional para la notificación espontánea. Deberán existir diversos medios para la notificación (electrónicos y de otro tipo), de conformidad con lo dispuesto en el artículo 107 bis, apartado 1, segundo párrafo.»
4.
En el artículo 16 octavo, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.
Los artículos 3, apartados 1 y 2; 4, apartado 4; 6, apartado 1; 12; 17, apartado 1; 19; 20; 23; 24; 25; 40 a 52; 70 a 85; 101 a 108 ter; 111, apartados 1 y 3; 112; 116; 117; 118; 122; 123; 125; 126, párrafo segundo, y 127 de la presente Directiva, así como la Directiva 2003/94/CE de la Comisión(*) se aplicarán, por analogía, al registro para uso tradicional concedido de acuerdo con el presente capítulo.

___________________
(*) OJ L 262, 14.10.2003, p. 22.”.

5.
El artículo 17 queda modificado como sigue:

(a)
En el apartado 1, párrafo segundo, la cifra «27» se sustituye por la cifra «28».

(b)
En el apartado 2, la cifra «27» se sustituye por la cifra «28».

6.
En el artículo 18, la cifra «27» se sustituye por la cifra «28».»

7.
En el artículo 21, los apartados 3 y 4 se sustituyen por el texto siguiente:

«3.
Para cada medicamento que hayan autorizado, las autoridades nacionales competentes pondrán a disposición del público sin dilación la autorización de comercialización, el prospecto, el resumen de las características del producto y todas las condiciones establecidas con arreglo a los artículos 21 bis, 22 y 22 bis, junto con todos los plazos para el cumplimiento de dichas condiciones, cuando proceda.
4.
Las autoridades nacionales competentes elaborarán un informe de evaluación y comentarios sobre el expediente, por lo que se refiere a los resultados de los ensayos farmacéuticos, preclínicos y clínicos, así como del sistema de gestión de riesgos y de farmacovigilancia, del medicamento de que se trate. El informe de evaluación se actualizará cuando se disponga de nuevos datos que sean importantes para la evaluación de la calidad, la seguridad o la eficacia del medicamento.

Las autoridades nacionales competentes pondrán a disposición del público sin dilación el informe de evaluación y los motivos del dictamen, previa supresión de cualquier información comercial de carácter confidencial. Se facilitará una justificación por separado para cada una de las indicaciones solicitadas.

El informe público de evaluación contendrá un resumen redactado de forma comprensible para el público. El resumen incluirá, en particular, una sección relativa a las condiciones de utilización del medicamento.»

8.
Se inserta el artículo 21 bis siguiente:

«Artículo 21 bis

Como complemento de lo dispuesto en el artículo 19, podrá concederse una autorización de comercialización siempre que se cumplan una o varias de las condiciones siguientes: 

(1)
se adopten determinadas medidas para el uso seguro del medicamento incluido en el sistema de gestión de riesgos;

(2)
se realicen estudios de seguridad posteriores a la autorización;

(3)
se cumplan los requisitos sobre el registro o la notificación de sospechas de reacciones adversas que sean más estrictos que los contemplados en el título IX;

(4)
cualquier otra condición o restricción relacionada con el uso seguro y eficaz del medicamento.

(5)
el sistema de farmacovigilancia sea adecuado.

(6)
se realicen estudios de eficacia posteriores a la autorización cuando se planteen interrogantes sobre la eficacia del producto que sólo puedan resolverse después de la comercialización del producto. Este requisito de realizar los estudios se aplicará conforme a las disposiciones adoptadas de conformidad con el artículo 108 bis bis, teniendo además en cuenta las directrices científicas a que se refiere el artículo 108 bis.

En su caso, la autorización de comercialización fijará los plazos para el cumplimiento de las condiciones.».

9.
El artículo 22 se sustituye por el texto siguiente: 

«Artículo 22

En circunstancias excepcionales y tras consultar al solicitante, podrá concederse una autorización, supeditada a la obligación por parte del solicitante de cumplir determinadas condiciones, en especial en lo que respecta a la seguridad del medicamento, a la notificación a las autoridades nacionales competentes de todo incidente relacionado con su utilización y a las medidas que deben adoptarse.

Esta autorización solo podrá concederse si el solicitante puede demostrar que no está en condiciones de suministrar datos completos sobre la eficacia y la seguridad del medicamento en sus condiciones normales de utilización por razones objetivas y verificables y debe basarse en alguno de los motivos contemplados en el anexo I.

El mantenimiento de la autorización quedará vinculado a la revisión anual de tales condiciones.».

10.
Se insertan los artículos 22 bis y 22 ter siguientes:

«Artículo 22 bis

1.
Tras conceder una autorización de comercialización, la autoridad nacional competente podrá exigir al titular de la autorización de comercialización:

(a)
que realice un estudio de seguridad posterior a la autorización en caso de que exista preocupación acerca de los riesgos de un medicamento autorizado. En caso de que la misma preocupación acerca de la seguridad se aplique a más de un medicamento, la autoridad nacional competente, previa consulta al Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, alentará a los titulares de la autorización de comercialización afectados a realizar conjuntamente un estudio de seguridad posterior a la autorización.
(b)
que realice un estudio de eficacia posterior a la autorización cuando el conocimiento de la enfermedad o de la metodología clínica indiquen que las evaluaciones de eficacia anteriores podrían cambiar de forma significativa; Este requisito de realizar los estudios se aplicará conforme a las disposiciones adoptadas de conformidad con el artículo 108 bis bis, teniendo además en cuenta las directrices científicas a que se refiere el artículo 108 bis.

Este requisito, debidamente justificado, se pedirá por escrito ▌ y especificará los objetivos y el calendario de realización y presentación del estudio.

2.
Las autoridades nacionales competentes darán al titular de la autorización de comercialización la oportunidad de presentar por escrito sus observaciones acerca del requerimiento en un plazo límite que especificarán, si el titular de la autorización de comercialización así lo solicita, en los treinta días siguientes a la recepción del requerimiento por escrito. 

3.
Sobre la base de las observaciones presentadas por escrito por el titular de la autorización de comercialización, la autoridad nacional competente retirará o confirmará el requerimiento. Si la autoridad nacional competente confirma el requerimiento, deberá modificar la autorización de comercialización para incluirlo como condición de dicha autorización, y el sistema de gestión de riesgos se actualizará en consecuencia.

Artículo 22 ter

1.
Se requerirá al titular de una autorización de comercialización que incorpore todas las condiciones o requisitos contemplados en los artículos 21 bis, 22 y 22 bis en su sistema de gestión de riesgos.

2.
Los Estados miembros comunicarán a la Agencia las autorizaciones de comercialización que hayan concedido con las condiciones o los requisitos contemplados en los artículos 21 bis, 22 o 22 bis. 

▌.»

11.
El artículo 23 se sustituye por el texto siguiente:

«Artículo 23

1.
Tras la concesión de una autorización, el titular de la autorización de comercialización deberá tener en cuenta, por lo que respecta a los métodos de fabricación y de control previstos en el artículo 8, apartado 3, letras d) y h), los avances científicos y técnicos e introducir las modificaciones necesarias para que el medicamento sea fabricado y controlado según los métodos científicos generalmente aceptados.

Dichas modificaciones deberán ser sometidas a la aprobación de la autoridad competente del Estado miembro interesado. 

2.
El titular de la autorización de comercialización notificará de inmediato a la autoridad nacional competente cualquier nueva información que pueda dar lugar a la modificación de los datos y documentos a que se refieren los artículos 8, apartado 3; 10; 10 bis; 10 ter; 11, y 32, apartado 5, o el anexo I.

En particular, comunicará de forma inmediata a la autoridad nacional competente cualquier prohibición o restricción impuesta por las autoridades competentes de cualquier país en el que se comercialice el medicamento de uso humano y cualquier otra información nueva que pueda influir en la evaluación de los beneficios y riesgos del medicamento de uso humano de que se trate. La información incluirá los resultados positivos y negativos de ensayos clínicos u otros estudios en todas las indicaciones y pacientes, estén o no incluidos en la autorización de comercialización, como los datos sobre el uso del medicamento donde tal uso no se ajuste al resumen de las características del producto.

3.
El titular de una autorización de comercialización deberá asegurarse de que la información del producto se mantenga actualizada con arreglo al conocimiento científico actual, incluidas las conclusiones de evaluación y las recomendaciones publicadas en el portal web europeo sobre ▌los medicamentos previsto en el artículo 26 del Reglamento (CE) nº 726/2004.

4.
Para poder evaluar permanentemente la relación beneficio-riesgo, la autoridad nacional competente podrá pedir en cualquier momento al titular de la autorización de comercialización que transmita información acreditativa de que dicha relación sigue siendo favorable. El titular de la autorización de comercialización responderá con prontitud y de forma completa a cualquiera de estas peticiones. 

En todo momento, la autoridad nacional competente podrá solicitar al titular de una autorización de comercialización que presente una copia del fichero principal del sistema de farmacovigilancia. El titular presentará la copia en un plazo de siete días a partir de la recepción de la solicitud.».

12.
El artículo 24 queda modificado como sigue:

(a)
En el apartado 2, el párrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«A tal efecto, el titular de la autorización de comercialización facilitará a la autoridad nacional competente una versión consolidada del fichero en relación con la calidad, seguridad y eficacia, incluyendo la evaluación de los datos contenidos en los informes sobre sospechas de reacciones adversas y los informes periódicos actualizados en materia de seguridad presentados de conformidad con el título IX, y todas las modificaciones introducidas desde la concesión de la autorización de comercialización, al menos nueve meses antes de que expire la validez de la autorización de comercialización con arreglo al apartado 1.».

(b)
El apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.
La autorización de comercialización, una vez renovada, tendrá una duración ilimitada, a menos que la autoridad nacional competente, por razones justificadas relativas a la farmacovigilancia, incluida la exposición insuficiente al medicamento, decida llevar a cabo una renovación por cinco años con arreglo al apartado 2».

13.
Se suprime el capítulo 4: «Procedimiento de reconocimiento mutuo y procedimiento descentralizado».

14.
El artículo 27 queda modificado como sigue:

(a)
El apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.
Se creará un Grupo de Coordinación con los objetivos siguientes:

(a)
examinar cualquier cuestión relacionada con una autorización de comercialización de medicamentos en dos o más Estados miembros, de conformidad con los procedimientos previstos en el capítulo 4;

(b)
examinar las cuestiones relacionadas con la farmacovigilancia de los medicamentos autorizados por los Estados miembros, de conformidad con los artículos 107 quater, 107 sexies, 107 octies, 107 terdecies y 107 novodecies;

(c)
examinar las cuestiones relacionadas con las modificaciones de las condiciones de autorizaciones de comercialización concedidas por los Estados miembros, de conformidad con el artículo 35, apartado 1.

La Agencia asumirá las labores de secretaría de este Grupo de Coordinación.

Para el cumplimiento de sus tareas de farmacovigilancia, incluidos el acuerdo sobre los sistemas de gestión del riesgo y el seguimiento de los mismos, el Grupo de Coordinación se basará en las evaluaciones científicas y las recomendaciones del Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia contemplado en el artículo 56, apartado 1, letra a bis), del Reglamento (CE) nº 726/2004.».

(b)
▌Se sustituye el apartado 2 por el texto siguiente:

«2.
El Grupo de Coordinación estará compuesto por un representante de cada Estado miembro, nombrado para un período renovable de tres años. Los Estados miembros podrán nombrar un suplente para un periodo renovable de tres años. Los miembros del Grupo de Coordinación podrán ir acompañados de expertos.
Para el cumplimiento de sus tareas, los miembros del Grupo de Coordinación y los expertos se basarán en los recursos científicos y reguladores a disposición de los organismos nacionales de autorización de comercialización. Cada autoridad nacional competente supervisará la competencia de las evaluaciones llevadas a cabo y facilitará las actividades de los miembros nombrados del Grupo de Coordinación y de los expertos.

El artículo 63 del Reglamento (CE) nº 726/2004 se aplicará al Grupo de Coordinación por lo que se refiere a la transparencia e independencia de sus miembros.»;

(c)
Se añaden los apartados 4, 5, 6 y 7 siguientes:

«4.
El director ejecutivo de la Agencia o su representante y los representantes de la Comisión tendrán derecho a asistir a todas las reuniones del Grupo de Coordinación.

5.
Los miembros del Grupo de Coordinación garantizarán la coordinación apropiada entre las tareas de dicho grupo y la labor de las autoridades nacionales competentes, incluidos los órganos consultivos pertinentes para la autorización de comercialización.

6.
Salvo que se disponga de otro modo en la presente Directiva, los Estados miembros, en el seno del Grupo de Coordinación se esforzarán al máximo en llegar por consenso a una posición sobre el curso a seguir. Si tal consenso no puede alcanzarse, prevalecerá la posición de la mayoría de los Estados miembros en el seno del Grupo de Coordinación.

7.
Los miembros del Grupo de Coordinación estarán obligados, incluso después de haber cesado en sus funciones, a no divulgar información alguna del tipo cubierto por el secreto profesional.».

15.
Tras el artículo 27 se inserta el texto siguiente:

«Capítulo 4. Procedimiento de reconocimiento mutuo y procedimiento descentralizado»

16.
En el artículo 31, el apartado 1 queda modificado como sigue:

(a)
El párrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«En casos específicos en los que estén en juego los intereses de la Unión, los Estados miembros, la Comisión, el solicitante o el titular de la autorización de comercialización recurrirán al Comité para que se aplique el procedimiento establecido en los artículos 32, 33 y 34 antes que se adopte una decisión acerca de una solicitud de autorización de comercialización, o acerca de la suspensión o revocación de una autorización, o de cualquier modificación de las condiciones de una autorización de comercialización que parezca necesaria.».

(b)
Se añade el siguiente párrafo después del primero:

«Cuando este recurso se deba a la evaluación de los datos relativos a la farmacovigilancia de un medicamento autorizado, el asunto se remitirá al Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, y se podrá aplicar el artículo 107 duodecies, apartado 2. El Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia emitirá una recomendación conforme al procedimiento establecido en el artículo 32. La recomendación final se transmitirá al Comité de Medicamentos de Uso Humano o al Grupo de Coordinación, según proceda, y se aplicará el procedimiento establecido en el artículo 107 terdecies.

No obstante, si se considera que es necesario actuar con urgencia, se aplicará el procedimiento establecido en los artículos 107 decies a 107 terdecies.».
17.
Se suprime el artículo 36.

18.
En el artículo 59, el apartado 1 queda modificado como sigue:

(a)
La letra e) se sustituye por el texto siguiente:

«(e)
una descripción de las reacciones adversas que puedan observarse durante el uso normal del medicamento y, en su caso, las medidas que deban adoptarse»;

(b)
Se añaden los párrafos segundo y tercero siguientes:

«▌

En los medicamentos incluidos en la lista mencionada en el artículo 23 del Reglamento (CE) nº 726/2004 se incluirá la siguiente declaración adicional: «Este medicamento está sujeto a un seguimiento adicional». La declaración irá precedida por el símbolo negro a que se refiere el artículo 23 del Reglamento (CE) nº 726/2004 y seguida por la frase explicativa normalizada que corresponda.
En todos los medicamentos, se incluirá un texto estándar en el que se solicite expresamente a los pacientes que notifiquen toda sospecha de reacción adversa a su médico, farmacéutico, profesional de la salud, o directamente al sistema nacional de notificación espontánea, y en el que se indiquen concretamente los diversos medios de notificación existentes (notificación por medos electrónicos, por correo, u otros), de conformidad con el artículo 107 bis, apartado 1, párrafo segundo.».
18 bis.
En el artículo 59, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.
La Comisión presentará el ...( en el Diario Oficial de la Unión Europea, un informe de evaluación al Parlamento Europeo y al Consejo sobre las deficiencias que presenten el resumen de características del producto y el prospecto, y cómo pueden subsanarse, con el fin de responder mejor a las necesidades de los pacientes y de los profesionales de la salud. La Comisión, si procede y sobre la base de dicho informe, en consulta con las partes interesadas relevantes, presentará propuestas para mejorar la facilidad de lectura, la presentación y el contenido de estos documentos.».

19.
En el artículo 63, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.
Cuando el medicamento no esté destinado a ser entregado directamente al paciente o cuando sea necesario para abordar problemas graves de disponibilidad, las autoridades competentes, sin perjuicio de adoptar las medidas que consideren necesarias para proteger la salud humana, podrán dispensar de la obligación de hacer figurar determinadas indicaciones en el etiquetado y el prospecto. También podrán establecer una exención total o parcial de la obligación de que la etiqueta y el prospecto estén redactados en la lengua o lenguas oficiales del Estado miembro de comercialización.».

▌
21.
El título IX se sustituye por el texto siguiente:

«TÍTULO IX
FARMACOVIGILANCIA

CAPÍTULO 1
Disposiciones generales

Artículo 101

1.
Los Estados miembros gestionarán un sistema de farmacovigilancia para cumplir sus tareas de farmacovigilancia y participar en las actividades comunitarias de farmacovigilancia. 

Se utilizará el sistema de farmacovigilancia para recoger información sobre los riesgos de los medicamentos en relación con los pacientes o la salud pública. Esa información se referirá en concreto a reacciones adversas en seres humanos, surgidas del uso del medicamento en las condiciones de la autorización de comercialización o de cualquier otro uso, ▌así como a las que se produzcan ▌ tras una exposición por razones profesionales. 

2.
Los Estados miembros utilizarán el sistema de farmacovigilancia contemplado en el apartado 1 para evaluar científicamente toda la información, considerar posibilidades de reducir el riesgo al mínimo y prevenirlo, y en su caso adoptar medidas reglamentarias. Llevarán a cabo una auditoría regular de su sistema de farmacovigilancia e informarán de los resultados a la Comisión a más tardar el ...( y con posterioridad cada dos años.

3.
Cada Estado miembro designará a una autoridad competente para realizar las tareas de farmacovigilancia.

4.
La Comisión podrá pedir a los Estados miembros que participen, bajo la coordinación de la Agencia, en la armonización y normalización internacionales de las medidas técnicas sobre farmacovigilancia. 

Artículo 102 

Los Estados miembros: 

(1)
tomarán todas las medidas pertinentes para animar a pacientes, médicos, farmacéuticos y demás profesionales sanitarios a notificar a la autoridad nacional competente las sospechas de reacciones adversas; para ello, las organizaciones de consumidores, pacientes y profesionales de la salud podrán participar de la forma que sea adecuada;
(1 bis) facilitarán la notificación por parte del paciente proponiendo formatos de notificación alternativos, además de los formatos en línea;

(2)
tomarán todas las medidas necesarias para obtener información exacta y verificable que permita la evaluación científica de las notificaciones de sospechas de reacción adversa; 

(2 bis) garantizarán que se le facilite a su debido tiempo al público información importante sobre aspectos de farmacovigilancia relativos a la utilización de un medicamento mediante su publicación en el portal de Internet y a través de otros medios de información pública en caso necesario;

(3)
se cerciorarán, mediante métodos de recogida de información, y, en su caso, seguimiento de los informes sobre sospechas de reacciones adversas, de que se han tomado todas las medidas necesarias para identificar ▌ cualquier medicamento biológico prescrito, dispensado o vendido en su territorio que esté sujeto a un informe sobre sospechas de reacciones adversas; teniendo debidamente en cuenta el nombre del medicamento (de conformidad con el artículo 1, apartado 20) y el número de lote;

(4)
tomarán las medidas necesarias para garantizar que el titular de una autorización de comercialización que no pueda cumplir las obligaciones establecidas en el presente título esté sujeto a sanciones efectivas, proporcionadas y disuasorias.

A efectos de los puntos 1) y 3) del párrafo primero, los Estados miembros podrán imponer requisitos específicos a los médicos, farmacéuticos y demás profesionales sanitarios ▌. 

Artículo 103 

Un Estado miembro podrá delegar en otro Estado miembro cualquier tarea que se le confíe con arreglo al presente título, previo acuerdo por escrito del segundo. Ningún Estado miembro podrá asumir más de una delegación. 

El Estado miembro que reciba la delegación informará de ello por escrito a la Comisión, a la Agencia y a los demás Estados miembros. El Estado miembro que reciba la delegación y la Agencia harán pública dicha información.

Artículo 104

1. 
Se requerirá al titular de una autorización de comercialización que gestione un sistema de farmacovigilancia para el cumplimiento de sus tareas de farmacovigilancia equivalente al sistema contemplado en el artículo 101, apartado 1. 

2. 
Mediante el sistema mencionado en el apartado 1, el titular de una autorización de comercialización evaluará científicamente toda la información, decidirá qué opciones pueden reducir y prevenir el riesgo y adoptará, en su caso, las medidas apropiadas.

Se requerirá al titular de una autorización de comercialización que lleve a cabo una auditoría periódica de su sistema de farmacovigilancia. Introducirá en el fichero principal del sistema de farmacovigilancia una nota referente a los principales resultados de la auditoría y, a partir de estos, se asegurará de que se elabore y se cumpla un plan de acción corrector apropiado. La nota podrá retirarse una vez que se hayan realizado por completo las medidas de corrección.

3. 
Como parte del sistema de farmacovigilancia, se requerirá al titular de una autorización de comercialización que: 

(a)
tenga a su disposición de forma permanente y continua a una persona debidamente cualificada responsable de la farmacovigilancia;

(b)
elabore un fichero principal del sistema de farmacovigilancia y lo mantenga disponible previa solicitud;

(c)
aplique un sistema de gestión de riesgos para cada medicamento;

(d)
supervise el resultado de las medidas de reducción de riesgo incluidas en el plan de gestión de riesgos o que se hayan establecido como condiciones o requisitos de la autorización de comercialización con arreglo a los artículos 21 bis, 22 o 22 bis;

(e)
actualice el sistema de gestión de riesgos y supervise los datos de farmacovigilancia para determinar si hay riesgos nuevos o modificados o si se ha alterado la relación beneficio-riesgo de los medicamentos.

La persona cualificada mencionada en la letra a) del párrafo primero deberá residir y realizar sus actividades en la Comunidad y ser responsable de la creación y el mantenimiento del sistema de farmacovigilancia. El titular de una autorización de comercialización comunicará a la autoridad competente y a la Agencia el nombre y las señas de la persona cualificada.

3 bis. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 3, las autoridades nacionales competentes podrán pedir que se nombre a una persona de contacto para la farmacovigilancia a nivel nacional, que informará a la persona cualificada responsable de la farmacovigilancia.

Artículo 104 bis 

1.
No obstante lo dispuesto en el artículo 104, apartado 3, letra c), se requerirá a los titulares de autorizaciones de comercialización concedidas antes del ...( que apliquen un sistema de gestión de riesgos contemplado en dicho apartado solo si se cumplen los apartados 2, 3 y 4 del presente artículo. 

2.
La autoridad nacional competente podrá requerir al titular de una autorización de comercialización que aplique un sistema de gestión de riesgos, tal como se contempla en el artículo 104, apartado 3, letra c), si existe preocupación acerca de los riesgos que puedan afectar a la relación beneficio-riesgo de un medicamento autorizado. A tal efecto, la autoridad nacional competente también deberá requerir al titular de una autorización de comercialización que presente una descripción detallada del sistema de gestión de riesgos que prevea establecer para el medicamento en cuestión.

Este requisito, debidamente justificado, deberá formularse por escrito ▌ e incluir los plazos de presentación de la descripción detallada del sistema de gestión de riesgos.

3.
Las autoridades nacionales competentes darán al titular de la autorización de comercialización la oportunidad de presentar por escrito sus observaciones acerca del requerimiento en un plazo límite que especificarán, si el titular de la autorización de comercialización así lo solicita, en los treinta días siguientes a la recepción del requerimiento por escrito. 

4.
Sobre la base de las observaciones presentadas por escrito por el titular de la autorización de comercialización, la autoridad nacional competente retirará o confirmará el requerimiento. Si la autoridad nacional competente confirma el requerimiento, deberá modificar la autorización de comercialización para incluir las medidas del sistema de gestión de riesgos como condición de dicha autorización, con arreglo al artículo 21 bis, punto 1).

Artículo 105

La administración de los fondos destinados a las actividades de farmacovigilancia, al funcionamiento de las redes de comunicaciones y a la vigilancia del mercado deberán estar bajo el control permanente de las autoridades nacionales competentes a fin de garantizar la independencia de los mismos.

El párrafo primero no será óbice para el cobro de los derechos que deban abonar los titulares de autorizaciones de comercialización para que las autoridades nacionales competentes puedan llevar a cabo estas actividades en la medida en que se garantice estrictamente su independencia.

CAPÍTULO 2
Transparencia y comunicaciones

Artículo 106 

Cada Estado miembro deberá establecer y mantener un portal nacional sobre ▌ medicamentos que enlace con el portal europeo sobre ▌medicamentos creado con arreglo al artículo 26 del Reglamento (CE) nº 726/2004. En estos portales nacionales sobre ▌medicamentos, los Estados miembros deberán hacer públicos al menos los elementos siguientes:

(-1)
informes públicos de evaluación, junto con un resumen;

(-1 bis) resúmenes de las características de los productos y prospectos de información al paciente;

(1)
resúmenes de los planes de gestión de riesgos de los medicamentos autorizados con arreglo a la presente Directiva;

(2)
la lista de los medicamentos ▌contemplados en el artículo 23 del Reglamento (CE) nº 726/2004;

(3)
información sobre los distintos medios para que los profesionales sanitarios y los pacientes puedan notificar a las autoridades nacionales competentes las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos, ▌ incluidos los formularios estructurados basados en la red contemplados en el artículo 25 del Reglamento (CE) nº 726/2004 .

Artículo 106 bis 

1.
Se requerirá al titular de una autorización de comercialización que, tan pronto tenga la intención de publicar un aviso de información sobre cuestiones de farmacovigilancia para el uso de un medicamento, y, en todo caso, al mismo tiempo o antes de hacer público dicho aviso, lo comunique a las autoridades competentes de los Estados miembros, a la Agencia y a la Comisión.

Se requerirá al titular de una autorización de comercialización que garantice que la información que vaya a hacer pública se presente de forma objetiva y sin equívocos. 

2.
A no ser que la protección de la salud pública exija la publicación urgente de un aviso, los Estados miembros, la Agencia y la Comisión se comunicarán entre sí durante un plazo de al menos veinticuatro horas antes de hacer público un aviso de información sobre cuestiones de farmacovigilancia. 

3.
Para los principios activos presentes en medicamentos autorizados en más de un Estado miembro, la Agencia se encargará de coordinar a las autoridades nacionales competentes en lo relativo a los avisos sobre seguridad y les fijará el calendario para publicar la información.

Bajo la coordinación de la Agencia, los Estados miembros realizarán todos los esfuerzos razonables para acordar unos mensajes comunes sobre seguridad y los mismos plazos para su difusión. Previa solicitud de la Agencia, el Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia prestará su asesoramiento sobre los avisos de seguridad.

4.
Cuando la Agencia o las autoridades nacionales competentes hagan pública la información contemplada en los apartados 2 y 3, deberán suprimir todos los datos confidenciales de tipo personal o comercial, salvo cuando su divulgación sea necesaria para la protección de la salud pública.

CAPÍTULO 3
Registro, notificación y evaluación de los datos de farmacovigilancia

Sección 1
Registro y notificación de sospechas de reacciones adversas

Artículo 107

1.
Se requerirá a los titulares de una autorización de comercialización que registren todas las sospechas de reacciones adversas, en la Comunidad o en terceros países, sobre las que hayan llamado su atención, tanto si les han sido comunicadas de forma espontánea por pacientes o profesionales sanitarios como si las han conocido durante un estudio ▌posterior a la autorización. 

Se requerirá a los titulares de una autorización de comercialización que garanticen que pueda accederse a estos informes en una ventanilla única para toda la Comunidad.

No obstante lo dispuesto en el párrafo primero, las sospechas de reacciones adversas que hayan tenido lugar durante un ensayo clínico deberán registrarse y notificarse con arreglo a la Directiva 2001/20/CE.

2.
El titular de una autorización de comercialización no se negará a notificar sospechas de reacciones adversas que los pacientes o los profesionales sanitarios le comuniquen por medios electrónicos o por cualquier otro medio pertinente. 

3.
Se requerirá a los titulares de una autorización de comercialización que presenten por medios electrónicos a la base de datos y a la red de tratamiento de datos contempladas en el artículo 24 del Reglamento (CE) nº 726/2004 (en lo sucesivo denominada «la base de datos Eudravigilance») información sobre todas las sospechas de reacciones adversas graves que hayan tenido lugar en la Comunidad y en terceros países en los quince días siguientes ▌al día en el que el titular en cuestión tuviera conocimiento del caso.

Se requerirá a los titulares de una autorización de comercialización que presenten por medios electrónicos a la base de datos Eudravigilance información sobre sospechas de reacciones adversas sin gravedad que hayan tenido lugar en la Comunidad en los noventa días siguientes ▌ al día en el que el titular en cuestión tuviera conocimiento del caso. 

Para los medicamentos con principios activos incluidos en la lista de publicaciones supervisada por la Agencia con arreglo al artículo 27 del Reglamento (CE) nº 726/2004, no se requerirá a los titulares de una autorización de comercialización que notifiquen a la base de datos Eudravigilance las sospechas de reacciones adversas registradas en la bibliografía médica incluida en la lista, pero deberán supervisar el resto de la bibliografía médica y notificar las sospechas de reacciones adversas.

4.
▌Se requerirá a los titulares de una autorización de comercialización que establezcan procedimientos para obtener información exacta y verificable que permita la evaluación científica de las notificaciones de sospechas de reacción adversa. También recopilarán información de seguimiento sobre estas notificaciones y comunicarán las actualizaciones a la base de datos Eudravigilance.

4 bis. Los titulares de autorizaciones de comercialización colaborarán con la Agencia y los Estados miembros en la detección de casos duplicados.

Artículo 107 bis

1.
Los Estados miembros deberán registrar todas las sospechas de reacciones adversas comunicadas por profesionales sanitarios y pacientes que hayan tenido lugar en su territorio. En su caso, deberán implicar a los pacientes y a los profesionales sanitarios en el seguimiento de cualquier notificación que reciban con vistas a cumplir lo dispuesto en el artículo 102, apartados 2 y 3 de la presente Directiva.
Los Estados miembros garantizarán que las notificaciones de estas reacciones puedan presentarse a través de los portales nacionales sobre ▌medicamentos, o por cualquier otro medio pertinente. 

1 bis. En el caso de que el titular de una autorización de comercialización realice la notificación, los Estados miembros en cuyo territorio se haya producido la sospecha de reacción adversa podrán implicar a dicho titular de una autorización de comercialización en el seguimiento de la notificación.

1 ter. Los Estados miembros colaborarán con la Agencia y con los titulares de una autorización de comercialización en la detección de casos duplicados.

2.
En los quince días siguientes a la recepción de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas graves contempladas en el apartado 1, los Estados miembros las transmitirán por medios electrónicos a la base de datos Eudravigilance.

En los 90 días siguientes a la recepción de las notificaciones contempladas en el apartado 1, los Estados miembros transmitirán las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos de carácter no grave por medios electrónicos a la base de datos Eudravigilance. 

Los titulares de autorizaciones de comercialización tendrán acceso a dichas notificaciones a través de la base de datos Eudravigilance.

3.
Los Estados miembros garantizarán que las notificaciones de sospechas de reacciones adversas como consecuencia de un error asociado al uso de un medicamento sobre los que hayan llamado su atención ▌estén disponibles en la base de datos Eudravigilance y para cualquier autoridad, organismo, organización o institución del Estado miembro responsable de la seguridad de los pacientes. También garantizarán que las autoridades del Estado miembro responsables de los medicamentos estén informadas de cualquier sospecha de reacción adversa sobre la que se haya llamado la atención de cualquier otra autoridad de dicho Estado miembro. Estas notificaciones se identificarán como proceda en los formularios contemplados en el artículo 25 del Reglamento (CE) nº 726/2004.

3a.
A menos que esté justificado por motivos relacionados con la farmacovigilancia, los Estados miembros no impondrán ningún requisito adicional para la notificación de las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos a los titulares de autorizaciones de comercialización.

Sección 2
Informes periódicos actualizados en materia de seguridad 

Artículo 107 ter 

1.
Se requerirá a los titulares de una autorización de comercialización que presenten a la Agencia informes periódicos actualizados en materia de seguridad que incluyan:

(a)
resúmenes de los datos pertinentes sobre los beneficios y los riesgos del medicamento, incluidos los resultados de todos los estudios que contemplen su posible impacto sobre las condiciones de la autorización de comercialización;

(b)
una evaluación científica de la relación beneficio-riesgo del medicamento;

(c)
todos los datos relativos al volumen de ventas del medicamento y cualquier dato sobre el volumen de prescripciones en poder del titular de la autorización de comercialización, incluida una estimación del número de personas expuestas al medicamento.

La evaluación contemplada en la letra b) deberá basarse en todos los datos disponibles, incluyendo los de ensayos clínicos en indicaciones y poblaciones no autorizadas.

Los informes periódicos actualizados en materia de seguridad deberán presentarse por medios electrónicos.

2.
La Agencia facilitará las notificaciones contempladas en el apartado 1 a las autoridades nacionales competentes, a los miembros del Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, al Comité de Medicamentos de Uso Humano y al Grupo de Coordinación a través del archivo centralizado a que se refiere el artículo 25 bis del Reglamento (CE) nº 726/2004. 

3.
No obstante lo dispuesto en el apartado 1 del presente artículo, deberá requerirse a los titulares de una autorización de comercialización de un medicamento contemplado en los artículos 10, apartado 1 o 10 bis, y a los titulares de registros de medicamentos contemplados en los artículos 14 o 16 bis, que presenten informes periódicos actualizados en materia de seguridad para tales medicamentos ▌ en los casos siguientes:

(a)
cuando dicha obligación se derive de una condición de la autorización de comercialización con arreglo a los artículos 21 bis o 22, o 

(b)
cuando lo requiera una autoridad competente por haber aparecido preocupaciones en relación con la información sobre farmacovigilancia o por no haberse presentado los informes periódicos actualizados en materia de seguridad sobre una sustancia activa después de haberse concedido la autorización de comercialización. Los informes de evaluación de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad se transmitirán al Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, que decidirá si es necesario un único informe de evaluación para todas las autorizaciones de comercialización que contengan la misma sustancia activa e informará en consecuencia al Grupo de Coordinación o al Comité de Medicamentos de Uso Humano, con vistas a aplicar los procedimientos establecidos en el articulo 107 quater, apartado 3 y en el artículo 107 sexies. 

Artículo 107 quater

1.
La frecuencia de la presentación de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad estará especificada en la autorización de comercialización. 

Deberá contarse a partir de la fecha de la autorización.

2.
Los titulares de autorizaciones de comercialización concedidas antes del ...(, y para las que la frecuencia y las fechas de presentación de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad no figuren como condición de la autorización, deberán presentar los informes periódicos actualizados en materia de seguridad con arreglo al párrafo segundo del presente apartado hasta que en la autorización de comercialización se fije otra frecuencia u otras fechas de presentación de dichos informes, o se determine con arreglo a los apartados 3, 4 ▌ o 6. 

Los informes periódicos actualizados en materia de seguridad deberán presentarse a las autoridades competentes inmediatamente después de su solicitud o, si un medicamento:

(a)
aún no se ha introducido en el mercado, como mínimo cada seis meses después de su autorización y hasta su comercialización;

(b)
ya se ha introducido en el mercado, como mínimo cada seis meses durante los dos primeros años posteriores a la comercialización inicial, anualmente durante los dos años siguientes y cada tres años en lo sucesivo.

2 bis. El apartado 2 también se aplicará a los medicamentos autorizados en un solo Estado miembro y a los que no se aplique el apartado 3.

3.
En el caso de que medicamentos sujetos a diversas autorizaciones de comercialización contengan el mismo principio activo, o la misma combinación de principios activos, la frecuencia y las fechas de la presentación de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad que resultan de la aplicación de los apartados 1 y 2 podrán modificarse y armonizarse para prever una sola evaluación en el contexto de un procedimiento de reparto de trabajo para la elaboración del informe periódico actualizado en materia de seguridad y una fecha comunitaria de referencia a partir de la que se determine la frecuencia.

Esta frecuencia única para la presentación de los informes y la fecha comunitaria de referencia podrá determinarlas, previa consulta al Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, uno de los organismos siguientes:

(a)
el Comité Permanente de Medicamentos de Uso Humano, si al menos una de las autorizaciones de comercialización para los medicamentos que contenían el principio activo afectado se hubiera concedido con arreglo al procedimiento del Reglamento (CE) nº 726/2004;

(b)
el Grupo de Coordinación, en los demás casos.

La Agencia hará pública la periodicidad de presentación de los informes. Los titulares de autorizaciones de comercialización presentarán una notificación para cambiar en consecuencia los términos de la autorización de comercialización.

4.
La fecha comunitaria de referencia mencionada en el apartado 3 para los medicamentos que contengan el mismo principio activo, o la misma combinación de principios activos, será una de las siguientes:

(a)
la fecha de la primera autorización en la Comunidad de un medicamento que contenga el mismo principio o la misma combinación;

(b)
en el caso de que la fecha contemplada en la letra a) no pueda determinarse, la primera de las fechas conocidas de autorización de comercialización del medicamento que contenga dicho principio o dicha combinación.


▌

6.
Los titulares de la autorización de comercialización podrán presentar solicitudes al Comité Permanente de Medicamentos de Uso Humano o al Grupo de Coordinación, según proceda, para determinar las fechas comunitarias de referencia o modificar la frecuencia de la presentación de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad, por uno de los motivos siguientes: 

(a)
razones de salud pública; 

(b)
evitar las duplicaciones en las evaluaciones;

(c)
conseguir una armonización internacional.

Estas solicitudes deberán presentarse por escrito y debidamente justificadas. El Comité de Medicamentos de Uso Humano o el Grupo de Coordinación, previa consulta al Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, aprobarán o denegarán estas solicitudes. La Agencia hará públicos los cambios en la fecha o en la frecuencia de presentación de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad, Los titulares de autorizaciones de comercialización presentarán una notificación para cambiar en consecuencia los términos de la autorización de comercialización.

7. 
A través del portal europeo ▌sobre medicamentos, la Agencia hará pública una lista de fechas comunitarias de referencia y la frecuencia de presentación de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad. 

Cualquier modificación de las fechas y la frecuencia de presentación de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad indicadas en la autorización de comercialización que sean consecuencia de la aplicación de los apartados 3, 4 ▌ y 6 entrará en vigor seis meses después de la fecha de la publicación.

Artículo 107 quinquies 

Las autoridades nacionales competentes evaluarán los informes periódicos actualizados en materia de seguridad para determinar si existen riesgos nuevos o que hayan cambiado o si se ha modificado la relación beneficio-riesgo de los medicamentos.

Artículo 107 sexies 

1.
Se llevará a cabo una evaluación única de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad de los medicamentos autorizados en más de un Estado miembro y, en los casos contemplados en el artículo 107 quater, apartados 3 a 6, de todos los medicamentos que contengan el mismo principio activo o la misma combinación de principios activos para los que se haya fijado una fecha comunitaria de referencia y la frecuencia de presentación de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad. 

La evaluación será realizada por:

(a)
un Estado miembro nombrado por el Grupo de Coordinación, si ninguna de las autorizaciones de comercialización en cuestión se ha concedido con arreglo al procedimiento del Reglamento (CE) nº 726/2004, o 

(b)
un ponente nombrado por el Comité ▌para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, si al menos una de las autorizaciones de comercialización en cuestión se ha concedido con arreglo al procedimiento del Reglamento (CE) nº 726/2004.

Para elegir al Estado miembro con arreglo al párrafo segundo, letra a), el Grupo de Coordinación deberá tener en cuenta si algún Estado miembro está actuando como Estado miembro de referencia en virtud del artículo 28, apartado 1.

2.
El Estado miembro o el ponente, según proceda, elaborarán un informe de evaluación en un plazo de sesenta días tras la recepción del informe periódico actualizado en materia de seguridad, y lo enviará a la Agencia y a los Estados miembros afectados. La Agencia enviará el informe al titular o titulares de la autorización de comercialización.

Los Estados miembros y el titular o titulares de la autorización de comercialización dispondrán de un plazo de treinta días para presentar sus observaciones a la Agencia, y al ▌ ponente o al Estado miembro.

3.
Tras la recepción de las observaciones a que se refiere el apartado 2 y en el plazo de quince días, el ponente o el Estado miembro actualizarán el informe de evaluación, teniendo en cuenta las observaciones presentadas, y lo transmitirán al Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, que en su siguiente reunión adoptará el informe de evaluación con o sin modificaciones. Las recomendaciones mencionarán las posiciones divergentes y las razones en que se basan. La Agencia incluirá el informe de evaluación adoptado en el archivo central establecido de conformidad con el artículo 25 bis del Reglamento (CE) nº 726/2004 y lo transmitirá al titular o titulares de la autorización de comercialización.
Artículo 107 septies 

Tras la evaluación de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad, las autoridades nacionales competentes estudiarán la necesidad de tomar cualquier medida relativa a las condiciones de la autorización de comercialización del medicamento.

Deberán decidir si mantienen, modifican, suspenden o revocan las autorizaciones de comercialización.

Artículo 107 octies

1.
En caso de evaluación única de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad que recomiende cualquier actuación en relación con las condiciones de más de una autorización de comercialización, efectuada con arreglo al artículo 107 sexies, apartado 1, que no incluya ninguna autorización de comercialización concedida con arreglo al Reglamento (CE) nº 726/2004, el Grupo de Coordinación, en un plazo de treinta días tras la recepción del informe del Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, deberá examinar el informe y acordar una posición sobre el mantenimiento, la modificación, la suspensión o la revocación de las autorizaciones de comercialización en cuestión, incluyendo un calendario para la ejecución de la posición acordada. 

2.
Si en el seno del Grupo de Coordinación los Estados miembros llegan a un acuerdo sobre las medidas a tomar por consenso, su presidente registrará dicho acuerdo y lo enviará al titular de la autorización de comercialización y a los Estados miembros. Los Estados miembros adoptarán las medidas necesarias para mantener, modificar, suspender o revocar las autorizaciones de comercialización en cuestión de acuerdo con el calendario de ejecución establecido en el acuerdo ▌.

En caso de modificación, el titular de la autorización de comercialización presentará, a las autoridades nacionales competentes, dentro del calendario de ejecución establecido, la correspondiente solicitud de modificación, que deberá incluir un resumen de las características del medicamento y un prospecto actualizados.

Si no puede llegarse a un acuerdo por consenso, la posición de la mayoría de los Estados miembros en el seno del Grupo de Coordinación se enviará a la Comisión, que aplicará el procedimiento establecido en los artículos 33 y 34.

Si el acuerdo alcanzado por los Estados miembros o la posición decidida por mayoría en el seno del Grupo de Coordinación no coinciden con el informe del Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, se adjuntará una explicación detallada de los fundamentos científicos de las diferencias.

3.
En caso de evaluación única de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad que recomiende cualquier actuación en relación con las condiciones de más de una autorización de comercialización, efectuada con arreglo al artículo 107 sexies, apartado 1, que incluya como mínimo una autorización de comercialización concedida con arreglo al Reglamento (CE) nº 726/2004, el Comité Permanente de Medicamentos de Uso Humano, en un plazo de treinta días tras la recepción del informe del Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, deberá examinar el informe y adoptar un dictamen sobre el mantenimiento, la modificación, la suspensión o la revocación de las autorizaciones de comercialización en cuestión incluyendo un calendario para la aplicación del dictamen. 

Cuando el dictamen del Comité de Medicamentos de Uso Humano no coincida con la recomendación del Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, el Comité de Medicamentos de Uso Humano adjuntará a su dictamen una explicación detallada de los fundamentos científicos de las diferencias. 

4.
Sobre la base del dictamen del Comité Permanente de Medicamentos de Uso Humano, contemplado en el apartado 3, la Comisión:

(a)
adoptará una Decisión dirigida a los Estados miembros sobre las medidas que deben tomarse en relación con las autorizaciones de comercialización concedidas por los Estados miembros y afectadas por el procedimiento contemplado en la presente sección, y

(b)
si el dictamen establece la necesidad de una medida reglamentaria, adoptará una Decisión que modifique, suspenda o revoque las autorizaciones de comercialización concedidas con arreglo al Reglamento (CE) nº 726/2004 y afectadas por el procedimiento contemplado en la presente sección. 

Los artículos 33 y 34 de la presente Directiva serán de aplicación al adoptar la Decisión contemplada en la letra a) del párrafo primero del presente apartado, y al ser ejecutada por los Estados miembros. 

El artículo 10 del Reglamento (CE) nº 726/2004 será de aplicación en relación con la Decisión contemplada en la letra b) del párrafo primero del presente apartado. Cuando la Comisión adopte tal Decisión, también podrá adoptar una Decisión dirigida a los Estados miembros con arreglo al artículo 127 bis de la presente Directiva.

Sección 2 bis 
Detección de indicios 

Artículo 107 nonies

1.
▌Las autoridades nacionales competentes, en colaboración con la Agencia, tomarán las medidas siguientes en relación con los medicamentos autorizados con arreglo a la presente Directiva: 

(a)
controlar el resultado de las medidas de reducción del riesgo incluidas en los planes de gestión de riesgos, y de las condiciones o requisitos contemplados en los artículos 21 bis, 22 o 22 bis; 

(b)
evaluar las actualizaciones del sistema de gestión de riesgos;

(c)
supervisar el contenido de la base de datos Eudravigilance para determinar si existen riesgos nuevos o que hayan cambiado y si estos riesgos influyen en la relación beneficio-riesgo. 

▌

2.
El Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia llevará a cabo el análisis inicial y establecerá la prioridad de los indicios de riesgos nuevos o que hayan cambiado o de modificaciones en la relación beneficio-riesgo. Si considera necesaria una medida de seguimiento, la evaluación de dichos indicios y el acuerdo sobre toda medida posterior relativa a la autorización de comercialización se llevarán a cabo con arreglo a un calendario proporcionado con las dimensiones y la gravedad del asunto.

3.
La Agencia y las autoridades nacionales competentes se informarán mutuamente e informarán al titular de la autorización de comercialización en caso de haber riesgos nuevos o que hayan cambiado o modificaciones en la relación beneficio-riesgo.

Los Estados miembros se responsabilizarán de que los titulares de la autorización de comercialización informen a la Agencia y a las autoridades nacionales competentes en caso de haber riesgos nuevos o que hayan cambiado o modificaciones en la relación beneficio-riesgo.

Sección 3 
Procedimiento de urgencia de la Unión

Artículo 107 decies

1.
Un Estado miembro o la Comisión, según proceda, iniciará el procedimiento contemplado en la presente sección informando a los demás Estados miembros, a la Agencia y a la Comisión cuando considere necesaria una actuación urgente como consecuencia de la evaluación de la información relativa a la farmacovigilancia en cualquiera de los casos siguientes:

(a)
si prevé suspender o revocar ▌una autorización de comercialización;

(b)
 si prevé prohibir el suministro de un medicamento; 

(c )
 si prevé rechazar la renovación de una autorización de comercialización;

(d)
si el titular de una autorización de comercialización le ha informado de que, por razones de seguridad, ha interrumpido la comercialización de un medicamento, ha retirado la autorización de comercialización o prevé hacerlo;

(e)
si considera necesario establecer nuevas contraindicaciones, reducir la dosis recomendada o restringir las indicaciones;

▌

La Agencia verificará si el problema afecta a más medicamentos que los cubiertos por la información o si es común a todos los medicamentos del mismo grupo o categoría terapéutica. 

En caso de que el medicamento o medicamentos afectados estén autorizados en más de un Estado miembro, la Agencia informará sin demora a quien haya iniciado el procedimiento sobre el resultado de la verificación, y se aplicarán los procedimientos establecidos en los artículos 107 duodecies y 107 terdecies. En los demás casos, el Estado miembro interesado actuará en relación con el problema. La Agencia o el Estado miembro, según proceda, facilitarán información sobre el inicio del procedimiento a los titulares de autorizaciones de comercialización.

1 bis. Sin perjuicio de lo dispuesto en los artículos 107 decies, apartado 1, 107 duodecies y 107 terdecies, un Estado miembro podrá, cuando sea necesaria una acción urgente para proteger la salud pública, y hasta que se tome una decisión definitiva, suspender la autorización de comercialización y prohibir la utilización en su territorio del medicamento de que se trate. A más tardar el día hábil siguiente, dicho Estado informará a la Comisión, a la Agencia y a los demás Estados miembros de los motivos de dicha medida.

1 ter. En cualquier fase del procedimiento contemplado en los artículos 107 duodecies y 107 terdecies, la Comisión podrá solicitar a los Estados miembros en los que el medicamento está autorizado que tomen medidas temporales de inmediato. 

Si el alcance del procedimiento determinado con arreglo al apartado 1 cubre medicamentos autorizados con arreglo al Reglamento (CE) nº 726/2004, la Comisión podrá, en cualquier fase del procedimiento contemplado en la presente sección, tomar de inmediato medidas temporales en relación con dichas autorizaciones de comercialización.

2.
La información mencionada en el presente artículo podrá referirse a un medicamento aislado, a un grupo de medicamentos o a toda una categoría terapéutica.

Si la Agencia determina que el problema afecta a más medicamentos que los cubiertos por la información o que es común a todos los medicamentos del mismo grupo o categoría terapéutica, extenderá en consecuencia el alcance del procedimiento.

Si el alcance del procedimiento contemplado en el presente artículo cubre un grupo de medicamentos o una categoría terapéutica, deberán incluirse en él los medicamentos autorizados con arreglo al Reglamento (CE) nº 726/2004 que pertenezcan al mismo grupo o categoría. 

3.
Al mismo tiempo que facilita la información mencionada en el apartado 1, el Estado miembro comunicará a la Agencia toda la información científica pertinente que esté disponible y toda evaluación llevada a cabo por el Estado miembro.

▌

Artículo 107 duodecies 

1.
Tras recibir la información mencionada en el artículo 107 decies, apartado 1, la Agencia anunciará públicamente el inicio del procedimiento en el portal europeo sobre ▌ medicamentos. Los Estados miembros podrán publicar igualmente el inicio del procedimiento en sus portales web nacionales.
El anuncio deberá especificar el problema y los medicamentos y, en su caso, las sustancias afectadas. Deberá incluir información sobre el derecho de los titulares de autorizaciones de comercialización, de los profesionales de la salud y del público a facilitar a la Agencia información pertinente para el procedimiento, y deberá especificar la manera de presentar esta información. 

2.
El Comité ▌para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia estudiará las cuestiones que se presenten a la Agencia de conformidad con el artículo 107 decies. El ponente cooperará estrechamente con el ponente designado por el Comité de Medicamentos de Uso Humano y con el Estado miembro de referencia para los medicamentos de que se trate. 

A tal efecto, los titulares de autorizaciones de comercialización podrán presentar sus observaciones por escrito.

Si la urgencia del asunto lo permite, el Comité de medicamentos de uso humano podrá celebrar audiencias públicas, si lo considera conveniente y por motivos justificados, en particular en lo referente a la amplitud y gravedad del problema. Las audiencias públicas se celebrarán de acuerdo con las modalidades establecidas por la Agencia y se anunciarán en el portal europeo ▌sobre medicamentos. El anuncio especificará las modalidades de participación.

En la audiencia pública, se tendrá debidamente en cuenta el efecto terapéutico del medicamento.

La Agencia, en consulta con las partes interesadas, elaborará normas relativas a los procedimientos de organización y celebración de audiencias públicas, de conformidad con el artículo 78 del Reglamento (CE) nº 726/2004.

Si el titular de una autorización de comercialización u otra persona que piense presentar una información dispone de datos ▌ confidenciales que sean pertinentes para la cuestión de que se trate, podrá solicitar que se presenten al Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia en una audiencia no pública.

3. 
En los sesenta días siguientes a la presentación de la información, el Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia hará una recomendación en la que expondrá los motivos en los que se basa, teniendo debidamente en cuenta el efecto terapéutico del medicamento. La recomendación mencionará las posiciones divergentes y las razones en que se basan. En caso de urgencia, a propuesta de su presidente, el Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia podrá decidir un plazo más corto. La recomendación incluirá una o varias de entre las siguientes:

(a)
no se requiere otra evaluación ni medida a escala comunitaria;

(b)
el titular o titulares de la autorización de comercialización deberían proceder a una nueva evaluación de los datos con un seguimiento de los resultados de dicha evaluación;

(c)
el titular o titulares de la autorización de comercialización deberían promover un estudio de seguridad posterior a la autorización con una evaluación de los resultados de dicho estudio; 

(d)
los Estados miembros o los titulares de una autorización de comercialización deberían adoptar medidas para reducir el riesgo al mínimo;

(e)
la autorización o autorizaciones de comercialización deberían suspenderse, revocarse o no renovarse;

(f)
la autorización o autorizaciones de comercialización deberían modificarse. 

A los efectos de la letra d) del párrafo primero, la recomendación deberá especificar qué medidas de reducción del riesgo preconiza y todas las condiciones o restricciones a las que deberían someterse la autorización o autorizaciones de comercialización.

Si, en los casos contemplados en la letra f) del párrafo primero, se recomienda modificar o añadir información en el resumen de las características del producto, el etiquetado o el prospecto, la recomendación deberá proponer el texto de dichas modificaciones o adiciones y establecer si este texto debería figurar en el resumen de las características del producto, en el etiquetado o en el prospecto.

Artículo 107 terdecies

1.
Si el alcance del procedimiento, establecido con arreglo al artículo 107 decies, apartado 2, no incluye ninguna autorización de comercialización concedida con arreglo al procedimiento del Reglamento (CE) nº 726/2004, el Grupo de Coordinación, en un plazo de treinta días tras la recepción de la recomendación del Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, deberá examinar la recomendación y acordar una posición sobre el mantenimiento, la modificación, la suspensión, la revocación o el rechazo de la renovación de las autorizaciones de comercialización en cuestión, incluyendo un calendario para la ejecución de la posición acordada. Cuando sea necesario adoptar urgentemente la posición, y a propuesta de su Presidente, el Grupo de Coordinación podrá decidir un plazo más corto.

2. 
Si en el seno del Grupo de Coordinación los Estados miembros llegan a un acuerdo sobre las medidas a tomar por consenso, su presidente registrará dicho acuerdo y lo enviará al titular de la autorización de comercialización y a los Estados miembros. Los Estados miembros adoptarán las medidas necesarias para mantener, modificar, suspender o revocar las autorizaciones de comercialización en cuestión de acuerdo con el calendario de ejecución establecido en el acuerdo ▌.

En caso de modificación, el titular de la autorización de comercialización presentará, a las autoridades nacionales competentes, dentro del calendario de ejecución establecido, la correspondiente solicitud de modificación, que deberá incluir un resumen de las características del medicamento y un prospecto actualizados. 

Si no puede llegarse a un acuerdo por consenso, la posición de la mayoría de los Estados miembros en el seno del Grupo de Coordinación se enviará a la Comisión, que aplicará el procedimiento establecido en los artículos 33 y 34. Sin embargo, se aplicará el procedimiento contemplado en el artículo 121, apartado 2, no obstante lo dispuesto en el artículo 34, apartado 1.

Si el acuerdo alcanzado por los Estados miembros o la posición decidida por mayoría en el seno del Grupo de Coordinación no coinciden con la recomendación del Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, se adjuntará una explicación detallada de los fundamentos científicos de las diferencias. 

3. 
Si el alcance del procedimiento, establecido con arreglo al artículo 107 decies, apartado 2, incluye como mínimo una autorización de comercialización concedida con arreglo al procedimiento del Reglamento (CE) nº 726/2004, el Comité Permanente de Medicamentos de Uso Humano, en un plazo de treinta días tras la recepción de la recomendación del Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, deberá examinar la recomendación y adoptar un dictamen sobre el mantenimiento, la modificación, la suspensión, la revocación o el rechazo de la renovación de las autorizaciones de comercialización en cuestión. Cuando sea necesario adoptar urgentemente el dictamen, y a propuesta de su Presidente, el Comité de Medicamentos podrá decidir un plazo más corto.
Cuando el dictamen del Comité de Medicamentos de Uso Humano no coincida con la recomendación del Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, se adjuntará al dictamen una explicación detallada de los fundamentos científicos de las diferencias.

4.
Sobre la base del dictamen del Comité Permanente de Medicamentos de Uso Humano, contemplado en el apartado 3, la Comisión:

(a)
adoptará una Decisión dirigida a los Estados miembros sobre las medidas que deben tomarse en relación con las autorizaciones de comercialización concedidas por los Estados miembros y afectadas por el procedimiento contemplado en la presente sección, y

(b)
si el dictamen establece la necesidad de una medida reglamentaria, adoptará una Decisión que modifique, suspenda, revoque o rechace la renovación de las autorizaciones de comercialización concedidas con arreglo al Reglamento (CE) nº 726/2004 y afectadas por el procedimiento contemplado en la presente sección.

Los artículos 33 y 34 de la presente Directiva serán de aplicación al adoptar la Decisión contemplada en la letra a) del párrafo primero del presente apartado, y al ser ejecutada por los Estados miembros. Sin embargo, se aplicará el procedimiento contemplado en el artículo 121, apartado 2, no obstante lo dispuesto en el artículo 34, apartado 1, de la presente Directiva.

El artículo 10 del Reglamento (CE) nº 726/2004 será de aplicación en relación con la Decisión contemplada en la letra b) del párrafo primero del presente apartado. Sin embargo, se aplicará el procedimiento contemplado en el artículo 87, apartado 2, no obstante lo dispuesto en el artículo 10, apartado 2, del Reglamento. Cuando la Comisión adopte tal Decisión, también podrá adoptar una Decisión dirigida a los Estados miembros con arreglo al artículo 127 bis de la presente Directiva.

Sección 4
Publicación de las evaluaciones

Artículo 107 quaterdecies 

La Agencia deberá hacer públicas las conclusiones definitivas, las recomendaciones, los dictámenes y las decisiones contempladas en los artículos 107 ter a 107 terdecies mediante el portal europeo ▌sobre medicamentos.

CAPÍTULO 4
Supervisión de los estudios de seguridad posteriores a la autorización

Artículo 107 quindecies

1.
El presente capítulo se refiere a los estudios de seguridad posteriores a la autorización, no intervencionales, lanzados, gestionados o financiados por el titular de la autorización de comercialización, de forma voluntaria o cumpliendo un requisito establecido en los artículos 21 bis o 22 bis, y que implique recoger datos de pacientes o profesionales sanitarios.

1 bis. El presente capítulo no afectará a los requisitos nacionales y de la Unión destinados a asegurar el bienestar y los derechos de los participantes en los estudios de seguridad no intervencionales posteriores a la autorización.

2.
Los estudios no deberán llevarse a cabo si el mero hecho de efectuarlos va a fomentar la utilización de un medicamento.

2 bis. La remuneración de los profesionales sanitarios que participen en los estudios no intervencionales posteriores a la autorización se limitará a una compensación por el tiempo invertido y los gastos ocasionados.

2 ter. La autoridad nacional competente podrá exigir al titular de la autorización de comercialización que presente el protocolo y los informes de avances a las autoridades competentes de los Estados miembros en los que se realice el estudio.

2 quater. El titular de la autorización de comercialización enviará el informe final a las autoridades competentes de los Estados miembros en los que se haya realizado el estudio en el plazo de doce meses a partir del final de la recopilación de información.

2 quinquies. Durante la realización de un estudio, el titular de la autorización de comercialización deberá controlar los datos generados y examinar sus implicaciones para la relación beneficio-riesgo del medicamento afectado.

Cualquier nueva información que pueda influir sobre la evaluación de la relación beneficio-riesgo del medicamento deberá comunicarse a las autoridades nacionales competentes cuando el medicamento se haya autorizado con arreglo a lo dispuesto en el artículo 23.

Ello no afectará a la información sobre los resultados de los estudios que el titular de la autorización de comercialización debe facilitar mediante los informes periódicos actualizados en materia de seguridad con arreglo al artículo 107 ter.

2 sexies. Los artículos 107 sexdecies a 107 novodecies se aplicarán exclusivamente a los estudios mencionados en el apartado 1 que se realicen como consecuencia de un requisito de los artículos 21 bis o 22 bis. 

Artículo 107 sexdecies 

1.
Antes de llevar a cabo el estudio, se requerirá al titular de la autorización de comercialización que presente un proyecto de protocolo al Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, excepto en el caso de los estudios que deban efectuarse en un solo Estado miembro que requiera la realización del estudio con arreglo al artículo 22 bis. Para estos estudios, se requerirá al titular de la autorización de comercialización que presente un proyecto de protocolo a la autoridad nacional competente del Estado miembro en el que se realice el estudio.
2.
En los sesenta días siguientes a la presentación del proyecto de protocolo, la autoridad nacional competente o, en su caso, el Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, enviarán: 

(a)
una carta en la que aprueben el proyecto de protocolo; 

(b)
una carta de contestación, que deberá detallar sus motivos, en cualquiera de los casos siguientes:

▌

(ii)
si consideran que la realización del estudio fomenta la utilización de un medicamento,

(iii)
si consideran que la concepción del estudio no se ajusta a sus objetivos; o

(c)
una carta en la que notifiquen que el estudio es un ensayo clínico que entra en el ámbito de aplicación de la Directiva 2001/20/CE. 

3.
▌El estudio solo podrá empezar con la aprobación por escrito de la autoridad nacional competente o, en su caso, del Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia 

Si se ha enviado la aprobación contemplada en el apartado 2, letra a), el titular de la autorización de comercialización deberá transmitir el protocolo a las autoridades competentes de los Estados miembros en los que se prevea la realización del estudio, y después podrá iniciar el estudio conforme al protocolo aprobado.

Artículo 107 septendecies

1. Cuando el estudio ya haya empezado, cualquier modificación importante del protocolo deberá presentarse, antes de su aplicación, a la autoridad nacional competente o, en su caso, al Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia. La autoridad nacional competente o, en su caso, el Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia examinarán las modificaciones y comunicarán al titular de la autorización de comercialización si las aprueban o están en contra de las mismas. Cuando proceda, el titular de la autorización de comercialización informará a los Estados miembros en los que se realice el estudio.

▌
Artículo 107 octodecies

1.
Una vez concluido el estudio deberán presentarse los informes finales del mismo a la autoridad nacional competente o al Comité ▌para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia en los doce meses siguientes al final de la recopilación de información, excepto si la autoridad nacional competente o, en su caso, el Comité ▌ para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, han emitido una autorización por escrito.

2.
El titular de la autorización de comercialización examinará si los resultados del estudio tienen un impacto en los términos de la autorización de comercialización y, si procede, presentará a las autoridades nacionales competentes una solicitud para modificar la autorización de comercialización. 

3.
El titular de la autorización de comercialización presentará por medios electrónicos, además del informe final del estudio, un resumen de los resultados del estudio a la autoridad nacional competente o al Comité ▌para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia. 

▌

Artículo 107 novodecies

1.
A partir de los resultados del estudio y tras consultar al titular de la autorización de comercialización, el Comité ▌para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia podrá efectuar recomendaciones debidamente motivadas sobre las condiciones de la autorización de comercialización. Las recomendaciones mencionarán las posiciones divergentes y las razones en que se basan.
2.
Si se han efectuado recomendaciones de modificar, suspender o revocar la autorización de comercialización de un medicamento autorizado por los Estados miembros con arreglo a la presente Directiva, los Estados miembros, en el seno del Grupo de Coordinación deberán acordar una posición que tenga en cuenta la recomendación contemplada en el apartado 1 e incluir un calendario para la ejecución de la posición acordada.

Si en el seno del Grupo de Coordinación los Estados miembros llegan a un acuerdo sobre las medidas a tomar por consenso, su presidente registrará dicho acuerdo y lo enviará al titular de la autorización de comercialización y a los Estados miembros. Los Estados miembros adoptarán las medidas necesarias para modificar, suspender o revocar las autorizaciones de comercialización en cuestión conforme al calendario de ejecución establecido en el acuerdo ▌.

En caso de modificación, el titular de la autorización de comercialización presentará, a las autoridades nacionales competentes, dentro del calendario de ejecución establecido, la correspondiente solicitud de modificación, que deberá incluir un resumen de las características del medicamento y un prospecto actualizados.

El acuerdo se publicará en el portal europeo sobre medicamentos creado de conformidad con el artículo 26 del Reglamento (CE) nº 726/2004.

Si no puede llegarse a un acuerdo por consenso, la posición de la mayoría de los Estados miembros en el seno del Grupo de Coordinación se enviará a la Comisión, que aplicará el procedimiento establecido en los artículos 33 y 34.

Si el acuerdo alcanzado por los Estados miembros o la posición decidida por mayoría en el seno del Grupo de Coordinación no coinciden con la recomendación del Comité para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia, se adjuntará una explicación detallada de los fundamentos científicos de las diferencias.

CAPÍTULO 5
Ejecución, delegación y directrices
Artículo 108 

Con el fin de armonizar la realización de las actividades de farmacovigilancia previstas en la presente Directiva, la Comisión adoptará medidas de ejecución en los ámbitos siguientes, con arreglo a los artículos 8, apartado 3, 101, 104, 104 bis, 107, 107 bis, 107 ter, 107 nonies, 107 sexdecies y 107 octodecies.
(1)
▌el contenido y la gestión del fichero principal del sistema de farmacovigilancia por parte del titular de la autorización de comercialización;
(2)
los requisitos mínimos del sistema de calidad para la realización de actividades de farmacovigilancia por parte de las autoridades nacionales competentes y los titulares de autorizaciones de comercialización;

(3)
la utilización de una terminología, unos formatos y unas normas universalmente aceptados en la actividad de farmacovigilancia;

(4)
los requisitos mínimos para el control de los datos en la base de datos Eudravigilance para determinar la existencia de riesgos nuevos o cambiantes;

(5)
el formato y el contenido de la transmisión electrónica de información sobre sospechas de reacciones adversas por parte de los Estados miembros y los titulares de una autorización de comercialización;

(6)
el formato y el contenido de los informes periódicos actualizados en materia de seguridad y de los planes de gestión del riesgo;

(7)
el formato de los protocolos, resúmenes e informes finales de los estudios de seguridad posteriores a la autorización;

▌

Estas medidas deberán tener en cuenta el trabajo de armonización internacional llevado a cabo en el sector de la farmacovigilancia y se revisarán cuando proceda para tener en cuenta el progreso técnico y científico. Se adoptarán con arreglo al procedimiento de reglamentación mencionado en el artículo 121, apartado 2.
Artículo 108 bis

Con el fin de facilitar la realización de las actividades de farmacovigilancia en la Unión Europea, la Agencia, en cooperación con las autoridades competentes y otras partes interesadas, elaborará:

(1)
directrices sobre buenas prácticas en materia de farmacovigilancia, tanto para las autoridades competentes como para los titulares de autorizaciones de comercialización;

(2)
directrices científicas para los estudios de eficacia posteriores a la autorización.

Artículo 108 bis bis

1.
Con objeto de establecer las situaciones en que puedan exigirse estudios de eficacia posteriores a la autorización de conformidad con los artículos 21 bis y 22 bis de la presente Directiva, la Comisión podrá adoptar, mediante actos delegados de conformidad con el artículo 121 bis y sin perjuicio de las condiciones establecidas en los artículos 121 ter y 121 quater, las siguientes medidas complementarias a lo dispuesto en dichos artículos. 

2.
Al adoptar dichos actos delegados, la Comisión se atendrá a lo dispuesto en la presente Directiva.

Artículo 108 ter

La Comisión hará público un informe sobre la realización de la actividad de farmacovigilancia por parte de los Estados miembros a más tardar el ...(, y posteriormente cada tres años tras esa fecha.

22.
El artículo 111 queda modificado como sigue:

(a)
El apartado 1 queda modificado como sigue:

(i)
El párrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«La autoridad competente del Estado miembro en cuestión, en cooperación con la Agencia, se cerciorará de que se cumplen las prescripciones legales relativas a los medicamentos, mediante inspecciones ▌, en su caso sin previo aviso, y, cuando proceda, solicitará a un laboratorio oficial de control de medicamentos o a un laboratorio designado al efecto que realice controles de muestras. La cooperación consistirá en compartir información sobre las inspecciones que la Agencia realice o piense realizar. Los Estados miembros y la Agencia cooperarán en la coordinación de las inspecciones en terceros países.».

(ii)
En el párrafo segundo, la letra d) se sustituye por el texto siguiente:

«(d)
inspeccionar los locales, archivos, documentos y el fichero principal del sistema de farmacovigilancia de los titulares de autorizaciones de comercialización o de cualquier empresa encargada por el titular de la autorización de comercialización de realizar las actividades descritas en el título IX.»;

(b)
El apartado 3 se sustituye por el texto siguiente: 

«3.
Al final de cada inspección contemplada en el apartado 1, la autoridad competente elaborará un informe sobre la manera en que la entidad inspeccionada cumple los principios y directrices de buenas prácticas de fabricación y distribución establecidas en los artículos 47 y 84, o sobre la manera en que el titular de la autorización de comercialización cumple lo dispuesto en el título IX.

La autoridad competente encargada de la inspección deberá comunicar el contenido de estos informes a la entidad inspeccionada. 

Antes de adoptar el informe, la autoridad competente ofrecerá ▌a la entidad inspeccionada afectada la oportunidad de presentar sus observaciones.».

(c)
El apartado 7 se sustituye por el texto siguiente:

«7.
Si la inspección contemplada en el apartado 1, letras a), b) y c), o la inspección de un distribuidor de medicamentos o principios activos, o de un fabricante de excipientes utilizados como materia prima llega a la conclusión de que la entidad inspeccionada no ha respetado los requisitos legales y/o los principios y directrices de buenas prácticas de fabricación o de distribución establecidos por la legislación comunitaria, dicha información se consignará en la base de datos comunitaria mencionada en el apartado 6.».

(d)
Se añade el apartado 8 siguiente:

«8.
Si la inspección contemplada en el apartado 1, letra d), llega a la conclusión de que el titular de la autorización de comercialización no ha respetado el sistema de farmacovigilancia descrito en el fichero principal ni lo dispuesto en el título IX, la autoridad competente del Estado miembro en cuestión comunicará dichos incumplimientos al titular de la autorización de comercialización y le ofrecerá la oportunidad de presentar sus observaciones.

En tal caso, el Estado miembro afectado deberá informar a los demás Estados miembros, a la Agencia y a la Comisión. 

En su caso, el Estado miembro afectado tomará las medidas necesarias para garantizar que el titular de la autorización de comercialización esté sujeto a sanciones efectivas, proporcionadas y disuasorias.».

23.
El artículo 116 se sustituye por el texto siguiente:

«Artículo 116 

Las autoridades competentes suspenderán, revocarán ▌ o modificarán una autorización de comercialización cuando se considere que el medicamento es nocivo, que carece de efectividad terapéutica, que la relación beneficio-riesgo no es positiva o que no se ajusta a la composición cualitativa y cuantitativa declarada. Se considerará que carece de efectividad terapéutica cuando se llegue a la conclusión de que su uso no produce resultados terapéuticos.

Una autorización también podrá ser suspendida, revocada ▌ o modificada cuando los datos presentados con arreglo a los artículos 8, 10 u 11 sean incorrectos o no se hayan modificado con arreglo al artículo 23, cuando no se hayan cumplido las condiciones o los requisitos establecidos en los artículos 21 bis, 22 o 22 bis o cuando no se hayan llevado a cabo los controles contemplados en el artículo 112.».

24.
El artículo 117 queda modificado como sigue:

(a)
El apartado 1 queda modificado como sigue:

(i)
La letra a) se sustituye por el texto siguiente:

«(a)
el medicamento es nocivo, o»;

(ii)
La letra c) se sustituye por el texto siguiente:

«(c)
la relación beneficio-riesgo no es favorable, o»;

(b)
Se añade el apartado 3 siguiente:

«3.
La autoridad competente podrá, en el caso de un medicamento suspendido conforme a los apartados 1 y 2, en circunstancias excepcionales y durante un periodo transitorio, permitir que el medicamento se suministre a ▌pacientes que ya reciban tratamiento con dicho medicamento.».

24 bis. Se insertan los artículos siguientes:

«Artículo 121 bis

1.
Los poderes para adoptar los actos delegados a que se refiere el artículo 108 bis  bis se otorgan a la Comisión para un periodo de cinco años a partir del ...(. La Comisión presentará un informe sobre los poderes delegados a más tardar seis meses antes de que finalice el período de cinco años. La delegación de poderes se renovará automáticamente por períodos de idéntica duración, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo la revocan con arreglo al artículo 121 ter. 

2.
En cuanto la Comisión adopte un acto delegado lo notificará simultáneamente al Parlamento Europeo y al Consejo. 

3.
Los poderes para adoptar actos delegados otorgados a la Comisión estarán sujetos a las condiciones establecidas en los artículos 121 ter y 121 quater.

Artículo 121 ter

1.
La delegación de poderes a que se refiere el artículo 121 bis podrá ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. 

2.
La institución que haya iniciado el procedimiento interno de decisión de revocación de la delegación de poderes se esforzará por informar de ello a la otra institución y a la Comisión dentro de un plazo razonable antes de adoptar la decisión definitiva, indicando los poderes delegados que sean susceptibles de revocación y los posibles motivos de la misma. 

3.
La decisión de revocación pondrá término a la delegación de los poderes que en ella se especifiquen. Surtirá efecto inmediatamente o en una fecha posterior que se precisará en dicha decisión. No afectará a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor. Se publicará en el Diario Oficial de la Unión Europea.

Artículo 121 quater

1.
El Parlamento Europeo o el Consejo podrán formular objeciones a un acto delegado en un plazo de dos meses a partir de la fecha de la notificación. 

Por iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo, dicho plazo se prorrogará dos meses. 

2.
Si, una vez expirado el plazo, ni el Parlamento Europeo ni el Consejo han formulado objeciones al acto delegado, este se publicará en el Diario Oficial de la Unión Europea y entrará en vigor en la fecha prevista en él. El acto delegado podrá publicarse en el Diario Oficial de la Unión Europea y entrar en vigor antes de que expire dicho plazo si tanto el Parlamento Europeo como el Consejo han comunicado a la Comisión su intención de no formular objeciones al acto delegado. 

3.
Si el Parlamento Europeo o el Consejo formulan objeciones a un acto delegado, éste no entrará en vigor. La institución que haya formulado objeciones deberá exponer sus motivos.».

25.
▌El artículo 122, apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«Previa solicitud motivada, los Estados miembros enviarán por medios electrónicos los informes contemplados en el apartado 3 del artículo 111 a las autoridades competentes de otro Estado miembro o a la Agencia.».

26.
En el artículo 123, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4.
La Agencia publicará cada año una lista de los medicamentos rechazados, suspendidos o retirados del mercado.».

27.
En el artículo 126 bis, los apartados 2 y 3 se sustituyen por el texto siguiente:

«2.
Cuando un Estado miembro haga uso de esta posibilidad, adoptará las medidas necesarias para garantizar el cumplimiento de los requisitos de la presente Directiva, en particular los que se establecen ▌en los Títulos V, VI, VIII, IX y XI. Los Estados miembros podrán decidir que los apartados 1 y 2 del artículo 63 no se apliquen a los medicamentos autorizados con arreglo al párrafo primero.
3.
Antes de conceder estas autorizaciones, el Estado miembro: 

(a)
notificará al titular de la autorización de comercialización en el Estado miembro en que el medicamento esté autorizado la propuesta de concesión de autorización con arreglo al presente artículo para el medicamento de que se trate;

(b)
podrá solicitar a la autoridad competente de dicho Estado una copia del informe de evaluación a que se refiere el artículo 21, apartado 4 y de la autorización de comercialización vigente para el medicamento. En respuesta a esta solicitud, la autoridad competente de dicho Estado facilitará [en el plazo de 30 días a partir de la recepción de la solicitud] una copia del informe de evaluación y de la autorización de comercialización para dicho medicamento.».

28.
El artículo 127 bis se sustituye por el texto siguiente:

«Artículo 127 bis

Cuando vaya a autorizarse un medicamento de conformidad con el Reglamento (CE) nº 726/2004 y el Comité ▌de Medicamentos de Uso Humano se refiera en su dictamen a las condiciones recomendadas o a las restricciones contempladas en su artículo 9, apartado 4, letras c), c bis) o c ter), la Comisión podrá adoptar una decisión dirigida a los Estados miembros, con arreglo a los artículos 33 y 34 de la presente Directiva, para aplicar tales condiciones o restricciones.».

Artículo 2
Disposiciones transitorias

▌

2.
En cuanto al requisito para el titular de una autorización de comercialización de elaborar un fichero principal del sistema de farmacovigilancia de uno o varios medicamentos y de mantenerlo disponible previa solicitud, establecido en el artículo 104, apartado 3, letra b), de la Directiva 2001/83/CE modificada por la presente Directiva, los Estados miembros deberán garantizar que se aplica a toda autorización de comercialización concedida antes de la fecha fijada en el artículo 3, apartado 1, párrafo segundo, de la presente Directiva, o a partir del vencimiento del plazo de tres años desde dicha fecha, si se produce antes.

3.
Los Estados miembros deberán garantizar que el procedimiento establecido en los artículos 107 quindecies a 107 novodecies de la Directiva 2001/83/CE modificada por la presente Directiva solo se aplicará a los estudios que hayan comenzado tras la fecha fijada en el artículo 3, apartado 1, párrafo segundo, de la presente Directiva.

4.
Con respecto al requisito de que el titular de la autorización de comercialización transmita por medios electrónicos información sobre las sospechas de reacciones adversas a la base de datos Eudravigilance, previsto en el articulo 107, apartado 3 de la Directiva 2001/83/CE, modificada por la presente Directiva, los Estados miembros velarán por que este requisito se cumpla seis meses después de que se disponga de las funcionalidades de la base de datos y estas hayan sido anunciadas por la Agencia. 

5.
Hasta que la Agencia pueda asegurar las funcionalidades de la base de datos Eudravigilance en los términos del artículo 24 del Reglamento (CE) nº 726/204, se requerirá a los titulares de una autorización de comercialización que, en el plazo de quince días a partir de que tengan conocimiento de los hechos, notifiquen todas las sospechas de reacciones adversas graves que se produzcan en la Unión a la autoridad competente del Estado miembro en el que se produzca el incidente, así como que notifiquen todas las sospechas de reacciones adversas graves que se produzcan en el territorio de un tercer país a la Agencia y, si así se les solicita, a las autoridades competentes de los Estados miembros en los que el medicamento esté autorizado. 

6.
Hasta que la Agencia pueda asegurar las funcionalidades de la base de datos Eudravigilance en los términos del artículo 24 del Reglamento (CE) nº 726/204,la autoridad competente de un Estado miembro podrá requerir a los titulares de la autorización de comercialización que notifiquen todas las sospechas de reacciones adversas no graves que se produzcan en el territorio de dicho Estado miembro, dentro del plazo de los noventa días siguientes a la fecha en que el titular de la autorización de comercialización de que se trate haya tenido conocimiento de los hechos.

7. 
Durante este periodo, los Estados miembros velarán por que las notificaciones mencionadas en el apartado 5 que se produzcan en su territorio se transmitan rápidamente a la base de datos Eudravigilance, y, en todo caso, en el plazo de 15 días a partir de la notificación de las sospechas de reacciones adversas graves. 

8.
Por lo que se refiere al requisito de que los titulares de la autorización de comercialización presenten informes periódicos actualizados en materia de seguridad a la Agencia, tal y como dispone el artículo 107 ter, apartado 1, las autoridades nacionales competentes velarán por que este requisito se cumpla 12 meses después de que se hayan establecido las funcionalidades del archivo principal, y esto haya sido anunciado por la Agencia.

Hasta que la Agencia pueda asegurar las funcionalidades acordadas para el archivo principal de los reportes periódicos actualizados en materia de seguridad, se requerirá a los titulares de autorizaciones de comercialización que presenten estos informes periódicos actualizados en materia de seguridad a todos los Estados miembros en los que se haya autorizado el medicamento.

Artículo 3
Transposición

1.
Los Estados miembros adoptarán y publicarán, las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a más tardar el ...(. Comunicarán inmediatamente a la Comisión el texto de dichas disposiciones ▌.

Aplicarán dichas disposiciones a partir del...*.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas harán referencia a la presente Directiva o irán acompañadas de dicha referencia en su publicación oficial. Los Estados miembros establecerán las modalidades de la mencionada referencia.

2.
Los Estados miembros comunicarán a la Comisión el texto de las disposiciones básicas de Derecho interno que adopten en el ámbito regulado por la presente Directiva.

Artículo 4
Entrada en vigor

La presente Directiva entrará en vigor el vigésimo día siguiente al de su publicación en el Diario Oficial de la Unión Europea.

Artículo 5
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva serán los Estados miembros.

Hecho en , 

Por el Parlamento Europeo



Por el Consejo

El Presidente





El Presidente
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Comisión de Medio Ambiente, Salud Pública y Seguridad Alimentaria
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Resolución legislativa del Parlamento Europeo, de 22 de septiembre de 2010, sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la comercialización y utilización de biocidas (COM(2009)0267 – C7-0036/2009 – 2009/0076(COD))

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)

El Parlamento Europeo,
–
Vista la propuesta de la Comisión al Parlamento Europeo y al Consejo (COM(2009)0267),

–
Vistos el artículo 251, apartado 2, y el artículo 95 del Tratado CE, conforme a los cuales la Comisión le ha presentado su propuesta (C7-0036/2009),

–
Vista la Comunicación de la Comisión al Parlamento Europeo y al Consejo titulada: «Consecuencias de la entrada en vigor del Tratado de Lisboa sobre los procedimientos interinstitucionales de toma de decisiones en curso» (COM(2009)0665),

–
Vistos el artículo 294, apartado 3, y el artículo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea,

–
Visto el dictamen del Comité Económico y Social Europeo, de 17 de febrero de 2010
,

–
Vista la opinión de la Comisión de Asuntos Jurídicos sobre el fundamento jurídico propuesto,

–
Vistos los artículos 55 y 37 de su Reglamento,

–
Vistos el informe de la Comisión de Medio Ambiente, Salud Pública y Seguridad Alimentaria y las opiniones de la Comisión de Mercado Interior y Protección del Consumidor y de la Comisión de Industria, Investigación y Energía (A7-0239/2010),

1.
Adopta la posición en primera lectura que figura a continuación; 

2.
Pide a la Comisión que le consulte de nuevo, si se propone modificar sustancialmente esta propuesta o sustituirla por otro texto;

3.
Encarga a su Presidente que transmita la Posición del Parlamento al Consejo, a la Comisión, y a los Parlamentos nacionales.

Enmienda

1

Propuesta de Reglamento

Considerando 3 



Texto de la Comisión
Enmienda

(3) El objetivo del presente Reglamento es facilitar la libre circulación de biocidas dentro de la Comunidad. Para suprimir en la medida de lo posible los obstáculos que se oponen al comercio de biocidas debido a los diferentes niveles de protección de los Estados miembros, deben establecerse normas armonizadas para la aprobación de sustancias activas y la comercialización de biocidas, incluidas normas relativas al reconocimiento mutuo de autorizaciones y al comercio paralelo.
(3) El objetivo del presente Reglamento es facilitar la libre circulación de biocidas dentro de la Unión y asegurar un elevado nivel de protección de la salud humana y animal, así como del medio ambiente. Debe prestarse especial atención a la protección de grupos vulnerables de población como, por ejemplo, las mujeres embarazadas, los lactantes y los niños. Debe aplicarse el principio de cautela al presente Reglamento para garantizar que las sustancias o productos producidos o comercializados no tienen efectos nocivos en la salud humana o animal ni efectos inaceptables en el medio ambiente. Para suprimir en la medida de lo posible los obstáculos que se oponen al comercio de biocidas, deben establecerse normas para la aprobación de sustancias activas y la comercialización de biocidas, incluidas normas relativas al reconocimiento mutuo de autorizaciones y al comercio paralelo.

Enmienda

2

Propuesta de Reglamento

Considerando 13 



Texto de la Comisión
Enmienda

(13) Sobre la base de sus propiedades intrínsecas peligrosas, las sustancias activas pueden calificarse como candidatas para substituirse por otras sustancias activas, siempre que de tales sustancias consideradas eficientes respecto a los organismos nocivos objetivo se pueda disponer con una variedad suficiente para evitar la aparición de resistencias entre los organismos nocivos. A fin de permitir el examen periódico de las sustancias calificadas como candidatas para sustituirse, el periodo de inclusión de estas sustancias no debe superar los diez años, incluso en caso de renovación. Por otra parte, la identificación de las sustancias calificadas como candidatas para sustituirse debe considerarse como primera etapa de una evaluación comparativa.
(13) Sobre la base de sus propiedades intrínsecas peligrosas, las sustancias activas pueden calificarse como candidatas para substituirse por otras sustancias activas, siempre que de tales sustancias consideradas eficientes respecto a los organismos nocivos objetivo se pueda disponer con una variedad suficiente para evitar la aparición de resistencias entre los organismos nocivos. A fin de permitir el examen periódico de las sustancias calificadas como candidatas para sustituirse, el periodo de inclusión de estas sustancias no debe superar los siete años, incluso en caso de renovación. Por otra parte, la identificación de las sustancias calificadas como candidatas para sustituirse debe considerarse como primera etapa de una evaluación comparativa.

Enmienda

3

Propuesta de Reglamento

Considerando 26 



Texto de la Comisión
Enmienda

(26) Con el fin de fomentar la utilización de biocidas de bajo riesgo con un perfil más favorable para el medio ambiente o la salud humana que otros biocidas, debe estar permitido autorizar biocidas de bajo riesgo sin la aprobación previa de la sustancias activas que contengan.
suprimido

Enmienda

4

Propuesta de Reglamento

Considerando 31 bis (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


(31 bis) Para ayudar a las empresas, y en especial a las PYME, a cumplir los requisitos del presente Reglamento, los Estados miembros deben crear servicios nacionales de asistencia. Estos servicios nacionales de asistencia deben complementar los documentos de uso operativo publicados por la Agencia.

Enmienda

5

Propuesta de Reglamento

Considerando 33 bis (nuevo) 



Texto de la Comisión
Enmienda


(33 bis) Debe evitarse la infección por organismos nocivos mediante las pertinentes medidas disuasorias para evitar o repeler dichos organismos. Además, deben tomarse otras medidas cautelares como, por ejemplo, el almacenamiento adecuado de las mercancías, el cumplimiento de las normas de higiene y la eliminación inmediata de los residuos. Sólo deben tomarse otras medidas cuando dichas medidas no hayan surtido efecto. Los biocidas que supongan un menor riesgo para las personas, los animales y el medio ambiente deben siempre utilizarse con preferencia a otros productos cuando dichos productos con un menor riesgo ofrezcan un remedio efectivo en la situación concreta. Sólo en último recurso deben utilizarse los biocidas dirigidos a dañar, matar o destruir animales capaces de sentir dolor y aflicción.

Enmienda

6

Propuesta de Reglamento

Considerando 45 



Texto de la Comisión
Enmienda

(45) En beneficio del mercado interior y de los consumidores, es conveniente establecer normas armonizadas sobre el comercio paralelo de biocidas esencialmente idénticos que estén autorizados en diferentes Estados miembros.
(45) En beneficio del mercado interior y de los consumidores, es conveniente establecer normas armonizadas sobre el comercio paralelo de biocidas idénticos que estén autorizados en diferentes Estados miembros.

Enmienda

7

Propuesta de Reglamento

Considerando 48



Texto de la Comisión
Enmienda

(48) Es necesario que los solicitantes que hayan invertido para apoyar la inclusión de una sustancia activa en el anexo I o la autorización de un biocida de acuerdo con lo dispuesto en el presente Reglamento puedan recuperar parte de su inversión recibiendo una compensación equitativa cuando la información sujeta a derecho de propiedad que hayan presentado para apoyar dicha inclusión o autorización se utilice en beneficio de otros solicitantes.
(48) Es necesario que los solicitantes que hayan invertido para apoyar la inclusión de una sustancia activa en el anexo I o la autorización de un biocida de acuerdo con lo dispuesto en el presente Reglamento o en la Directiva 98/8/CE puedan recuperar parte de su inversión recibiendo una compensación equitativa cuando la información sujeta a derecho de propiedad que hayan presentado para apoyar dicha inclusión o autorización se utilice en beneficio de otros solicitantes.

Enmienda

9

Propuesta de Reglamento

Considerando 51



Texto de la Comisión
Enmienda

(51) Es esencial reducir al mínimo el número de ensayos con animales y velar por que la realización de ensayos dependa de la finalidad y de la utilización de cada biocida. Los solicitantes deben compartir, y no repetir, los estudios efectuados con animales vertebrados, a cambio de una compensación equitativa. A falta de acuerdo entre el propietario de los datos y el futuro solicitante para compartir los estudios efectuados con animales vertebrados, la Agencia debe permitir el uso de los estudios por el futuro solicitante, sin perjuicio de la decisión sobre la compensación que tomen los tribunales nacionales. Debe establecerse un registro comunitario que recoja los datos de contacto de los propietarios de tales estudios, y ponerse a disposición de todas las autoridades para informar a los futuros solicitantes.
(51) Es esencial reducir al mínimo el número de ensayos con animales y velar por que la realización de ensayos con biocidas o con sustancias activas contenidas en biocidas dependa de la finalidad y de la utilización de cada biocida. Los solicitantes deben compartir, y no repetir, los estudios efectuados con animales vertebrados, a cambio de una compensación equitativa. A falta de acuerdo entre el propietario de los datos y el futuro solicitante para compartir los estudios efectuados con animales vertebrados, la Agencia debe permitir el uso de los estudios por el futuro solicitante, sin perjuicio de la decisión sobre la compensación que tomen los tribunales nacionales. Debe establecerse un registro de la Unión que recoja los datos de contacto de los propietarios de tales estudios, y ponerse a disposición de todas las autoridades para informar a los futuros solicitantes.

Enmienda

10

Propuesta de Reglamento

Considerando 54 



Texto de la Comisión
Enmienda

(54) Es necesario contemplar la comunicación efectiva de información sobre los riesgos derivados de los biocidas y sobre las medidas de gestión del riesgo, ya que forma parte esencial del sistema establecido por el presente Reglamento. Las autoridades competentes, la Agencia y la Comisión, sin dejar de facilitar el acceso a la información, deben respetar el principio de confidencialidad y evitar toda revelación de información que pudiera ser nociva para los intereses comerciales de los interesados.
(54) Es necesario contemplar la comunicación efectiva de información sobre los riesgos derivados de los biocidas y sobre las medidas de gestión del riesgo, ya que forma parte esencial del sistema establecido por el presente Reglamento. Las autoridades competentes, la Agencia y la Comisión, sin dejar de facilitar el acceso a la información, deben respetar el principio de confidencialidad y evitar toda revelación de información que pudiera ser nociva para los intereses comerciales de los interesados, excepto cuando sea necesario por motivos de protección de la salud humana y del medio ambiente.

Enmienda

11

Propuesta de Reglamento

Considerando 60 



Texto de la Comisión
Enmienda

(60) Procede aprobar las medidas necesarias para la ejecución del presente Reglamento con arreglo a la Decisión 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 ejecución atribuidas a la Comisión15.
suprimido

__________________________________


15 DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.


Enmienda

12

Propuesta de Reglamento

Considerando 61 



Texto de la Comisión
Enmienda

(61) En particular, la Comisión debe tener competencia para adoptar medidas a fin de decidir sobre la solicitud de incluir la sustancia activa en el anexo I o de renovar o revisar la inclusión, para especificar los procedimientos relativos a la renovación y revisión de la inclusión de una sustancia activa en el anexo I, para ampliar las disposiciones sobre autorizaciones comunitarias a otras categorías de biocidas, para especificar los criterios y procedimientos relativos a la cancelación de una autorización o a la modificación de los términos y condiciones de una autorización, incluido un mecanismo de resolución de controversias, para especificar las cantidades máximas aplicables en total de sustancias activas o biocidas que puedan liberarse durante los experimentos y los datos mínimos que deben presentarse, para establecer una estructura armonizada de tasas y otras normas sobre el pago de tasas y derechos a las autoridades competentes y a la Agencia, para adaptar los anexos al progreso científico y técnico, para llevar a cabo el programa de trabajo y para especificar los derechos y obligaciones correspondientes de las autoridades competentes y de los participantes en el programa, así como para prorrogar la duración del programa de trabajo durante un plazo determinado. Dado que esas medidas son de alcance general y están destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, incluso completándolo con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse según el procedimiento de reglamentación con control previsto en el artículo 5 bis de la Decisión 1999/468/CE.
suprimido

Enmienda

13

Propuesta de Reglamento

Considerando 61 bis (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


(61 bis) Existe incertidumbre científica sobre la seguridad de los nanomateriales para la salud humana y el medio ambiente, y el Comité científico de los riesgos sanitarios emergentes y recientemente identificados (CCRSERI) ha detectado algunos riesgos específicos para la salud humana, así como efectos tóxicos para organismos naturales, en el caso de algunos nanomateriales. Además, el CCRSERI ha detectado una ausencia generalizada de datos de alta calidad sobre los niveles de exposición tanto en lo que respecta a los seres humanos como al medio ambiente, concluyendo que se han de seguir desarrollando, validando y normalizando los conocimientos sobre los métodos para calcular los niveles de exposición y para la determinación de los riesgos. Un número creciente de biocidas contienen nanoplata. El desarrollo ulterior de la tecnología puede hacer que se incremente la utilización de nanomateriales en los biocidas. A fin de velar por un alto nivel de protección de los consumidores, la libre circulación de mercancías y la seguridad jurídica de los fabricantes, conviene prever una definición uniforme de los nanomateriales a nivel internacional. La Unión debe esforzarse por lograr un acuerdo sobre dicha definición en los foros internacionales correspondientes. Si se llega a tal acuerdo, deberá adaptarse en consecuencia la definición de los nanomateriales contenida en el presente Reglamento. En la actualidad no se dispone de información suficiente sobre los riesgos asociados al uso de nanomateriales. Con el fin de evaluar mejor su seguridad, el Comité Científico sobre Seguridad de los Consumidores (CCSC) debería proporcionar orientación, en cooperación con los órganos pertinentes, acerca de las metodologías de ensayo que tengan en cuenta las características específicas de los nanomateriales. La Comisión debe reexaminar regularmente las disposiciones relativas a los nanomateriales a la luz del progreso científico.




Enmienda

14

Propuesta de Reglamento

Considerando 61 ter (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


(61 ter) Habida cuenta de las consecuencias que pueden derivarse para el medio ambiente de la presencia de productos antiincrustantes en el agua, la Comisión debe esforzarse, en el ámbito internacional, por que el Convenio Internacional sobre el control de los sistemas antiincrustantes perjudiciales en los buques sea ratificado en todo el mundo y se adapte al presente Reglamento.

Enmienda

15

Propuesta de Reglamento

Considerando 62 



Texto de la Comisión
Enmienda

(62) Cuando, por imperiosas razones de urgencia, no puedan respetarse los plazos normalmente aplicables en el marco del procedimiento de reglamentación con control, es necesario que la Comisión pueda aplicar el procedimiento de urgencia previsto en el artículo 5 bis, apartado 6, de la Decisión 1999/468/CE para la adopción de las decisiones de modificar la inclusión de una sustancia activa en el anexo I o de suprimirla de dicho anexo en virtud del artículo 13.
suprimido

Enmienda

16

Propuesta de Reglamento

Considerando 62 bis (nuevo) 



Texto de la Comisión
Enmienda


(62 bis) De conformidad con el artículo 291 del TFUE, las normas y principios generales relativos a las modalidades de control, por parte de los Estados miembros, del ejercicio de las competencias de ejecución por la Comisión se establecerán previamente mediante reglamentos adoptados con arreglo al procedimiento legislativo ordinario. A la espera de la adopción de ese nuevo reglamento, y dada la necesidad de adoptar el presente Reglamento lo antes posible, sigue aplicándose la Decisión 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 ejecución atribuidas a la Comisión1, con excepción del procedimiento de reglamentación con control, que no es aplicable. Las referencias a las disposiciones de la citada Decisión deben sustituirse por referencias a las normas y principios establecidos en el nuevo reglamento tan pronto como éste entre en vigor.


1 DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

Enmienda

17

Propuesta de Reglamento

Considerando 66 



Texto de la Comisión
Enmienda

(66) Teniendo en cuenta que algunos productos no habían estado previamente incluidos en el ámbito de la legislación comunitaria sobre el sector de los biocidas, es conveniente establecer un período transitorio para que las empresas se preparen a aplicar las normas relativas a las sustancias activas generadas in situ, los artículos y materiales tratados y los materiales en contacto con los alimentos.
(66) Teniendo en cuenta que algunos productos no habían estado previamente incluidos en el ámbito de la legislación comunitaria sobre el sector de los biocidas, es conveniente establecer un período transitorio para que las empresas se preparen a aplicar las normas relativas a las sustancias activas generadas in situ y los artículos y materiales tratados.

Enmienda

341
Propuesta de Reglamento

Artículo 1 – apartado 1 bis (nuevo)


Texto de la Comisión
Enmienda


La finalidad del presente Reglamento es garantizar un nivel elevado de protección de la salud humana y animal, así como del medio ambiente, y mejorar el funcionamiento del mercado interior mediante la armonización de las normas sobre la comercialización y el uso de biocidas. Las disposiciones del presente Reglamento se basan en el principio de cautela con objeto de garantizar que las sustancias activas o los productos comercializados no tengan efectos nocivos para las personas, para las especies distintas de las especies objetivo o para el medio ambiente. Se ha de prestar particular atención a la protección de los niños, de las mujeres embarazadas y de los enfermos.

Enmienda

19

Propuesta de Reglamento

Artículo 2 – apartado 2 – letra p bis (nueva) 



Texto de la Comisión
Enmienda


(p bis) Reglamento (CE) no 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 2004, sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos1;


1DO L 338 de 13.11.2004, p. 4.

Enmienda

20

Propuesta de Reglamento

Artículo 2 – apartado 2 – letra p ter (nueva) 



Texto de la Comisión
Enmienda


(p ter) Directiva 98/83/CE del Consejo, de 3 de noviembre de 1998, relativa a la calidad de las aguas destinadas al consumo humano1;


1 DO L 330 de 5.12.1998, p. 32.

Enmienda

21

Propuesta de Reglamento

Artículo 2 – apartado 3 – letra k bis (nueva)



Texto de la Comisión
Enmienda


(k bis) Directiva 2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2000, por la que se establece un marco comunitario de actuación en el ámbito de la política de aguas1;


1 DO L 327 de 22.12.2000, p. 1.

Enmienda

22

Propuesta de Reglamento

Artículo 3 - apartado 1 - letra a



Texto de la Comisión
Enmienda

(a) «biocida»:
(a) «biocida»:

la sustancia activa o mezcla que contenga una o más sustancias activas, presentada en la forma en que se suministra al usuario, destinada a destruir, contrarrestar, neutralizar, impedir la acción o ejercer un efecto de control de otro tipo sobre cualquier organismo nocivo por medios químicos o biológicos;
la sustancia activa o mezcla que contenga una o más sustancias activas, presentada en la forma en que se suministra al usuario, destinada ante todo a destruir, contrarrestar, neutralizar, impedir la acción o ejercer un efecto de control de otro tipo sobre cualquier organismo nocivo por medios químicos o biológicos;

se considerará asimismo biocida toda sustancia, mezcla o producto comercializado con la intención de generar sustancias activas;
se considerará asimismo biocida toda sustancia, mezcla o producto comercializado con la intención de generar sustancias activas;

Enmienda

23

Propuesta de Reglamento

Artículo 3 – apartado 1 – letra f



Texto de la Comisión
Enmienda

(f) «sustancia de posible riesgo»:
(f) «sustancia de posible riesgo»:

toda sustancia, distinta de la sustancia activa, que tenga la capacidad intrínseca de producir efectos nocivos en los seres humanos, los animales o el medio ambiente, y esté presente o se produzca en un biocida en concentración suficiente para presentar riesgo de tales efectos;
toda sustancia, distinta de la sustancia activa, que tenga la capacidad intrínseca de producir efectos nocivos, de manera inmediata o pasado cierto tiempo, en los seres humanos, y especialmente en los niños, los animales o el medio ambiente, y esté presente o se produzca en un biocida en concentración suficiente para presentar riesgo de tales efectos;


a menos que presenten otros posibles riesgos, la sustancia de esta clase sería clasificada normalmente como sustancia peligrosa en virtud de la Directiva 67/548/CEE y presente en el biocida en una concentración tal que el producto se consideraría peligroso a tenor de las disposiciones de la Directiva 1999/45/CE o del Reglamento (CE) nº 1271/2008.

Enmienda

24

Propuesta de Reglamento

Artículo 3 – apartado 1 – letra g 



Texto de la Comisión
Enmienda

(g) «organismo nocivo»:
(g) «organismo nocivo»:

todo organismo, incluidos los agentes patógenos, cuya presencia sea indeseable o que tenga un efecto perjudicial sobre los seres humanos, sus actividades o los productos que utilizan o producen, o sobre los animales o el medio ambiente;
todo organismo, incluidos los agentes patógenos, cuya presencia sea indeseable o que tenga un efecto perjudicial, de manera inmediata o pasado cierto tiempo, sobre los seres humanos, y especialmente sobre los niños, sus actividades o los productos que utilizan o producen, o sobre los animales o el medio ambiente;

Enmienda

25

Propuesta de Reglamento

Artículo 3 – apartado 1 – letra h



Texto de la Comisión
Enmienda

(h) «residuos»:
(h) «residuos»:

las sustancias que se encuentren en la superficie o el interior de vegetales o productos de origen vegetal, productos animales comestibles, agua potable u otros lugares del medio ambiente y que sean resultado de la utilización de un biocida, incluidos sus metabolitos y los productos resultantes de su descomposición o reacción;
las sustancias que se encuentren en la superficie o el interior de vegetales o productos de origen vegetal, productos animales comestibles, recursos hídricos, agua potable u otros lugares del medio ambiente y que sean resultado de la utilización de un biocida, incluidos sus metabolitos y los productos resultantes de su descomposición o reacción;

Enmienda

26

Propuesta de Reglamento

Artículo 3 – apartado 1 – letra i



Texto de la Comisión
Enmienda

(i) «comercialización»:
(i) «comercialización»:

el primer suministro, sea remunerado o gratuito, de un biocida para su distribución o utilización en el mercado comunitario en el transcurso de una actividad comercial;
el suministro, sea remunerado o gratuito, de un biocida a terceros o su puesta a disposición de terceros. La importación se considerará equivalente a la comercialización. No existirá suministro a terceros cuando, en el transcurso de una actividad comercial, se elaboren individualmente productos o materiales tratados que el propio fabricante incorpora.

Enmienda

27

Propuesta de Reglamento

Artículo 3 – apartado 1 – letra k



Texto de la Comisión
Enmienda

(k) «material o artículo tratado»:
(k) «material o artículo tratado»:

toda sustancia, mezcla, material o artículo que incorpore o haya sido tratado con uno o más biocidas con el fin de proteger la sustancia, mezcla, material o artículo frente al deterioro causado por organismos nocivos; 
toda sustancia, mezcla, material o artículo que incorpore o haya sido tratado con uno o más biocidas;

Enmienda

28

Propuesta de Reglamento

Artículo 3 – apartado 1 – letra k bis (nueva) 



Texto de la Comisión
Enmienda


(k bis) «efecto biocida externo» 


el efecto de los usos por los que el biocida incorporado se liberará con arreglo a unas modalidades de utilización normales y razonablemente previsibles.

Enmienda

30

Propuesta de Reglamento

Artículo 3 – apartado 1 – letra q



Texto de la Comisión
Enmienda

(q) «carta de acceso»:
(q) «carta de acceso»:

un documento original, firmado por el propietario o propietarios de cierta información, donde se declara que dicha información puede ser utilizada por las autoridades competentes, la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Químicos o la Comisión a efectos de evaluar una sustancia activa o conceder una autorización;
un documento original, firmado por el propietario o propietarios de cierta información o por su representante autorizado, donde se declara que dicha información puede ser utilizada por la autoridad competente designada, la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Químicos o la Comisión a efectos de evaluar una sustancia activa o conceder una autorización en beneficio de un tercero;

Enmienda

31

Propuesta de Reglamento

Artículo 3 – apartado 1 – letra t bis (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


(t bis) «cambio administrativo»:


toda variación de carácter puramente administrativo en una autorización ya existente que no implique una nueva evaluación del riesgo para la salud pública o el medio ambiente ni de la eficacia del biocida;

Enmienda

32

Propuesta de Reglamento

Artículo 3 – apartado 1 – letra t ter (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


(t ter) «cambio menor»:


toda variación en una autorización ya existente que no pueda considerarse un cambio administrativo puesto que implica una nueva evaluación, aunque limitada, del riesgo para la salud pública o el medio ambiente o de la eficacia del producto, y que no afecte negativamente al nivel de riesgo para la salud pública o el medio ambiente ni a la eficacia del biocida;

Enmienda

33

Propuesta de Reglamento

Artículo 3 – apartado 1 – letra t quater (nueva)



Texto de la Comisión
Enmienda


(t quater) «cambio importante»:


toda variación en una autorización ya existente que no pueda considerarse ni un cambio administrativo ni un cambio menor;

Enmienda

34

Propuesta de Reglamento

Artículo 3 – apartado 1 – letra u bis (nueva)



Texto de la Comisión
Enmienda


(u bis) «nanomaterial»:


todo material producido de forma intencional y que tenga una o varias dimensiones en el rango de 100 nm o menos o que esté compuesto por partes funcionales diferenciadas, ya sea a nivel interno o en su superficie, muchas de las cuales tengan una o varias dimensiones en el rango de 100 nm o menos, incluidas las estructuras, los aglomerados o los agregados, cuyas dimensiones pueden ser superiores a 100 nm pero que conservan las propiedades características de la nanoescala. Entre las propiedades características de la nanoescala figuran: 


(i) las relacionadas con la gran superficie específica de los materiales considerados; y/o


(ii) las propiedades físico-químicas específicas que son distintas de la forma no nanotecnológica del mismo material;

Enmienda

35

Propuesta de Reglamento

Artículo 3 – apartado 1 – letra u ter (nueva)



Texto de la Comisión
Enmienda


(u ter) «productor»:


en el caso de una sustancia activa producida y comercializada en la Unión, el productor de la misma o una persona establecida en la Unión que ha sido designada por el productor como representante exclusiva suya para los fines del presente Reglamento,


en el caso de una sustancia activa producida fuera de la Unión, la persona establecida en la Unión que ha sido designada por el productor de dicha sustancia como representante exclusiva suya para los fines del presente Reglamento o, en el caso de que el productor no haya designado representante, el importador que haya introducido dicha sustancia en la Unión,


en el caso de un biocida producido fuera de la Unión, la persona establecida en la Unión que ha sido designada por el productor de dicha sustancia como representante exclusiva suya para los fines del presente Reglamento o, en el caso de que el productor no haya designado representante, el importador que haya introducido dicho biocida en la Unión;

Enmienda

36

Propuesta de Reglamento

Artículo 3 – apartado 1 – letra u quater (nueva)



Texto de la Comisión
Enmienda


(u quater) «usuario profesional»:


toda personal física o jurídica que utilice productos biocidas en el marco de su actividad profesional; 

Enmienda

37

Propuesta de Reglamento

Artículo 3 – apartado 1 – letra u quinquies (nueva) 



Texto de la Comisión
Enmienda


(u quinquies) «grupos vulnerables»:


las personas a las que se ha de prestar una atención especial a la hora de evaluar los efectos agudos y crónicos de los productos biocidas para la salud. Entre ellas se encuentran las mujeres embarazadas y lactantes, los nascituri, los lactantes y los niños, las personas de edad avanzada y los trabajadores y residentes expuestos a un alto grado de biocidas durante un largo período de tiempo;

Enmienda

38

Propuesta de Reglamento

Artículo 3 – apartado 1 – letra u sexies (nueva)



Texto de la Comisión
Enmienda


(u sexies) «PYME»:


pequeñas y medianas empresas según la definición que recoge la Recomendación 2003/361/CE de la Comisión, de 6 de mayo de 2003, sobre la definición de microempresas, pequeñas y medianas empresas1.


______________


 DO L 124 de 20.5.2003, p. 36.

Enmienda

39

Propuesta de Reglamento

Artículo 4 – apartado 1 



Texto de la Comisión
Enmienda

1. Si los biocidas que contienen una sustancia activa cumplen las condiciones establecidas en el artículo 16, apartado 1, letra b), dicha sustancia activa se incluirá en el anexo I por un período inicial no superior a 10 años.
1. Si al menos uno de los biocidas que contiene una sustancia activa cumple las condiciones establecidas en el artículo 16, apartado 1, letra b), dicha sustancia activa se incluirá en el anexo I por un período inicial no superior a 10 años. Las sustancias activas mencionadas en el artículo 5 sólo podrán incluirse en el anexo I por un período inicial de 5 años.

Enmienda

40

Propuesta de Reglamento

Artículo 4 – apartado 2 bis (nuevo) 



Texto de la Comisión
Enmienda


2 bis. Las sustancias activas como tales, o incorporadas en biocidas, sólo podrán comercializarse en la Unión, para su utilización en biocidas, cuando se hayan incluido en el anexo I de conformidad con el presente Reglamento.

Enmienda

41

Propuesta de Reglamento

Artículo 4 – apartado 2 ter (nuevo) 



Texto de la Comisión
Enmienda





2 ter. Cuando no se disponga lo contrario en el presente Reglamento, todo fabricante de una sustancia activa, como tal o incorporada a un biocida, deberá presentar a la Agencia una solicitud para la inclusión de la misma en el anexo I.

Enmienda

42

Propuesta de Reglamento

Artículo 4 – apartado 3 – parte introductoria



Texto de la Comisión
Enmienda

(3) Las sustancias activas se incluirán, en su caso, en el anexo I junto con cualquiera de las siguientes condiciones:
(3) Las sustancias activas y la definición de las fuentes de referencia de la sustancias activas para la determinación de la equivalencia técnica, según la definición ofrecida en el artículo 3, apartado 1, letra u), se incluirán, en su caso, en el anexo I junto con cualquiera de las siguientes condiciones:

Enmienda

43

Propuesta de Reglamento

Artículo 4 – apartado 3 – letra e bis (nueva)



Texto de la Comisión
Enmienda


(e bis) Caracterización de la identidad química en lo relativo a los estereoisómeros;

Enmienda

44

Propuesta de Reglamento

Artículo 5



Texto de la Comisión
Enmienda

Artículo 5
Artículo 5

Criterios de exclusión
Criterios de exclusión

1. No obstante lo dispuesto en el artículo 4, apartado 1, las sustancias activas contempladas en el apartado 2 se incluirán en el anexo I sólo si se cumple al menos una de las siguientes condiciones:
1. Las sustancias activas mencionadas a continuación no se incluirán en el anexo I: 

(a) la exposición del hombre a esa sustancia activa presente en un biocida, en condiciones normales de utilización, es desdeñable, sobre todo cuando el biocida se utiliza en sistemas cerrados o en condiciones estrictamente controladas;
(a) las sustancias activas que se hayan clasificado de acuerdo con el Reglamento (CE) nº 1272/2008 como carcinógenos de categoría 1A o 1B, o que cumplan los criterios para clasificarse como tales;

(b) se ha demostrado que la sustancia activa es necesaria en la lucha contra un grave peligro para la salud pública;
(b) las sustancias activas que se hayan clasificado de acuerdo con el Reglamento (CE) nº 1272/2008 como mutágenos de categoría 1A o 1B, o que cumplan los criterios para clasificarse como tales; 

(c) se ha demostrado que la no inclusión de la sustancia activa en el anexo I tendría unos efectos negativos desproporcionados respecto al riesgo para la salud humana o el medio ambiente que se derivaría de la utilización de la sustancia, y no hay ninguna sustancia ni tecnología alternativa adecuada.
(c) las sustancias activas que se hayan clasificado de acuerdo con el Reglamento (CE) nº 1272/2008 como tóxicos para la reproducción de categoría 1A o 1B, o que cumplan los criterios para clasificarse como tales;

Lo dispuesto en la letra c) no se aplicará a las sustancias activas de los tipos de biocidas 4 y 14 a 19.
(d) las sustancias activas que, sobre la base de la evaluación de directrices de ensayo acordadas a nivel de la Unión o internacional, o de otros datos e informaciones científicas contrastadas pericialmente, incluida la bibliografía científica revisada por la Agencia, tengan propiedades de alteración endocrina que puedan causar efectos adversos en las personas, o que estén identificadas de acuerdo con el artículo 57, letra f), del Reglamento (CE) nº 1907/2006 como alteradores endocrinos. 


El 13 de diciembre de 2013, a más tardar, la Comisión adoptará, mediante actos delegados de conformidad con el artículo 71 bis, y con arreglo a las condiciones establecidas en los artículos 71 ter y 71 quater, medidas relativas a los criterios científicos para la determinación de las propiedades de alteración endocrina. Hasta la adopción de dichos criterios, se considerará que las sustancias que estén o deban estar clasificadas, de conformidad con las disposiciones del Reglamento (CE) no 1272/2008, como carcinógenas de categoría 2 o tóxicas para la reproducción de categoría 2, tienen propiedades de alteración endocrina. Además, se podrá considerar que las sustancias como las que estén o deban estar clasificadas, de conformidad con las disposiciones del Reglamento (CE) no 1272/2008, como tóxicas para la reproducción de categoría 2 y que surtan efectos tóxicos en los órganos endocrinos, tienen tales propiedades de alteración endocrina;


(e) sustancias que sean persistentes, bioacumulativas y tóxicas;


(f) sustancias que sean muy persistentes y muy bioacumulativas;


(g) contaminantes orgánicos persistentes contemplados en el Reglamento (CE) nº 850/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a los contaminantes orgánicos persistentes1. 

2. Las siguientes sustancias activas se incluirán en el anexo I si se cumple al menos una de las condiciones establecidas en el apartado 1:
2. Las sustancias activas contempladas en el apartado 1 podrán incluirse en el anexo I sólo si se cumple al menos una de las condiciones siguientes:

(a) las sustancias activas que se hayan clasificado de acuerdo con el Reglamento (CE) nº 1272/2008 como carcinógenos de categoría 1A o 1B, o que cumplan los criterios para clasificarse como tales;
(a) la exposición del hombre o del medio ambiente a la sustancia activa en cuestión presente en un biocida, en condiciones normales de utilización, es desdeñable, en el sentido de que el biocida se utiliza en un sistema cerrado o en condiciones que excluyen todo contacto con las personas;

(b) las sustancias activas que se hayan clasificado de acuerdo con el Reglamento (CE) nº 1272/2008 como mutágenos de categoría 1A o 1B, o que cumplan los criterios para clasificarse como tales;
(b) se ha demostrado que la sustancia activa es necesaria para evitar o controlar un grave peligro para la salud del hombre o de los animales, o para el medio ambiente, para la seguridad de alimentos y piensos, o para el interés público, y que no se dispone de sustancias o tecnologías alternativas eficaces.

(c) las sustancias activas que se hayan clasificado de acuerdo con el Reglamento (CE) nº 1272/2008 como tóxicos para la reproducción de categoría 1A o 1B, o que cumplan los criterios para clasificarse como tales;
La utilización de todo biocida que contenga una sustancia activa incluida en el anexo I de conformidad con este apartado deberá someterse a medidas de mitigación de riesgos para asegurarse de que se minimice la exposición de seres humanos y del medio ambiente. 

(d) las sustancias activas identificadas de acuerdo con el artículo 57, letra f), del Reglamento (CE) nº 1907/2006 como alteradores endocrinos.
Todo Estado miembro que autorice un biocida que tenga una sustancia activa incluida en el anexo I de conformidad con este apartado elaborará un plan de sustitución relativo al control de un grave peligro por otros medios, incluidos métodos de índole no química, que son tan eficaces como el biocida en cuestión, y transmitirá de inmediato dicho plan a la Comisión. La utilización del biocida con la sustancia activa en cuestión se restringirá a aquellos Estados miembros en los que deba evitarse, o controlarse en caso de que suceda, el grave peligro de que se trate.


1 DO L 158 de 30.4.2004, p. 7.

Enmienda

45

Propuesta de Reglamento

Artículo 6 - apartado 1 - letra a



Texto de la Comisión
Enmienda

(a) un expediente sobre la sustancia activa que cumpla los requisitos establecidos en el anexo II;
(a) un expediente sobre la sustancia activa que cumpla los requisitos establecidos en el anexo II o una carta de acceso a dicho expediente;

Enmienda

46

Propuesta de Reglamento

Artículo 6 – apartado 1 – letra b



Texto de la Comisión
Enmienda

(b) un expediente sobre al menos un biocida representativo que contenga la sustancia activa, que cumpla los requisitos establecidos en el anexo III.
(b) un expediente o una carta de acceso sobre al menos un biocida representativo con la sustancia activa que cumpla los requisitos establecidos en el anexo III.

Enmienda

47

Propuesta de Reglamento

Artículo 6 – apartado 2 – letra a 



Texto de la Comisión
Enmienda

(a) la información no es necesaria debido a la exposición relacionada con las utilizaciones propuestas;
(a) la información no es necesaria debido a que puede excluirse una exposición importante en las utilizaciones propuestas;

Enmienda

48

Propuesta de Reglamento

Artículo 6 – apartado 4 – párrafo 1



Texto de la Comisión
Enmienda

4. La Comisión adoptará las medidas destinadas a establecer los criterios para definir qué constituye una justificación adecuada de la adaptación de los datos requeridos en virtud del apartado 1 por el motivo contemplado en el apartado 2, letra a).
4. Para definir qué constituye una justificación adecuada de la adaptación de los datos requeridos en virtud del apartado 1 por el motivo contemplado en el apartado 2, letra a), la Comisión adaptará los criterios mediante actos delegados de conformidad con el artículo 71 bis y con arreglo a las condiciones previstas por los artículos 71 ter y 71 quater.

Enmienda

49

Propuesta de Reglamento

Artículo 6 – apartado 4 – párrafo 2 



Texto de la Comisión
Enmienda

Esas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completándolo, se adoptarán siguiendo el procedimiento de reglamentación con control mencionado en el artículo 72, apartado 4.
suprimido

Enmienda

50

Propuesta de Reglamento

Artículo 7 – apartado 1 


Texto de la Comisión
Enmienda

1. El solicitante presentará una solicitud de inclusión de una sustancia activa en el anexo I, o de modificación posterior de las condiciones de inclusión de una sustancia activa, ante la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Químicos (en lo sucesivo denominada «la Agencia») e informará a esta del nombre de la autoridad competente del Estado miembro que elija para evaluar su solicitud. Dicha autoridad competente (en lo sucesivo denominada «la autoridad competente evaluadora») se encargará de la evaluación de la solicitud.
1. El solicitante presentará una solicitud de inclusión de una sustancia activa en el anexo I, o de modificación posterior de las condiciones de inclusión de una sustancia activa, ante la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Químicos (en lo sucesivo denominada «la Agencia»). La Agencia comunicará el nombre de la autoridad competente del Estado miembro a la que hubiere elegido para evaluar la solicitud. Dicha autoridad competente (en lo sucesivo denominada «la autoridad competente evaluadora») se encargará de la evaluación de la solicitud.

Enmienda

51

Propuesta de Reglamento

Artículo 7 – apartado 1 bis (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


1 bis. La Agencia fijará para cada solicitud un número de entrada que se utilizará para toda la correspondencia relativa a la solicitud hasta que la sustancia de que se trate sea incluida en el anexo I y una fecha de entrada que será la fecha de recepción de la solicitud por la Agencia.

Enmienda

52

Propuesta de Reglamento

Artículo 7 – apartado 3 – parte introductoria



Texto de la Comisión
Enmienda

3. En el plazo de dos meses a partir de la recepción de la solicitud, la Agencia la validará si se cumplen los siguientes requisitos:
3. En el plazo de tres semanas a partir de la recepción de la solicitud, la Agencia la validará si cumple los siguientes requisitos:

Enmienda

53

Propuesta de Reglamento

Artículo 7 – apartado 4 – párrafo 1



Texto de la Comisión
Enmienda

4. Si la Agencia considera que la solicitud es incompleta, comunicará al solicitante qué información adicional es necesaria para la validación de la solicitud y fijará un plazo razonable para la presentación de dicha información. 
4. Si la Agencia considera que la solicitud está incompleta, comunicará al solicitante qué información adicional es necesaria para la validación de la solicitud y fijará un plazo de un máximo de dos meses para la presentación de dicha información. 

Enmienda

54

Propuesta de Reglamento

Artículo 7 – apartado 4 – párrafo 2



Texto de la Comisión
Enmienda

La Agencia determinará, en el plazo de dos meses a partir de la recepción de la información adicional, si esta es suficiente para validar la solicitud.
La Agencia determinará, en el plazo de tres semanas a partir de la recepción de la información adicional, si ésta es suficiente para validar la solicitud.

Enmienda

55

Propuesta de Reglamento

Artículo 7, apartado 4, párrafo 3 bis (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


En el plazo de dos meses a partir de la recepción de la solicitud, la Agencia asignará un código de identificación único a todas las informaciones contenidas en el expediente.

Enmienda

56

Propuesta de Reglamento

Artículo 8 – apartado 2 – párrafo 1 



Texto de la Comisión
Enmienda

2. Si de la evaluación de los expedientes se desprende que es necesario aportar información adicional para que se efectúe la evaluación, la autoridad competente evaluadora requerirá al solicitante para que presente dicha información dentro de un plazo especificado, e informará al respecto a la Agencia.
2. Si de la evaluación de los expedientes se desprende que es necesario aportar información adicional para que se efectúe la evaluación, la autoridad competente evaluadora requerirá al solicitante para que presente dicha información dentro de un plazo especificado que no superará los seis meses. En circunstancias excepcionales y debidamente justificadas, el plazo puede prolongarse hasta seis meses más. La autoridad competente evaluadora informará a la Agencia sobre su petición al solicitante y el plazo máximo establecido. Cuando dicha información adicional incluya ensayos en animales, el solicitante deberá ser asesorado por expertos de la Agencia o por las autoridades competentes sobre métodos y estrategias de ensayo alternativas adecuadas con objeto de sustituir, reducir o afinar la utilización de animales vertebrados.

Enmienda

57

Propuesta de Reglamento

Artículo 8 – apartado 3 



Texto de la Comisión
Enmienda

3. Si la autoridad competente evaluadora considera que hay motivos de preocupación respecto a los efectos acumulativos derivados de la utilización de biocidas que contienen la misma sustancia activa, documentará estos motivos de preocupación de acuerdo con los requisitos de las partes correspondientes de la sección II.3 del anexo XV del Reglamento (CE) nº 1907/2006 e incluirá esta información como parte de sus resultados.
3. Si la autoridad competente evaluadora considera que hay motivos de preocupación respecto a los efectos acumulativos derivados de la utilización de biocidas que contienen la misma sustancia activa, o sustancias diferentes con efectos finales comunes o similares, mediante el mismo mecanismo de acción u otro diferente, documentará estos motivos de preocupación de acuerdo con los requisitos de las partes correspondientes de la sección II.3 del anexo XV del Reglamento (CE) nº 1907/2006 e incluirá esta información como parte de sus resultados.

Enmienda

58

Propuesta de Reglamento

Artículo 8 – apartado 4 



Texto de la Comisión
Enmienda

4. En el plazo de nueve meses desde la recepción de los resultados de la evaluación, la Agencia preparará y presentará a la Comisión un dictamen sobre la inclusión de la sustancia activa en el anexo I.
4. En el plazo de nueve meses desde la recepción de los resultados de la evaluación, la Agencia preparará y presentará a la Comisión un dictamen sobre la inclusión de la sustancia activa en el anexo I, teniendo en cuenta las conclusiones de la autoridad competente evaluadora.

Enmienda

59

Propuesta de Reglamento

Artículo 8 – apartado 5 



Texto de la Comisión
Enmienda

5. Una vez recibido el dictamen de la Agencia, la Comisión adoptará una decisión sobre la solicitud de incluir la sustancia activa en el anexo I. Dicha decisión, destinada a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, completándolo, se adoptará según el procedimiento de reglamentación con control contemplado en el artículo 72, apartado 4.
5. Con objeto de mantener actualizada la lista de las sustancias activas autorizadas, una vez recibido el dictamen de la Agencia, la Comisión adoptará una decisión sobre la solicitud de incluir la sustancia activa en el anexo I mediante actos delegados de conformidad con el artículo 71 bis y con arreglo a las condiciones previstas por los artículos 71 ter y 71 quater. 



Enmienda

62

Propuesta de Reglamento

Artículo 9 – apartado 1 – letra c 



Texto de la Comisión
Enmienda

(c) hay motivos de preocupación relacionados con la naturaleza de los efectos críticos (en particular, efectos neurotóxicos o inmunotóxicos en el desarrollo) que, combinados con las pautas de utilización, equivalen a una utilización que podría seguir suscitando preocupación, incluso con medidas de gestión del riesgo muy restrictivas;
(c) hay motivos de preocupación relacionados con la naturaleza de los efectos críticos (en particular, efectos neurotóxicos o inmunotóxicos en el desarrollo) que, combinados con las pautas de utilización, equivalen a una utilización que podría seguir suscitando preocupación, como un alto riesgo potencial para las aguas subterráneas, incluso con medidas de gestión del riesgo muy restrictivas;

Enmienda

63

Propuesta de Reglamento

Artículo 9 – apartado 1 – letra c bis (nueva) 



Texto de la Comisión
Enmienda


(c bis) sean muy persistentes y bioacumulables con arreglo a los criterios establecidos en el anexo XIII del Reglamento (CE) nº 1907/2006;

Enmienda

64

Propuesta de Reglamento

Artículo 9 – apartado 1 – letra d 



Texto de la Comisión
Enmienda

(d) contienen una proporción significativa de isómeros inactivos;
suprimido

Enmienda

65

Propuesta de Reglamento

Artículo 9 – apartado 1 – letra e 



Texto de la Comisión
Enmienda

(e) están clasificadas o cumplen los criterios para clasificarse, de acuerdo con el Reglamento (CE) nº 1272/2008, como carcinógenos de categoría 1A o 1B, mutágenos de categoría 1A o 1B, o tóxicos para la reproducción de categoría 1A o 1B;
(e) están clasificadas o cumplen los criterios para clasificarse, de acuerdo con el Reglamento (CE) nº 1272/2008, como sensibilizantes respiratorios, carcinógenos de categoría 1A o 1B, mutágenos de categoría 1A o 1B, o tóxicos para la reproducción de categoría 1A o 1B;

Enmienda

66

Propuesta de Reglamento

Artículo 9 – párrafo 1 – letra f 



Texto de la Comisión
Enmienda

(f) sobre la base de la evaluación de directrices de ensayo comunitarias o acordadas internacionalmente u otros datos disponibles, se consideran alteradores endocrinos que pueden afectar negativamente a los seres humanos.
(f) sobre la base de la evaluación de directrices de ensayo de la Unión o acordadas internacionalmente u otros datos disponibles, se consideran alteradores endocrinos que pueden afectar negativamente a los seres humanos o al medio ambiente. o

Enmienda

69

Propuesta de Reglamento

Artículo 9 – apartado 4 



Texto de la Comisión
Enmienda

4. No obstante lo dispuesto en el artículo 10, apartado 3, la inclusión en el anexo I de una sustancia activa que se considere candidata para sustituirse se renovará por un plazo no superior a diez años.
4. No obstante lo dispuesto en el artículo 4, apartado 1, y en el artículo 10, apartado 3, la inclusión en el anexo I de una sustancia activa que se considere candidata para sustituirse se concederá o renovará por un plazo no superior a siete años.

Enmienda

70

Propuesta de Reglamento

Artículo 10 – apartado 1 



Texto de la Comisión
Enmienda

1. La Comisión renovará la inclusión de una sustancia activa en el anexo I si la sustancia activa sigue cumpliendo los requisitos contemplados en el artículo 4.
1. La Comisión renovará la inclusión de una sustancia activa en el anexo I si la sustancia activa sigue cumpliendo los requisitos contemplados en el artículo 4 y el artículo 5.

Enmienda

71

Propuesta de Reglamento

Artículo 10 – apartado 3 



Texto de la Comisión
Enmienda

3. Salvo que se indique algo distinto en la decisión de renovación de la inclusión de una sustancia activa en el anexo I, se entenderá que la renovación es por tiempo ilimitado.
3. Salvo que se indique algo más estricto en la decisión de renovación de la inclusión de una sustancia activa en el anexo I, la renovación podrá efectuarse por un plazo no superior a los 10 años.

Enmienda

72

Propuesta de Reglamento

Artículo 11 – apartado 4 – párrafo 1



Texto de la Comisión
Enmienda

4. Si la Agencia considera que la solicitud es incompleta, comunicará al solicitante qué información adicional es necesaria para la validación de la solicitud y fijará un plazo razonable para la presentación de dicha información. 
4. Si la Agencia considera que la solicitud está incompleta, comunicará al solicitante qué información adicional es necesaria para la validación de la solicitud y fijará un plazo de un máximo de dos meses para la presentación de dicha información. 

Enmienda

73

Propuesta de Reglamento

Artículo 12 – apartado 5 



Texto de la Comisión
Enmienda

5. Al final del plazo contemplado en el apartado 3 o una vez recibido el dictamen de la Agencia, la Comisión adoptará una decisión sobre la renovación de la inclusión de la sustancia activa en el anexo I. Dicha decisión, destinada a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, completándolo, se adoptará según el procedimiento de reglamentación con control contemplado en el artículo 72, apartado 4.
5. Con objeto de mantener actualizada la lista de las sustancias activas autorizadas, al final del plazo contemplado en el apartado 3 o una vez recibido el dictamen de la Agencia, la Comisión adoptará una decisión sobre la renovación de la inclusión de la sustancia activa en el anexo I mediante actos delegados de conformidad con el artículo 71 bis y con arreglo a las condiciones previstas por los artículos 71 ter y 71 quater. 



Enmienda

74

Propuesta de Reglamento

Artículo 13 – apartado 1 – párrafo 1



Texto de la Comisión
Enmienda

1. La Comisión podrá revisar la inclusión de una sustancia activa en el anexo I en cualquier momento si hay indicios claros de que han dejado de cumplirse los requisitos contemplados en el artículo 4. Cuando se confirmen dichos indicios, la Comisión adoptará una decisión para modificar la inclusión de una sustancia activa en el anexo I o para suprimirla de dicho anexo. 
1. Con objeto de actualizar la lista de sustancias activas autorizadas, la Comisión podrá revisar la inclusión de una sustancia activa en el anexo I en cualquier momento si hay indicios claros de que ha dejado de cumplirse alguno de los requisitos contemplados en el artículo 4 y el artículo 5. También revisará la inclusión cuando considere que podrían no lograrse los objetivos del artículo 4, apartado 1, letra a), inciso iv), del artículo 4, apartado 1, letra b), inciso i), y del artículo 7, apartados 2 y 3, de la Directiva 2000/60/CE. Cuando se confirmen dichos indicios, la Comisión adoptará, mediante actos delegados de conformidad con el artículo 71 bis y con arreglo a las condiciones previstas por los artículos 71 ter y 71 quater, una decisión para modificar la inclusión de una sustancia activa en el anexo I o para suprimirla de dicho anexo.

Enmienda

75

Propuesta de Reglamento

Artículo 13 – apartado 1 – párrafo 2 



Texto de la Comisión
Enmienda

Dicha decisión, destinada a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se adoptará de acuerdo con el procedimiento de reglamentación con control contemplado en el artículo 72, apartado 4. Por imperiosas razones de urgencia, la Comisión podrá hacer uso del procedimiento de urgencia contemplado en el artículo 72, apartado 5.
suprimido

Enmienda

77

Propuesta de Reglamento

Artículo 14 – título 



Texto de la Comisión
Enmienda

Medidas de ejecución
Procedimientos detallados para la renovación y la revisión

Enmienda

78

Propuesta de Reglamento

Artículo 14 – apartado 1 



Texto de la Comisión
Enmienda

La Comisión podrá adoptar medidas detalladas para la aplicación de lo dispuesto en los artículos 10 a 13 del presente Reglamento, especificando los procedimientos relativos a la renovación y revisión de la inclusión de una sustancia activa en el anexo I.
Para asegurar un correcto funcionamiento de los procedimientos relativos a la renovación y la revisión, la Comisión podrá adoptar otras medidas detalladas mediante actos delegados de conformidad con el artículo 71 bis y con arreglo a las condiciones previstas por los artículos 71 ter y 71 quater.

Enmienda

79

Propuesta de Reglamento

Artículo 14 – apartado 2 



Texto de la Comisión
Enmienda

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, complementándolo, se adoptarán de conformidad con el procedimiento reglamentario con control previsto en el artículo 72, apartado 4.
suprimido

Enmienda

80

Propuesta de Reglamento

Artículo 15 – apartado 2 – párrafo 1



Texto de la Comisión
Enmienda

2. La solicitud de autorización será presentada, bien por la persona que vaya a ser responsable de la comercialización del biocida en un Estado miembro concreto o en la Comunidad, o bien en nombre de dicha persona.
2. La solicitud de autorización será presentada bien por la persona que vaya a ser titular de la misma o bien en nombre de dicha persona. Esta persona podrá ser, aunque no necesariamente, la persona responsable de la comercialización del biocida en un Estado miembro concreto o en la Unión.

Enmienda

81

Propuesta de Reglamento

Artículo 15 – apartado 2 – párrafo 2



Texto de la Comisión
Enmienda

La solicitud de autorización nacional en un Estado miembro se presentará ante la autoridad competente de dicho Estado miembro (en lo sucesivo denominada «la autoridad competente receptora»).  


Las solicitudes de autorización comunitaria deberán dirigirse a la Agencia.
Las solicitudes de autorización deberán dirigirse a la Agencia. Cuando se presente una solicitud de autorización nacional, el solicitante, con el acuerdo del Estado miembro en cuyo territorio vaya aplicarse la autorización nacional, identificará la autoridad competente evaluadora en la propia solicitud.


(Nota: Esta enmienda se aplica a todo el texto. En caso de adoptarse esta enmienda, las referencias a «la autoridad competente receptora» se sustituirán en todo el texto por «la Agencia» o, en su caso, por «la autoridad competente evaluadora».

Enmienda

82

Propuesta de Reglamento

Artículo 15 – apartado 2 – párrafo 3 bis (nuevo) 



Texto de la Comisión
Enmienda


Un solicitante podrá presentar una solicitud de autorización única para un grupo de productos destinados a estar autorizados bajo la misma formulación marco.

Enmienda

83

Propuesta de Reglamento

Artículo 15 – apartado 5 – párrafo 2 bis (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


Deberá evitarse la infección por organismos nocivos mediante las pertinentes medidas disuasorias para evitar o repeler dichos organismos. Además, deberán tomarse otras medidas cautelares tales como el almacenamiento adecuado de las mercancías, el cumplimiento de las normas de higiene y la eliminación inmediata de los residuos. Sólo deben tomarse otras medidas cuando las medidas citadas no hayan surtido efecto. Deben utilizarse siempre preferentemente los biocidas que supongan menos riesgos para las personas, los animales y el medio ambiente. Sólo en último recurso deben utilizarse los biocidas dirigidos a dañar, matar o destruir animales capaces de sentir dolor y angustia.

Enmienda

84

Propuesta de Reglamento

Artículo 15 – apartado 5 – párrafo 2 ter (nuevo) 



Texto de la Comisión
Enmienda


Se establecerán y aplicarán medidas obligatorias por medio de una directiva marco para una acción de la Unión, con objeto de lograr un uso profesional sostenible de los biocidas, incluidas la introducción de planes de acción nacionales, una gestión integrada de las plagas, medidas de reducción del riesgo y la promoción de alternativas.


A fecha de... (, la Comisión presentará una propuesta al Parlamento Europeo y al Consejo.


( dos años tras la adopción del presente Reglamento.

Enmienda

85

Propuesta de Reglamento

Artículo 16 – apartado 1 – letra b) – inciso iii) 



Texto de la Comisión
Enmienda

(iii) no produce, ni por sí mismo ni como resultado de sus residuos, efectos directos o indirectos inaceptables en la salud humana o animal;
(iii) no tiene efectos nocivos inmediatos o retardados, ni por sí mismo ni como resultado de sus residuos, sobre las aguas subterráneas o la salud humana, incluida la de los grupos vulnerables, o la salud animal, directamente o a través del agua potable (teniendo en cuenta las sustancias derivadas del tratamiento del agua), los alimentos, los piensos o el aire, ni consecuencias en el lugar de trabajo u otros efectos indirectos, teniendo en cuenta los efectos acumulativos y sinérgicos conocidos cuando se disponga de métodos científicos aceptados por la Autoridad para evaluar tales efectos,

Enmienda

86

Propuesta de Reglamento

Artículo 16 – apartado 1 – letra b – inciso iv – guión 2 



Texto de la Comisión
Enmienda

- la contaminación de las aguas superficiales (incluidas las aguas marinas y de estuario), las aguas subterráneas y el agua potable, la atmósfera y el suelo;
- la contaminación de las aguas superficiales (inclusive las aguas marinas y de estuario), las aguas subterráneas y el agua potable, la atmósfera y el suelo, teniendo en cuenta los lugares alejados de su lugar de utilización debido a la propagación a gran distancia en el medio ambiente;

Enmienda

87

Propuesta de Reglamento

Artículo 16 – apartado 1 – letra c



Texto de la Comisión
Enmienda

(c) siguiendo los requisitos pertinentes de los anexos II y III, pueden determinarse la naturaleza, la cantidad y la equivalencia técnica de las sustancias activas del biocida y, cuando proceda, de las impurezas o sustancias inactivas significativas desde el punto de vista toxicológico o ecotoxicológico, así como de sus residuos de importancia toxicológica o ambiental, que resulten de los usos autorizados;
(c) siguiendo los requisitos pertinentes de los anexos II y III, deben determinarse la identidad química, la cantidad y la equivalencia técnica de las sustancias activas del biocida y, cuando proceda, de las eventuales impurezas o sustancias inactivas significativas desde el punto de vista toxicológico o ecotoxicológico, así como de sus metabolitos y residuos de importancia toxicológica o ambiental que resulten de los usos autorizados;

Enmienda

88

Propuesta de Reglamento

Artículo 16 - apartado 1 - letra d bis (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


(d bis) en el caso de uso de nanomateriales en el biocida, se ha evaluado específicamente el riesgo para el medio ambiente y para la salud.

Enmienda

89

Propuesta de Reglamento

Artículo 16 – apartado 2 – letra c bis (nueva) 



Texto de la Comisión
Enmienda


(c bis) los efectos acumulativos o sinérgicos.

Enmienda

90

Propuesta de Reglamento

Artículo 16 – apartado 2 bis (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


2 bis. Al evaluar si se cumplen los criterios del apartado 1, letra b), se tendrán en cuenta, cuando sea posible, los datos de la información ya existente sobre la sustancia de posible riesgo que contenga el biocida, con el fin de reducir al mínimo los ensayos con animales. En especial se aplicará, siempre que sea posible, lo dispuesto en la Directiva 1999/45/CE y el Reglamento (CE) nº 1272/2008 sobre identificación de peligros y la correspondiente evaluación de los riesgos.

Enmienda

91

Propuesta de Reglamento

Artículo 16 – apartado 2 ter (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


2 ter. La evaluación del cumplimiento por parte del biocida de los criterios establecidos en el apartado 1, letras b) y c), no deberá tomar en consideración una sustancia contenida en el biocida cuando la concentración de la sustancia en el preparado sea inferior:


(a) a las concentraciones pertinentes contemplados en el artículo 3, apartado 3, de la Directiva 1999/45/CE;


(b) a los valores límite de concentración establecidos en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE;


(c) a los valores límite de concentración establecidos en la parte B del anexo II de la Directiva 1999/45/CE;


(d) a los valores límite de concentración establecidos en la parte B del anexo III de la Directiva 1999/45/CE;


(e) a los valores límite de concentración que figuran en una entrada concertada en el catálogo de clasificación y etiquetado establecido con arreglo al título V del Reglamento (CE) nº 1272/2008;


(f) al 0,1 % en peso/peso (p/p), si la sustancia reúne los criterios del anexo XIII del Reglamento (CE) nº 1907/2006.

Enmienda

92

Propuesta de Reglamento

Artículo 16 – apartado 3 



Texto de la Comisión
Enmienda

3. La autorización de comercialización de un biocida de bajo riesgo estará condicionada al cumplimiento de los requisitos de las letras b), c) y d) del apartado 1.
3. La autorización de comercialización de un biocida de bajo riesgo podrá concederse sólo en caso de que las sustancias activas se evalúen como sustancias activas de bajo riesgo y se incluyan en el Anexo I (o en un anexo aparte) de conformidad con los artículos 4 y 5. La autorización estará condicionada al cumplimiento de los requisitos de las letras a), b), c) y d) del apartado 1

Enmienda

93

Propuesta de Reglamento

Artículo 16 – apartado 5 – letra b bis (nueva) 



Texto de la Comisión
Enmienda


(b bis) si se considera que tiene propiedades de alteración endocrina;

Enmienda

94

Propuesta de Reglamento

Artículo 16 – apartado 5 – letra b ter (nuevo) 


Texto de la Comisión
Enmienda


(b ter) con efectos neurotóxicos o inmunotóxicos en el desarrollo.

Enmienda

95

Propuesta de Reglamento

Artículo 16 – apartado 6



Texto de la Comisión
Enmienda

6. En caso de formulación marco, podrá permitirse una reducción del porcentaje de la sustancia activa del biocida de referencia, una alteración de la composición porcentual de una o de más sustancias inactivas, o también la sustitución de una o más sustancias inactivas por otras que presenten igual o menor riesgo.
6. En caso de formulación marco serán posibles las siguientes variaciones en la composición respecto a un biocida de referencia:


(a) la eliminación de una sustancia activa de un biocida de referencia con al menos dos sustancias activas;


(b) una reducción del porcentaje de la sustancia activa; 


(c) la eliminación de una o varias sustancias inactivas; 


(d) una alteración de la composición porcentual de una o de más sustancias inactivas;


(e) la sustitución de una o más sustancias inactivas por otras que presenten igual o menor riesgo.

Enmienda

96

Propuesta de Reglamento

Artículo 16 – apartado 6 bis (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


6 bis. La Comisión elaborará, con arreglo a los procedimientos mencionados en el artículo 72, apartado 2, directrices científicas y técnicas para la autorización de productos, prestando especial atención a la armonización de los requisitos de datos, los procedimientos de evaluación y las decisiones de los Estados miembros.

Enmienda

358
Propuesta de Reglamento

Artículo 16 – apartado 6 ter (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda

 
6 ter. A fin de facilitar la armonización de las prácticas en materia de autorización en toda la Unión y reducir la carga administrativa que recae en las empresas y las autoridades competentes, la Comisión adoptará, mediante actos delegados de conformidad con el artículo 71 bis y sujetos a las condiciones establecidas por los artículos 71 ter y 71 quater, medidas en las que se especifiquen las condiciones, los criterios y los procedimientos para la regulación de las autorizaciones y la comercialización del mismo producto para el mismo uso, con diferentes nombres comerciales y por parte de diferentes empresas. Los criterios y procedimientos aplicables a dichas medidas se basarán, entre otros, en los siguientes principios:


a) no se llevará a cabo ninguna evaluación adicional en el caso de un producto ya autorizado;


b) las decisiones sobre la autorización se tomarán en un breve plazo de tiempo;


c) las tasas de autorización serán baja en virtud del limitado trabajo administrativo que requieren.

Enmienda

97

Propuesta de Reglamento

Artículo 17 – apartado 1 – párrafo 1 – parte introductoria 



Texto de la Comisión
Enmienda

1. Un biocida se considerará de bajo riesgo si se cumplen las dos condiciones siguientes:
1. Un biocida se considerará de bajo riesgo si las sustancias activas en él presentes están incluidas en el anexo I y si se cumplen todas las condiciones siguientes:

Enmienda

98

Propuesta de Reglamento

Artículo 17 – apartado 1 – párrafo 1 – letra b bis (nueva)



Texto de la Comisión
Enmienda


(b bis) se toman en cuenta los efectos acumulativos de las sustancias activas e inactivas y se definen como de bajo riesgo.

Enmienda

99

Propuesta de Reglamento

Artículo 17 – apartado 1 – párrafo 2 – letra a 



Texto de la Comisión
Enmienda

(a) contiene una o más sustancias activas que cumplen los criterios para ser consideradas persistentes, bioacumulables y tóxicas (PBT), o muy persistentes y muy bioacumulables (vPvB), de conformidad con lo establecido en el anexo XIII del Reglamento (CE) n.º 1907/2006;
(a) contiene una o más sustancias que cumplen los criterios para considerarse contaminantes orgánicos persistentes (POP), persistentes, bioacumulables y tóxicas (PBT, vP), según el Reglamento No 850/2004, o muy persistentes y muy bioacumulables (vPvB), de conformidad con lo establecido en el anexo XIII del Reglamento (CE) nº 1907/2006;

Enmienda

101

Propuesta de Reglamento

Artículo 17 – apartado 1 – párrafo 2 – letra c – inciso vi bis (nuevo) 



Texto de la Comisión
Enmienda


(vi bis) corrosivos;

Enmienda

102

Propuesta de Reglamento

Artículo 17 – apartado 1 – párrafo 2 – letra c – inciso vi ter (nuevo) 



Texto de la Comisión
Enmienda


(vi ter) tóxicos o muy tóxicos.

Enmienda

103

Propuesta de Reglamento

Artículo 17 – apartado 1 – párrafo 2 – letra c bis (nueva) 



Texto de la Comisión
Enmienda


(c bis) contiene un nanomaterial;

Enmienda

105

Propuesta de Reglamento

Artículo 17 – apartado 1 – párrafo 2 – letra c ter (nueva) 



Texto de la Comisión
Enmienda


(c ter) es explosivo;







Enmienda

106

Propuesta de Reglamento

Artículo 17 – apartado 1 – párrafo 2 – letra c quater (nueva) 



Texto de la Comisión
Enmienda


(c quater) contiene cualquier sustancia de posible riesgo;

Enmienda

107

Propuesta de Reglamento

Artículo 17 – apartado 1 – párrafo 2 – letra c quinquies (nueva) 



Texto de la Comisión
Enmienda





(c quinquies) es altamente inflamable;




Enmienda

108

Propuesta de Reglamento

Artículo 17 – apartado 1 – párrafo 2 – letra c sexies (nueva) 



Texto de la Comisión
Enmienda








c sexies) el biocida es autoinflamable a la temperatura de aplicación.

Enmienda

109

Propuesta de Reglamento

Artículo 17 – apartado 2 



Texto de la Comisión
Enmienda

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, un biocida se considerará de bajo riesgo si las sustancias activas presentes en él lo están de forma que en las condiciones normales de utilización solo puede darse una exposición desdeñable, y el producto se manipula en condiciones estrictamente controladas durante todas las demás fases de su ciclo.
suprimido

Enmienda

110

Propuesta de Reglamento

Artículo 18 - apartado 1 - letra d bis (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


(d bis) en caso de que la sustancia activa contenida en un biocida de bajo riesgo haya sido incluida en el anexo I, una carta de acceso cuando no haya expirado el correspondiente plazo de protección de datos con arreglo al artículo 49.

Enmienda

111

Propuesta de Reglamento

Artículo 18 – apartado 3



Texto de la Comisión
Enmienda

3. La autoridad competente receptora podrá exigir que las solicitudes de autorización nacional se presenten en una o varias de las lenguas oficiales del Estado miembro en que se encuentre la autoridad competente.
3. La Agencia podrá exigir que las solicitudes de autorización nacional se presenten en una lengua oficial del Estado miembro en que se encuentre la autoridad competente.

Enmienda

112

Propuesta de Reglamento

Artículo 18 – apartado 5



Texto de la Comisión
Enmienda

5. La Comisión, de conformidad con el procedimiento descrito en el artículo 72, apartado 2, redactará notas técnicas de orientación para facilitar la aplicación de la letra d) del apartado 1. Esas notas técnicas se publicarán en la serie «C» del Diario Oficial de la Unión Europea.
5. La Comisión, de conformidad con el procedimiento descrito en el artículo 72, apartado 2, redactará notas técnicas de orientación para facilitar la aplicación de la letra d) del apartado 1. La Comisión elaborará, con arreglo a los procedimientos mencionados en el artículo 72, apartado 2, directrices e instrumentos científicos y técnicos que sirvan de ayuda, especialmente para las PYME, en la presentación de solicitudes de autorización con arreglo a los artículos 18, 19 y 20. Esas notas técnicas se publicarán en la serie «C» del Diario Oficial de la Unión Europea.

Enmienda

115

Propuesta de Reglamento

Artículo 19 – apartado 3 – párrafo 1 



Texto de la Comisión
Enmienda

3. La Comisión adoptará las medidas destinadas a establecer los criterios para definir qué constituye una justificación adecuada de la adaptación de los datos requeridos en virtud del artículo 18 por el motivo contemplado en el apartado 1, letra a).
3. Para definir qué constituye una justificación adecuada de la adaptación de los datos requeridos en virtud del artículo 18 por el motivo contemplado en el apartado 1, letra a), la Comisión adaptará los criterios mediante actos delegados con arreglo al artículo 71 bis y con sujeción a las condiciones establecidas por los artículos 71 ter y 71 quater.

Enmienda

116

Propuesta de Reglamento

Artículo 19 – apartado 3 – párrafo 2 



Texto de la Comisión
Enmienda

Esas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completándolo, se adoptarán siguiendo el procedimiento de reglamentación con control mencionado en el artículo 72, apartado 4.
suprimido

Enmienda

117

Propuesta de Reglamento

Artículo 20 – apartado 2 – letra e



Texto de la Comisión
Enmienda

(e) composición cualitativa y cuantitativa, en términos de sustancias activas y sustancias inactivas, cuyo conocimiento sea esencial para la utilización adecuada del biocida;
(e) composición cualitativa y cuantitativa, en términos de sustancias activas y sustancias inactivas, atendiendo a los valores límite de concentración establecidos en el artículo 16, apartado 2 ter, y en la medida en que este conocimiento sea esencial para la utilización adecuada del biocida;

Enmienda

118

Propuesta de Reglamento

Artículo 20 – apartado 2 – letra o bis (nueva) 



Texto de la Comisión
Enmienda


o bis) métodos analíticos, incluidos las tasas de recuperación y los límites de determinación, en el caso de los componentes toxicológica y ecotoxicológicamente relevantes del biocida o de sus residuos.

Enmienda

119

Propuesta de Reglamento

Artículo 20 – apartado 3 – letra a



Texto de la Comisión
Enmienda

(a) el biocida de referencia dentro del grupo de productos de la formulación marco que tenga la mayor concentración permitida de las sustancias activas;
(a) el biocida de referencia dentro del grupo de productos de la formulación marco;

Enmienda

120

Propuesta de Reglamento

Artículo 20 – punto 3 – letra b 



Texto de la Comisión
Enmienda

(b) la alteración permitida de la composición de este biocida de referencia, expresada en porcentaje de las sustancias inactivas contenidas en los biocidas que se consideran pertenecientes a dicha formulación marco;
(b) la alteración permitida de la composición de este biocida de referencia, expresada como una reducción del porcentaje de las sustancias activas o como una alteración del porcentaje de las sustancias inactivas contenidas en los biocidas que se consideran pertenecientes a dicha formulación marco;

Enmienda

121

Propuesta de Reglamento

Artículo 20 – apartado 3 bis (nuevo) 



Texto de la Comisión
Enmienda


3 bis. En caso de formulación marco, se atribuirá un único número de autorización a todos los biocidas que pertenezcan a ese marco.

Enmienda

122

Propuesta de Reglamento

Artículo 21 – apartado 1 



Texto de la Comisión
Enmienda

1. La autoridad competente receptora o, en caso de evaluación de una solicitud de autorización comunitaria, la autoridad competente evaluadora llevará a cabo una evaluación comparativa como parte de la evaluación de una solicitud de autorización o de renovación de la autorización de un biocida que contenga una sustancia activa candidata para sustituirse de acuerdo con el artículo 9, apartado 1.
1. La autoridad competente receptora o, en caso de evaluación de una solicitud de autorización de la Unión, la autoridad competente evaluadora llevará a cabo una evaluación comparativa como parte de la evaluación de una solicitud de autorización o de renovación de la autorización de un biocida que contenga una sustancia activa candidata a sustitución de acuerdo con el artículo 9, apartado 1. Deberá realizarse una evaluación comparativa de todos los biocidas que tengan la misma finalidad, cuando se disponga de experiencia suficiente sobre su uso y tras un mínimo de cinco años de utilización.

Enmienda

123

Propuesta de Reglamento

Artículo 21 – apartado 3 – letra a



Texto de la Comisión
Enmienda




(a) para las utilizaciones especificadas en la solicitud ya existe otro biocida autorizado, o un método de prevención o control que no sea químico, con un riesgo significativamente más bajo para la salud humana o animal o para el medio ambiente; 
(a) para las utilizaciones especificadas en la solicitud ya existen otros biocidas autorizados con un riesgo significativamente más bajo para la salud humana o animal o para el medio ambiente y que han demostrado una eficacia equivalente y ningún aumento significativo de los riesgos de ningún otro parámetro;







Enmienda

124

Propuesta de Reglamento

Artículo 21 – apartado 3 bis (nuevo) 



Texto de la Comisión
Enmienda


3 bis. La Comisión adoptará medidas que especificarán el procedimiento requerido para definir la solicitud de evaluación comparativa de los productos biocidas, con arreglo a lo dispuesto en el apartado 3. Dichas medidas establecerán los criterios y algoritmos que deberán utilizarse para realizar una evaluación comparativa con objeto de asegurar su aplicación uniforme en toda la Unión.




Enmienda

353
Propuesta de Reglamento

Artículo 21 – apartado 4



Texto de la Comisión
Enmienda

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los biocidas que contengan sustancias activas candidatas a sustituirse se autorizarán sin evaluación comparativa cuando primero sea necesario adquirir experiencia utilizando dicho producto en la práctica.
suprimido

Enmienda

125

Propuesta de Reglamento

Artículo 21 – apartado 5 – párrafo 2 



Texto de la Comisión
Enmienda

La Comisión adoptará medidas de aplicación en donde se especifiquen los procedimientos para las evaluaciones comparativas relativas a cuestiones de interés comunitario. Estas medidas, encaminadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completándolo, se adoptarán siguiendo el procedimiento de reglamentación con control al que se refiere el artículo 72, apartado 4.
Con objeto de especificar los procedimientos para las evaluaciones comparativas relativas a cuestiones de interés de la Unión, la Comisión adoptará los criterios necesarios mediante actos delegados con arreglo al artículo 71 bis y con sujeción a las condiciones establecidas por los artículos 71 ter y 71 quater.

Enmienda

126

Propuesta de Reglamento

Artículo 21 – apartado 6 



Texto de la Comisión
Enmienda

6. No obstante lo dispuesto en el artículo 15, apartado 4, las autorizaciones de biocidas que contengan una sustancia activa candidata a sustitución se concederán por un plazo no superior a cinco años.
6. No obstante lo dispuesto en el artículo 15, apartado 4, las autorizaciones de biocidas que contengan una sustancia activa candidata a sustitución se concederán por períodos no superiores a cinco años.

Enmienda

127

Propuesta de Reglamento

Artículo 21 – apartado 6 – párrafo 1 bis (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


Los Estados miembros establecerán y aplicarán un plan de sustitución para asegurar que la aplicación del biocida en cuestión se reducirá progresivamente durante el período de autorización hasta suprimirse del todo, y que la sustancia activa o el producto de que se trate podrán sustituirse por alternativas químicas o no químicas seguras.

Enmienda

128

Propuesta de Reglamento

Artículo 21 – apartado 7 



Texto de la Comisión
Enmienda

7. Cuando se decida no autorizar o restringir la utilización de un biocida con arreglo al apartado 3, esta cancelación o modificación de la autorización tendrá efecto a los cinco años de la decisión, o al final del período de inclusión de la candidata a sustituirse, si esta fecha es anterior.
7. Cuando se decida no autorizar o restringir la utilización de un biocida con arreglo al apartado 3, esta cancelación o modificación de la autorización tendrá efecto a los tres años de la decisión, o al final del período de inclusión de la candidata a sustituirse, si esta fecha es anterior.

Enmienda

129

Propuesta de Reglamento

Artículo 22 – apartado 1



Texto de la Comisión
Enmienda

1. En el plazo de un mes tras la recepción de una solicitud de autorización nacional contemplada en el artículo 15, la autoridad competente receptora la validará si se cumplen los siguientes requisitos:
1. El responsable de la comercialización de un biocida, o su representante, presentará ante la Agencia una solicitud de autorización nacional o de la Unión y le comunicará el nombre de la autoridad competente del Estado miembro de su elección que se vaya a encargar de la evaluación de la solicitud (en lo sucesivo, «la autoridad competente evaluadora»). La Agencia comunicará a la autoridad competente evaluadora, en el plazo de tres semanas a partir de la recepción de la solicitud, que esta se encuentra a su disposición en la base de datos de la Agencia.

(a) se ha presentado la información mencionada en el artículo 18;


(b) la solicitud va acompañada del pago de las tasas con arreglo al artículo 70.


La validación no incluirá una evaluación de la calidad o la adecuación de cualesquiera datos o justificaciones para la adaptación de los requisitos de datos que se hayan presentado.


Enmienda

130

Propuesta de Reglamento

Artículo 22 – apartado 2



Texto de la Comisión
Enmienda

2. Si la autoridad competente receptora considera que la solicitud está incompleta, comunicará al solicitante qué información adicional es necesaria para la validación de la solicitud y fijará un plazo razonable para la presentación de dicha información. La autoridad competente receptora determinará, en el plazo de un mes a partir de la recepción de la información adicional, si ésta es suficiente para validar la solicitud. La autoridad competente receptora rechazará la solicitud si el solicitante no presenta la información requerida dentro del plazo indicado e informará de ello al solicitante.
2. En el plazo de tres semanas a partir de la recepción de la solicitud, la Agencia la validará si cumple los siguientes requisitos:


(a) se ha presentado la información mencionada en el artículo 18;


(b) la solicitud va acompañada del pago de las tasas con arreglo al artículo 70. 


La validación no incluirá una evaluación de la calidad o la adecuación de cualesquiera datos o justificaciones para la adaptación de los requisitos de datos que se hayan presentado.

Enmienda

131

Propuesta de Reglamento

Artículo 22 – apartado 3



Texto de la Comisión
Enmienda

3. Si la autoridad competente receptora, según la validación efectuada con arreglo al apartado 1, considera que la solicitud está completa, informará de ello inmediatamente al solicitante.
3. Si la Agencia considera que la solicitud está incompleta, comunicará al solicitante qué información adicional es necesaria para la validación de la solicitud y fijará un plazo razonable para la presentación de dicha información.


La Agencia determinará, en el plazo de tres meses a partir de la recepción de la información adicional, si ésta es suficiente para validar la solicitud.


La Agencia rechazará la solicitud si el solicitante no presenta la información adicional requerida a tiempo, y notificará al solicitante y a la autoridad competente evaluadora del rechazo.


En tales casos, se reembolsará una parte de las tasas abonadas a la Agencia de acuerdo con el artículo 70.

Enmienda

132

Propuesta de Reglamento

Artículo 22 – apartado 3 bis (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


3 bis. Todo solicitante podrá interponer recurso, de conformidad con el artículo 67, contra la decisión de la Agencia contemplada en el apartado 3, párrafo tercero.

Enmienda

133

Propuesta de Reglamento

Artículo 22 – apartado 3 ter (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


3 ter. Si la Agencia, según la validación efectuada con arreglo al apartado 2, considera que la solicitud está completa, informará al respecto inmediatamente al solicitante y a la autoridad competente evaluadora.

Enmienda

134

Propuesta de Reglamento

Artículo 23 – apartado 1 



Texto de la Comisión
Enmienda

1. La autoridad competente receptora tomará, en el plazo de doce meses desde la validación contemplada en el artículo 22, una decisión sobre la solicitud de acuerdo con el artículo 16.
1. La autoridad competente receptora tomará, en el plazo de seis meses desde la validación contemplada en el artículo 22, una decisión sobre la solicitud de acuerdo con el artículo 16.

Enmienda

135

Propuesta de Reglamento

Artículo 24 – apartado 1 – párrafo 1 



Texto de la Comisión
Enmienda

1. El titular de una autorización o su representante presentará una solicitud de renovación de una autorización nacional a la autoridad competente receptora al menos 18 meses antes de la fecha de expiración de la autorización.
1. El titular de una autorización o su representante presentará una solicitud de renovación de una autorización nacional a la autoridad competente receptora al menos 12 meses antes de la fecha de expiración de la autorización.

Enmienda

136

Propuesta de Reglamento

Artículo 25 – apartado 3



Texto de la Comisión
Enmienda

3. La autoridad competente receptora podrá exigir una traducción de la autorización nacional y de la solicitud en una o varias de las lenguas oficiales del Estado miembro en que se encuentre la autoridad competente.
3. La autoridad competente receptora podrá exigir una traducción de la autorización nacional y de la solicitud en una de las lenguas oficiales del Estado miembro en que se encuentre la autoridad competente.


Las solicitudes de autorización nacional que conlleven un procedimiento de reconocimiento mutuo podrán presentarse a la autoridad competente en inglés, incluidos los documentos mencionados en el artículo 18, apartado 1.

Enmienda

137

Propuesta de Reglamento

Artículo 25 – apartado 5



Texto de la Comisión
Enmienda

5. La autoridad competente receptora autorizará el biocida correspondiente bajo las mismas condiciones que la autoridad competente de referencia.
5. La autoridad competente receptora autorizará el biocida correspondiente bajo las mismas condiciones que la autoridad competente de referencia, a menos que circunstancias nacionales específicas justifiquen apartarse de dichas condiciones, de conformidad con el artículo 29. 


En todos los Estados miembros interesados se utilizará un único número de autorización.

Enmienda

138

Propuesta de Reglamento

Artículo 25 – apartado 5 bis (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


5 bis. La Comisión adoptará, mediante actos delegados con arreglo al artículo 71 bis y con sujeción a las condiciones establecidas por los artículos 71 ter y 71 quater, medidas que definan los criterios y procedimientos relativos a la atribución del único número de autorización contemplado en el apartado 5 del presente artículo.

Enmienda

139

Propuesta de Reglamento

Artículo 27 – apartado 1 – párrafo 2 



Texto de la Comisión
Enmienda

La Comisión adoptará una decisión sobre si los motivos expuestos por la autoridad competente justifican la denegación del reconocimiento de la autorización nacional, o su restricción, de acuerdo con el procedimiento contemplado en el artículo 72, apartado 3.
La Comisión adoptará, previa consulta al solicitante, una decisión sobre si los motivos expuestos por la autoridad competente justifican la denegación del reconocimiento de la autorización nacional, o su restricción, de acuerdo con el procedimiento contemplado en el artículo 72, apartado 3.


En un plazo de tres meses a partir de la recepción de la notificación, la Comisión presentará una propuesta de decisión. En caso de que la Comisión solicite un dictamen a la Agencia con arreglo al procedimiento establecido en el artículo 30, el periodo de tres meses se suspenderá hasta que la Agencia comunique su dictamen.

Enmienda

140

Propuesta de Reglamento

Artículo 28 – apartado 8 – párrafo 1 bis (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


En todos los Estados miembros interesados se utilizará un único número de autorización.




Enmienda

141

Propuesta de Reglamento

Artículo 28 – apartado 8 – párrafo 1 ter (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


La Comisión adoptará, mediante actos delegados con arreglo al artículo 71 bis y con sujeción a las condiciones establecidas por los artículos 71 ter y 71 quater, medidas que definan los criterios y procedimientos relativos a la atribución del único número de autorización contemplado en el párrafo 1 bis.

Enmienda

142

Propuesta de Reglamento 

Artículo 28 – apartado 9 – párrafo 2



Texto de la Comisión
Enmienda

La Comisión adoptará una decisión sobre si los motivos expuestos por la autoridad competente justifican la denegación del reconocimiento de la autorización nacional, o su restricción, de acuerdo con el procedimiento contemplado en el artículo 72, apartado 3. 
La Comisión, previa consulta del solicitante, adoptará una decisión sobre si los motivos expuestos por la autoridad competente justifican la denegación del reconocimiento de la autorización nacional, o su restricción, de acuerdo con el procedimiento contemplado en el artículo 72, apartado 3. 

Enmienda

349
Propuesta de Reglamento

Artículo 28 - apartado 9 - párrafo 2 bis (nuevo)


Texto de la Comisión
Enmienda


Esta decisión se adoptará en el plazo de tres meses a partir de la notificación de la autoridad competente contemplada en el primer párrafo. En caso de que la Comisión solicite un dictamen de la Agencia de conformidad con el artículo 30, se suspenderá el período de tres meses hasta la presentación del dictamen de la Agencia.

Enmienda

143

Propuesta de Reglamento

Artículo 28 – apartado 9 – párrafo 3



Texto de la Comisión
Enmienda

Si la decisión de la Comisión rechaza los motivos presentados para denegar o restringir la autorización nacional, la autoridad competente que había propuesto denegar el reconocimiento de la autorización, o restringir la autorización, autorizará inmediatamente el biocida correspondiente de acuerdo con la autorización nacional concedida por la autoridad competente de referencia.
Si la decisión de la Comisión confirma los motivos presentados para denegar o restringir la autorización posterior, la autoridad competente que había autorizado previamente el biocida revisará inmediatamente su autorización nacional para ajustarse a dicha decisión.


Si la decisión de la Comisión confirma la autorización nacional inicial, la autoridad competente que había propuesto denegar el reconocimiento de una autorización nacional, o reconocer la autorización nacional aplicando ciertas condiciones, autorizará inmediatamente el biocida correspondiente de acuerdo con la autorización inicial.

Enmienda

144

Propuesta de Reglamento

Artículo 29 – apartado 1 – párrafo 1 – parte introductoria



Texto de la Comisión
Enmienda

1. La autoridad competente que haya recibido una solicitud de reconocimiento mutuo de acuerdo con los artículos 25 o 28 podrá proponer al solicitante, en el plazo de dos meses a partir de la recepción de la solicitud, que se adapten a las circunstancias locales algunas condiciones para la autorización contempladas en el artículo 58, apartado 2, letras e), f), h), j) y l), de forma que se cumplan las condiciones para la concesión de una autorización establecidas en el artículo 16, e informará al respecto a la Comisión, si establece que en su territorio se cumple una de las siguientes condiciones:
1. La autoridad competente que haya recibido una solicitud de reconocimiento mutuo de acuerdo con los artículos 25 o 28 podrá proponer al solicitante, en el plazo de dos meses a partir de la recepción de la solicitud, que se adapten a las circunstancias locales algunas condiciones para la autorización contempladas en el artículo 58, apartado 2, letras d), e), f), h), j), k) y l), de forma que se cumplan las condiciones para la concesión de una autorización establecidas en el artículo 16, e informará al respecto a la Comisión, si establece que en su territorio se cumple una de las siguientes condiciones:

Enmienda

145

Propuesta de Reglamento

Artículo 29 – apartado 1 – párrafo 1 – letra c 



Texto de la Comisión
Enmienda

(c) las circunstancias pertinentes relativas a la utilización, como el clima o el período de reproducción de la especie objetivo, difieren significativamente de las que se dan en el Estado miembro donde se había efectuado la evaluación inicial o en el Estado miembro donde se había concedido la autorización nacional inicial, y una autorización nacional no modificada puede presentar, por consiguiente, riesgos inaceptables para el ser humano o el medio ambiente.
(c) las circunstancias pertinentes relativas a la utilización, como el clima o el período de reproducción de la especie objetivo, difieren significativamente de las que se dan en el Estado miembro donde se había efectuado la evaluación inicial o en el Estado miembro donde se había concedido la autorización nacional inicial.

Enmienda

146

Propuesta de Reglamento

Artículo 29 – apartado 1 – párrafo 1 – letra c bis (nueva) 



Texto de la Comisión
Enmienda


(c bis) la autorización nacional no modificada tiene efectos nocivos para la salud humana o efectos inaceptables para el medio ambiente.

Enmienda

147

Propuesta de Reglamento

Artículo 29 – apartado 1 bis (nuevo) 



Texto de la Comisión
Enmienda


1 bis. Con arreglo a la legislación de la Unión, podrán imponerse condiciones adecuadas con respecto a los requisitos contemplados en el artículo 15, y otras medidas de reducción del riesgo que se deriven de las condiciones específicas de utilización.

Enmienda

342
Propuesta de Reglamento

Artículo 29 - apartado 2 - párrafo 2


Texto de la Comisión
Enmienda

La Comisión adoptará una decisión sobre la adaptación propuesta de las condiciones de la autorización nacional a las circunstancias locales de conformidad con el procedimiento a que se refiere el artículo 72, apartado 3. La autoridad competente del Estado miembro correspondiente adoptará inmediatamente todas las medidas apropiadas para dar cumplimiento a dicha decisión.
suprimido

Enmienda

150

Propuesta de Reglamento

Artículo 31 – título 



Texto de la Comisión
Enmienda

Excepción relativa a determinados tipos de biocidas
Excepción relativa a determinadas sustancias activas o tipos de biocidas

Enmienda

343
Propuesta de Reglamento

Artículo 31


Texto de la Comisión
Enmienda

No obstante lo dispuesto en los artículos 25 y 28, las autoridades competentes de los Estados miembros podrán denegar el reconocimiento mutuo de autorizaciones nacionales concedidas en relación con los tipos de biocidas 15, 17 y 23 del anexo V, siempre que dicha denegación pueda justificarse por motivos de protección de la salud humana, animal o vegetal, del patrimonio nacional de tipo artístico, histórico o arqueológico, o de la propiedad industrial y comercial. Las autoridades competentes de los Estados miembros se informarán mutuamente e informarán a la Comisión sin demora sobre toda decisión tomada a este respecto, indicando los motivos.
No obstante lo dispuesto en los artículos 25 a 29, las autoridades competentes de los Estados miembros podrán denegar el reconocimiento mutuo de autorizaciones nacionales concedidas en relación con los productos biocidas que contengan las sustancias activas contempladas en los artículos 5 y 9 y con los tipos de biocidas 15, 17 y 23 del anexo V, siempre que dicha denegación pueda justificarse por motivos de protección de la salud humana, en particular la de los grupos vulnerables, de protección de la salud animal o vegetal, del medio ambiente, del patrimonio nacional de tipo artístico, histórico o arqueológico, o de la propiedad industrial y comercial. Las autoridades competentes de los Estados miembros se informarán mutuamente e informarán a la Comisión sin demora sobre toda decisión tomada a este respecto, indicando los motivos.

Enmienda

359/rev.
Propuesta de Reglamento
Artículo 33 – apartados 1 y 2


Texto de la Comisión
Enmienda

1. La autorización comunitaria podrá concederse a las siguientes categorías de biocidas:
1. A partir de 2013 la autorización comunitaria podrá concederse a las siguientes categorías de biocidas:

a) biocidas con una o varias sustancias activas nuevas; 
a) biocidas con una o varias sustancias activas nuevas; 

b) biocidas de bajo riesgo.
b) biocidas de bajo riesgo.

2. Una vez elaborado el informe de la Comisión sobre la aplicación del presente Reglamento, contemplado en el artículo 54, apartado 4, y teniendo cuenta la experiencia obtenida con las autorizaciones comunitarias, la Comisión podrá añadir otras categorías de biocidas al apartado 1 del presente artículo.
2. A partir de 2017 la autorización comunitaria podrá concederse a todas las categorías de biocidas, salvo a los biocidas que contengan sustancias activas cubiertas por el artículo 5.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completándolo, se adoptarán siguiendo el procedimiento de reglamentación con control contemplado en el artículo 72, apartado 4.
Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completándolo, se adoptarán siguiendo el procedimiento de reglamentación con control contemplado en el artículo 72, apartado 4.

Enmienda

156

Propuesta de Reglamento

Artículo 35 – apartado 3 – párrafo 1



Texto de la Comisión
Enmienda

3. En el plazo de nueve meses a partir de la recepción de los resultados de la evaluación, la Agencia preparará y presentará a la Comisión un dictamen sobre la autorización del biocida. 
3. En el plazo de tres meses a partir de la recepción de los resultados de la evaluación, la Agencia preparará y presentará a la Comisión un dictamen sobre la autorización del biocida.

Enmienda

157

Propuesta de Reglamento

Artículo 35 – apartado 4 – párrafo 2



Texto de la Comisión
Enmienda

La Comisión, previa solicitud de un Estado miembro, podrá decidir que la autorización comunitaria no se aplique en el territorio de dicho Estado miembro en relación con un biocida de los tipos de biocidas 15, 17 y 23 del anexo V, siempre que dicha solicitud pueda justificarse por motivos de protección de la salud humana, animal o vegetal, del patrimonio nacional de tipo artístico, histórico o arqueológico, o de la propiedad industrial y comercial.
Todo Estado miembro notificará a la Comisión si restringe o prohíbe en su territorio la autorización de la Unión en relación con un biocida de los tipos de biocida 15, 17 o 23 del anexo V. Dicha restricción o prohibición deberá justificarse por motivos de protección de: 


(a) la salud humana, especialmente la de los grupos vulnerables,


(b) el medio ambiente, en particular los ecosistemas vulnerables,


(c) los animales,


(d) las plantas,


(e) el patrimonio nacional de tipo artístico, histórico o arqueológico, o


(f) la propiedad industrial y comercial.

Enmienda

158

Propuesta de Reglamento

Artículo 35 – apartado 4 – párrafo 3



Texto de la Comisión
Enmienda

La Comisión, previa solicitud de un Estado miembro, podrá decidir que se adapten a las diferentes circunstancias locales de dicho Estado miembro determinadas condiciones de la autorización comunitaria, de acuerdo con el artículo 29.
Todo Estado miembro comunicará a la Comisión si decide que procede adaptar la autorización de la Unión a las diferentes circunstancias locales de ese Estado miembro, de acuerdo con el artículo 29.

Enmienda

159

Propuesta de Reglamento

Artículo 36 – apartado 1 – párrafo 1 


Texto de la Comisión
Enmienda

1. El titular de una autorización o su representante presentará a la Agencia una solicitud de renovación de una autorización comunitaria al menos 18 meses antes de la fecha de expiración de la autorización.
1. El titular de una autorización o su representante presentará a la Agencia una solicitud de renovación de una autorización comunitaria al menos 12 meses antes de la fecha de expiración de la autorización.

Enmienda

160

Propuesta de Reglamento

Artículo 37 – apartado 2 - párrafo 1



Texto de la Comisión
Enmienda

2. Si la autoridad competente evaluadora que haya efectuado la evaluación inicial de la solicitud de autorización comunitaria decide que no es necesario proceder a una evaluación completa de la solicitud, en el plazo de doce meses a partir de la validación preparará y presentará a la Agencia una recomendación sobre la renovación de la autorización.
2. Si la autoridad competente evaluadora que haya efectuado la evaluación inicial de la solicitud de autorización de la Unión decide que no es necesario proceder a una evaluación completa de la solicitud, en el plazo de seis meses a partir de la validación preparará y presentará a la Agencia una recomendación sobre la renovación de la autorización.

Enmienda

161

Propuesta de Reglamento

Artículo 38 – apartado 1 – letra a 



Texto de la Comisión
Enmienda

(a) los nuevos conocimientos o información sobre los efectos de la sustancia activa o del biocida en los seres humanos o el medio ambiente;
(a) los nuevos conocimientos o información sobre los efectos de la sustancia activa o del biocida en los seres humanos o el medio ambiente, prestando especial atención a los efectos sobre los grupos vulnerables;

Enmienda

162

Propuesta de Reglamento

Artículo 38 – apartado 1 – letra c bis (nueva)



Texto de la Comisión
Enmienda


(c bis) las modificaciones de la fuente o de la composición de la sustancia activa.

Enmienda

163

Propuesta de Reglamento

Artículo 39 - apartado 1 - letra a



Texto de la Comisión
Enmienda

(a) no se cumplen los requisitos mencionados en el artículo 16;
(a) cuando no se cumplen los requisitos mencionados en el artículo 16 o los criterios de la Unión relativos a la protección de la salud humana y del medio ambiente, especialmente los establecidos por la Directiva 2008/56/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2008, por la que se establece un marco de acción comunitaria para la política del medio marino (Directiva marco sobre la estrategia marina)1, la Directiva 2006/118/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006 , relativa a la protección de las aguas subterráneas contra la contaminación y el deterioro2, la Directiva 2000/60/CE, la Directiva 98/83/CE y la Directiva 2008/1/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 15 de enero de 2008 relativa a la prevención y al control integrados de la contaminación3;


1 DO L 164 de 25.6.2008, p. 19.

2 DO L 372 de 27.12.2006, p. 19.

3 DO L 24 de 29.1.2008, p.8.

Enmienda

164

Propuesta de Reglamento

Artículo 39 – apartado 1 – letra d bis (nueva) 


Texto de la Comisión
Enmienda


(d bis) cuando existen indicios de que podrían no lograrse los objetivos del artículo 4, apartado 1, letra a), inciso iv), del artículo 4, apartado 1, letra b), inciso i), y del artículo 7, apartados 2 y 3, de la Directiva 2000/60/CE.

Enmiendas

331 y 360
Propuesta de Reglamento

Artículo 41 – apartado 2 bis (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


2 bis. La modificación de una autorización en vigor debería entrar en una de las siguientes categorías de cambios:


a) un cambio administrativo;


b) un cambio menor;


c) un cambio importante;


según se establece en el artículo 3, apartado 1, letras t bis), t ter) y t quater), respectivamente.

Enmienda

165

Propuesta de Reglamento

Artículo 42 – título 



Texto de la Comisión
Enmienda

Medidas de ejecución
Procedimientos detallados de cancelación y modificación de una autorización

Enmienda

166

Propuesta de Reglamento

Artículo 42 – apartado 1 



Texto de la Comisión
Enmienda

La Comisión adoptará medidas de aplicación donde se especificarán los criterios y procedimientos relativos a la cancelación de una autorización o a la modificación de los términos y condiciones de una autorización con arreglo a los artículos 39 a 41, incluido un mecanismo de resolución de controversias.
1. Para garantizar un funcionamiento adecuado de los procedimientos de cancelación y modificación, la Comisión adoptará posteriormente medidas detalladas donde se especificarán los criterios y procedimientos relativos a la cancelación de una autorización o a la modificación de los términos y condiciones de una autorización con arreglo a los artículos 39 a 41, incluido un mecanismo de resolución de controversias, mediante actos delegados con arreglo al artículo 71 bis y con sujeción a las condiciones establecidas por los artículos 71 ter y 71 quater.

Enmienda

332 y 361
Propuesta de Reglamento

Artículo 42 – apartado 1 bis (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


1 bis. Los criterios y procedimientos contemplados en el apartado 1  del presente artículo se basarán, entre otros, en los siguientes principios:


a) se solicitará un procedimiento simplificado de notificación para las variaciones administrativas de una autorización;


b) se fijará un período de tiempo reducido para la evaluación de los cambios menores de una autorización;


c) en caso de que se efectúen cambios importantes en una autorización, el período de evaluación deberá ser proporcional al alcance del cambio propuesto.

Enmienda

167

Propuesta de Reglamento

Artículo 42 – apartado 2 


Texto de la Comisión
Enmienda

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, complementándolo, se adoptarán de conformidad con el procedimiento reglamentario con control previsto en el artículo 72, apartado 4.
suprimido

Enmienda

168

Propuesta de Reglamento

Artículo 44 – apartado 1 – párrafo 1 


Texto de la Comisión
Enmienda

1. La autoridad competente de un Estado miembro (en lo sucesivo denominado «Estado miembro de introducción») podrá conceder un permiso de comercio paralelo a un biocida que esté autorizado en otro Estado miembro (en lo sucesivo denominado «Estado miembro de origen») para que se comercialice y utilice en el Estado miembro de introducción, si dicha autoridad competente determina que el biocida es esencialmente idéntico en su composición a un biocida ya autorizado en ese Estado miembro (en lo sucesivo denominado «biocida de referencia»).
1. La autoridad competente de un Estado miembro (en lo sucesivo denominado «Estado miembro de introducción») podrá conceder un permiso de comercio paralelo a un biocida que esté autorizado en otro Estado miembro (en lo sucesivo denominado «Estado miembro de origen») para que se comercialice y utilice en el Estado miembro de introducción, si dicha autoridad competente determina que el biocida es idéntico en su composición a un biocida ya autorizado en ese Estado miembro (en lo sucesivo denominado «biocida de referencia»).


(La supresión del término «esencialmente» afecta a todo el articulado). En caso de ser aprobada, habrá que proceder a los correspondientes cambios en todo el texto)

Enmienda

169

Propuesta de Reglamento

Artículo 44 – apartado 3 – parte introductoria 


Texto de la Comisión
Enmienda

3. Un biocida se considerará esencialmente idéntico al biocida de referencia si se cumple alguna de las condiciones siguientes:
3. Un biocida se considerará idéntico al biocida de referencia si se cumplen todas las condiciones siguientes:

Enmienda

170

Propuesta de Reglamento

Artículo 44 – apartado 3 – letra a 


Texto de la Comisión
Enmienda

(a) la fuente de las sustancias activas que contiene es la misma en cuanto a fabricante y ubicación de la planta de producción;
(a) ha sido fabricado por la misma empresa o por una empresa asociada o bajo licencia de conformidad con el mismo proceso de fabricación;

Enmienda

171

Propuesta de Reglamento

Artículo 44 – punto 3 – letra b 



Texto de la Comisión
Enmienda

(b) es igual o similar respecto a las sustancias inactivas presentes y al tipo de formulación;
(b) es idéntico en lo que respecta a las especificaciones y el contenido de las sustancias activas y al tipo de formulación;

Enmienda

172

Propuesta de Reglamento

Artículo 44 – apartado 3 – letra c 



Texto de la Comisión
Enmienda

(c) es igual o equivalente en cuanto a los posibles efectos adversos sobre la salud humana o animal o el medio ambiente.
(c) es igual o equivalente en lo que a los coformulantes presentes y al formato, material y forma del envasado se refiere, en términos de los posibles efectos adversos sobre la salud humana o animal o el medio ambiente.

Enmienda

173

Propuesta de Reglamento

Artículo 44 – apartado 4 – letra a bis (nueva)



Texto de la Comisión
Enmienda


(a bis) el número de registro de las sustancias activas contenidas en el producto y una carta de acceso de conformidad con el artículo 50 por parte del solicitante mencionado en el artículo 7;

Enmienda

174

Propuesta de Reglamento

Artículo 44 – apartado 4 – letra c 


Texto de la Comisión
Enmienda

(c) nombre y dirección del titular de la autorización del Estado miembro de origen;
(c) nombre y dirección del titular de la autorización del Estado miembro de origen y una carta de acceso del titular de la autorización de conformidad con el artículo 50;

Enmienda

175

Propuesta de Reglamento

Artículo 45 – apartado 1 – párrafo 1



Texto de la Comisión
Enmienda

1. No obstante lo dispuesto en los artículos 15 y 16, una autoridad competente podrá autorizar, durante un plazo no superior a nueve meses, la comercialización de biocidas que no cumplan lo establecido en el presente Reglamento para una utilización controlada y limitada, si tal medida es necesaria debido a un peligro para la salud pública o el medio ambiente que no pueda controlarse por otros medios.
1. No obstante lo dispuesto en los artículos 15 y 16, una autoridad competente podrá autorizar, durante un plazo no superior a cuatro meses, la comercialización de biocidas que no cumplan lo establecido en el presente Reglamento para una utilización controlada y limitada, si se cumplen todas las condiciones siguientes:


(a) tal medida es necesaria debido a un peligro para la salud pública o el medio ambiente que no pueda controlarse por otros medios; 


(b) las sustancias activas en cuestión han sido aprobadas para su inclusión en el anexo I o evaluadas conforme al artículo 4 del presente Reglamento y se ha presentado un expediente completo;


(c) en caso de que las sustancias activas pertinentes hayan sido clasificadas como sustancias excluidas o candidatas a ser sustituidas, el solicitante o la autoridad competente han elaborado y aplicado un plan de sustitución obligatorio para reemplazar las sustancias pertinentes por alternativas químicas no peligrosas o alternativas no químicas en el plazo de dos años a partir de la aprobación, y


(d) la utilización del biocida se limita a usuarios profesionales certificados con arreglo a los requisitos establecidos para una gestión integrada de las plagas, y está adecuadamente controlada.

Enmienda

176

Propuesta de Reglamento

Artículo 45 – apartado 2



Texto de la Comisión
Enmienda

2. No obstante lo dispuesto en el artículo 16, apartado 1, letra a), y hasta que la sustancia activa figure en el anexo I, las autoridades competentes y la Comisión podrán autorizar, por un plazo no superior a tres años, la comercialización de un biocida que contenga una sustancia activa nueva no incluida en el anexo I.
suprimido

Solo podrá concederse una autorización de este tipo si, después de haberse evaluado los expedientes de acuerdo con el artículo 8, la autoridad competente evaluadora ha presentado una recomendación de inclusión de la nueva sustancia activa en el anexo I y la autoridad competente que haya recibido la solicitud de autorización provisional o bien, en caso de autorización comunitaria, la Agencia considera que cabe esperar que el biocida cumpla lo dispuesto en el artículo 16, apartado 1, letras c) y d).


Las autoridades competentes o la Comisión introducirán en el Registro Comunitario de Biocidas la información sobre la autorización contemplada en el artículo 23, apartado 5.


Si la Comisión decide no incluir una sustancia activa en el anexo I, la autoridad competente que haya concedido una autorización contemplada en el párrafo primero o la Comisión cancelará dicha autorización.


En los casos en que la Comisión no haya adoptado aún ninguna decisión sobre la inclusión de una sustancia activa en el anexo I a la expiración del plazo de tres años, la autoridad competente que haya concedido una autorización provisional o la Comisión podrá ampliar esta autorización provisional por un plazo no superior a un año, 


siempre que pueda suponerse razonablemente que la sustancia activa va a cumplir los requisitos del artículo 4. Las autoridades competentes que amplíen la autorización provisional informarán al respecto a las demás autoridades competentes y, en su caso, a la Comisión.


Enmienda

178

Propuesta de Reglamento

Artículo 46 – apartado 3 – párrafo 2 


Texto de la Comisión
Enmienda

Si los experimentos o ensayos propuestos que se mencionan en los apartados 1 y 2 pudieran tener efectos nocivos para la salud humana o animal, o un efecto adverso inaceptable para el medio ambiente, la autoridad competente del Estado miembro de que se trate podría prohibirlos o bien autorizarlos con las condiciones que considere necesarias para evitar dichas consecuencias. La autoridad competente informará sin demora a las demás autoridades competentes y a la Comisión sobre tales medidas.
Si los experimentos o ensayos propuestos que se mencionan en los apartados 1 y 2 pudieran tener efectos nocivos, ya sean inmediatos o diferidos, para la salud humana, en particular la de los niños, o la salud animal, o un efecto adverso inaceptable para el medio ambiente, las personas o los animales, la autoridad competente del Estado miembro de que se trate podría prohibirlos o bien autorizarlos con las condiciones que considere necesarias para evitar dichas consecuencias. La autoridad competente informará sin demora a las demás autoridades competentes y a la Comisión sobre tales medidas.

Enmienda

179

Propuesta de Reglamento

Artículo 46 – apartado 4 – párrafo 1 



Texto de la Comisión
Enmienda

4. La Comisión adoptará medidas para especificar las cantidades máximas aplicables en total de las sustancias activas o biocidas que puedan liberarse durante los experimentos, así como los datos mínimos que deban presentarse de acuerdo con el apartado 2.
4. Para fomentar la investigación y el desarrollo de sustancias activas y biocidas, la Comisión adoptará, mediante actos delegados con arreglo al artículo 71 bis y con sujeción a las condiciones establecidas por los artículos 71 ter y 71 quater, medidas para especificar las cantidades máximas aplicables en total de las sustancias activas o biocidas que puedan liberarse durante los experimentos, así como los datos mínimos que deban presentarse de acuerdo con el apartado 2.

Enmienda

180

Propuesta de Reglamento

Artículo 46 – apartado 4 – párrafo 2 



Texto de la Comisión
Enmienda

Esas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completándolo, se adoptarán siguiendo el procedimiento de reglamentación con control mencionado en el artículo 72, apartado 4.
suprimido

Enmienda

181

Propuesta de Reglamento

Artículo 47 – apartado 1 



Texto de la Comisión
Enmienda

1. No se comercializarán materiales o artículos tratados que incorporen uno o más biocidas, salvo que el biocida o biocidas utilizados para tratar los materiales o artículos estén autorizados para esta utilización en la Comunidad o, al menos, en un Estado miembro.
1. No se comercializarán materiales o artículos tratados que incorporen uno o más biocidas, salvo que las sustancias activas utilizadas para tratar los materiales o artículos estén incluidas en el Anexo I.

Enmienda

182

Propuesta de Reglamento

Artículo 47 – apartado 1 bis (nuevo) 


Texto de la Comisión
Enmienda


El responsable de comercializar los artículos o materiales tratados estará en posesión de una carta de certificación emitida por el titular de la autorización para todos los biocidas usados en el tratamiento de dichos artículos o materiales o que se han incorporado a los artículos o materiales.

Enmienda

183

Propuesta de Reglamento

Artículo 47 – apartado 2 – párrafo 1 – letra a 


Texto de la Comisión
Enmienda

(a) el nombre de todas las sustancias activas que se han utilizado para tratar los artículos o materiales o que se han incorporado a ellos;
(a) los términos «tratado con biocidas», seguidos del nombre, usando siempre que sea posible una nomenclatura común (por ejemplo, INCI), de todas las sustancias activas que se han utilizado para tratar los artículos o materiales o que se han incorporado a ellos, si procede, y de todas las sustancias activas que vayan a liberarse en condiciones normales o previsibles de utilización del artículo o material tratado, a menos que la legislación sectorial existente ya prevea normas, equivalentes como mínimo, en materia de etiquetado o medios alternativos para cumplir los requisitos en materia de información; los nombres de todos los nanomateriales, seguidos del término «nano» entre paréntesis; 

Enmienda

184

Propuesta de Reglamento

Artículo 47 - apartado 2 - párrafo 1 - letra b



Texto de la Comisión
Enmienda

(b) en su caso, la propiedad biocida atribuida a los artículos o materiales tratados;
(b) la propiedad biocida atribuida a los artículos o materiales tratados cuando el biocida incorporado deba entrar en contacto directo con las personas o el medio ambiente. 

Enmienda

185

Propuesta de Reglamento

Artículo 47 – apartado 2 – párrafo 1 – letra c 


Texto de la Comisión
Enmienda

(c) el número de autorización de todos los biocidas utilizados para el tratamiento o que se han incorporado a los artículos o materiales;
suprimido

Enmienda

186

Propuesta de Reglamento

Artículo 47 – apartado 2 – párrafo 1 – letra d 



Texto de la Comisión
Enmienda

(d) las eventuales indicaciones de peligro o consejos de prudencia establecidos en la autorización del biocida.
(d) las eventuales indicaciones de peligro o consejos de prudencia establecidos en la autorización del biocida cuando éste vaya a ser liberado en condiciones normales de uso que pueden preverse de modo razonable.

Enmienda
187

Propuesta de Reglamento
Artículo 47 – apartado 2 – párrafos 2 y 3



Texto de la Comisión
Enmienda

El etiquetado será claramente visible, deberá poderse leer fácilmente y será lo suficientemente duradero.
El etiquetado será claramente visible, deberá poderse leer fácilmente, será lo suficientemente duradero y figurará impreso en el artículo o material, en el envase, en las instrucciones de utilización o en la garantía del artículo o material tratado en la lengua o lenguas nacionales del Estado miembro en que se vaya a comercializar el artículo o material tratado.

Cuando sea necesario debido al tamaño o a la función del artículo o material tratado, el etiquetado figurará impreso en el envase, en las instrucciones de utilización o en la garantía del artículo o material tratado.



En el caso de artículos o materiales tratados que no se produzcan en serie, y cuyo diseño y fabricación obedezca a un encargo específico, el fabricante podrá acordar otros medios para facilitar al consumidor la información pertinente.

Enmienda

188

Propuesta de Reglamento

Artículo 47 – apartado 2 – párrafo 3 bis (nuevo) 


Texto de la Comisión
Enmienda


Se aplicará este apartado salvo cuando dichos requisitos de etiquetado ya existan en otras disposiciones legislativas de la Unión. 

Enmienda

189

Propuesta de Reglamento

Artículo 48 – apartado 1 – letra a



Texto de la Comisión
Enmienda

(a) el solicitante posterior tiene el acuerdo escrito del primer solicitante en forma de carta de acceso para poder utilizar dicha información;
(a) el solicitante posterior tiene el acuerdo escrito en forma de carta de acceso, con arreglo al artículo 50, para poder utilizar dicha información;

Enmienda

190

Propuesta de Reglamento

Artículo 48 – apartado 1 – letra b bis (nueva)



Texto de la Comisión
Enmienda


(b bis) el solicitante posterior es asimismo propietario de la información.

Enmienda

191

Propuesta de Reglamento

Artículo 48 – apartado 4



Texto de la Comisión
Enmienda

4. La Agencia introducirá en el Registro de Puesta en Común de Datos sobre los Biocidas la información contemplada en el apartado 2.
4. La Agencia introducirá en el Registro de Puesta en Común de Datos sobre los Biocidas toda información contenida en la relación mencionada en el apartado 2, identificada mediante un código propio y con todos los detalles, junto a la identidad del primer solicitante y la del propietario de la información.

Enmienda

192

Propuesta de Reglamento

Artículo 49 – apartado 1 – párrafo 2



Texto de la Comisión
Enmienda

No se volverá a proteger la información protegida en virtud de la Directiva 98/8/CE o del presente artículo, ni aquella cuyo plazo de protección haya expirado en virtud de la Directiva 98/8/CE o del presente artículo.
Previa solicitud se volverá a proteger la información protegida en virtud de la Directiva 98/8/CE cuyo plazo de protección haya expirado en virtud de la Directiva 98/8/CE o la información protegida con arreglo al presente artículo.

Enmienda

193

Propuesta de Reglamento

Artículo 49 – apartado 1 – párrafo 2 bis (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


Se establecerá una fecha de recepción individual para cada documento que haya recibido un código propio con arreglo al artículo 48, apartado 4.

Enmienda

194

Propuesta de Reglamento

Artículo 49 – apartado 4



Texto de la Comisión
Enmienda

(4) No obstante lo dispuesto en el párrafo primero del apartado 2, el plazo de protección de la información presentada a un Estado miembro en virtud de sistemas o prácticas nacionales para la aprobación de biocidas, antes de que se presentara a efectos de la Directiva 98/8/CE o del presente Reglamento, finalizará a la expiración de los eventuales plazos restantes contemplados en la normativa nacional, o bien el 14 de mayo de 2014, si esta fecha es anterior, salvo que la información se haya generado después del 14 de mayo de 2000.
suprimido

Enmienda

195

Propuesta de Reglamento

Artículo 51 – apartado 1 


Texto de la Comisión
Enmienda

1. Con el fin de evitar los experimentos con animales, los experimentos con animales vertebrados a efectos del presente Reglamento sólo se realizarán como último recurso. Los ensayos efectuados con vertebrados no se repetirán a efectos del presente Reglamento.
1. Puesto que deben evitarse los experimentos con animales, los experimentos con animales vertebrados a efectos del presente Reglamento sólo se realizarán como último recurso, cuando no pueda recurrirse a ninguna solución alternativa sin impacto sobre las personas o los animales. Los ensayos efectuados con vertebrados no se repetirán a efectos del presente Reglamento.

Enmienda

196

Propuesta de Reglamento

Artículo 51 – apartado 2 – párrafo 2



Texto de la Comisión
Enmienda

En caso de que ya se hayan presentado estos ensayos o estudios en relación con una solicitud anterior, la autoridad competente o la Agencia comunicará inmediatamente al futuro solicitante el nombre y los datos de contacto del propietario de la información. 
En caso de que ya se hayan presentado estos ensayos o estudios en relación con una solicitud anterior, la autoridad competente o la Agencia evaluará inmediatamente la equivalencia técnica en relación con la fuente comparativa. Si la evaluación de la equivalencia técnica es positiva, la autoridad competente o la Agencia comunicará inmediatamente al futuro solicitante el nombre y los datos de contacto del propietario de la información.

Enmienda

197

Propuesta de Reglamento

Artículo 53 – apartado 1 – párrafo 1



Texto de la Comisión
Enmienda

1. En el caso de un biocida que ya haya sido autorizado de acuerdo con los artículos 15, 25 o 28, y cuando hayan expirado todos los plazos de protección de la información según el artículo 49, la autoridad competente receptora o la Agencia podrá aceptar que el solicitante posterior de una autorización haga referencia a los datos facilitados por el primer solicitante en la medida en que el solicitante posterior pueda probar que el biocida es similar al autorizado en primer lugar y que sus sustancias activas son técnicamente equivalentes, incluidos el grado de pureza y la naturaleza de las impurezas. 
1. En el caso de un biocida que ya haya sido autorizado de acuerdo con los artículos 15, 25 o 28, y cuando hayan expirado todos los plazos de protección de la información según el artículo 49, la autoridad competente receptora o la Agencia podrá aceptar que el solicitante posterior de una autorización haga referencia a los datos facilitados por el primer solicitante, y cuando no hayan expirado los plazos según el artículo 49, la autoridad competente receptora o la Agencia podrá aceptar que el solicitante posterior haga referencia a los datos facilitados por el primer solicitante con arreglo al artículo 52, en ambos casos en la medida en que el solicitante posterior pueda probar que el biocida es similar al autorizado en primer lugar y que sus sustancias activas son técnicamente equivalentes, incluidos el grado de pureza y la naturaleza de las impurezas. 

Enmienda

198

Propuesta de Reglamento

Artículo 54 – apartado -1 (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


-1. Las autoridades competentes efectuarán controles oficiales para determinar si los productores de sustancias activas comercializadas para su uso en biocidas han presentado a la Comisión las informaciones sobre las sustancias activas contempladas en el Anexo II o si están en posesión de una carta de acceso a un expediente que responda a los requisitos contemplados en dicho anexo.

Enmienda

199

Propuesta de Reglamento

Artículo 54 – apartado 3 – parte introductoria 


Texto de la Comisión
Enmienda

3. Cada tres años, y por primera vez en 2013, las autoridades competentes presentarán a la Comisión un informe sobre la aplicación del presente Reglamento en sus territorios respectivos. El informe incluirá los siguientes aspectos:
3. Cada año, y por primera vez en 2013, las autoridades competentes presentarán a la Comisión un informe sobre la aplicación del presente Reglamento en sus territorios respectivos. Los informes de aplicación se publicarán anualmente en el sitio web correspondiente de la Comisión. El informe incluirá los siguientes aspectos:

Enmienda

200

Propuesta de Reglamento

Artículo 54 – punto 3 – letra b 


Texto de la Comisión
Enmienda

(b) información sobre las eventuales intoxicaciones relacionadas con biocidas.
(b) información sobre las eventuales intoxicaciones relacionadas con biocidas, especialmente por lo que respecta a los grupos vulnerables, y las medidas adoptadas para reducir los riesgos en casos futuros.

Enmienda

201

Propuesta de Reglamento

Artículo 54 – apartado 3 – letra b bis (nueva) 


Texto de la Comisión
Enmienda


(b bis) información sobre el impacto medioambiental.

Enmienda

350
Propuesta de Reglamento

Artículo 54 - apartado 4


Texto de la Comisión
Enmienda

4. La Comisión redactará para el 1 de enero de 2023 un informe sobre la aplicación del presente Reglamento y, en particular, sobre el funcionamiento del procedimiento de autorización comunitaria y de reconocimiento mutuo. La Comisión presentará dicho informe al Parlamento Europeo y al Consejo.
4. La Comisión redactará para el 1 de enero de 2019, y después cada tres años, un informe sobre la aplicación del presente Reglamento y, en particular, sobre el funcionamiento del procedimiento de autorización comunitaria y de reconocimiento mutuo. La Comisión presentará dicho informe al Parlamento Europeo y al Consejo.


Sobre la base de este informe, la Comisión evaluará la conveniencia de proponer modificaciones al presente Reglamento. 

Enmienda

203

Propuesta de Reglamento

Artículo 54 – apartado 4 bis (nuevo) 


Texto de la Comisión
Enmienda


4 bis. A más tardar dos años después de la entrada en vigor del presente Reglamento, la Comisión presentará un informe al Parlamento Europeo y al Consejo sobre la evaluación de los riesgos para la salud humana y el medio ambiente que entraña el uso de nanomateriales en los biocidas, así como sobre las medidas específicas adoptadas al respecto.

Enmienda

204

Propuesta de Reglamento

Artículo 54 – apartado 4 ter (nuevo) 


Texto de la Comisión
Enmienda


4 ter. A más tardar cinco años a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento, la Comisión elaborará un informe sobre el impacto de la difusión de biocidas en el medio ambiente. La Comisión presentará dicho informe al Parlamento Europeo y al Consejo.

Enmienda

205

Propuesta de Reglamento

Artículo 55 – apartado 2 – letras d bis y d ter(nuevas) 


Texto de la Comisión
Enmienda


(d bis) los nombres y direcciones de los fabricantes de las sustancias activas, incluida la ubicación de los lugares de fabricación;


(d ter) la ubicación del lugar de fabricación de un biocida;

Enmienda

206

Propuesta de Reglamento

Artículo 55 – apartado 2 – párrafo 2 


Texto de la Comisión
Enmienda

Sin embargo, cuando sea indispensable una intervención urgente para proteger la salud humana o el medio ambiente, la Agencia o las autoridades competentes podrán revelar la información contemplada en el presente apartado.
Sin embargo, cuando sea indispensable una intervención urgente para proteger la salud humana o el medio ambiente, la Agencia o las autoridades competentes tomarán las medidas necesarias para revelar la información contemplada en el presente apartado.

Enmienda

207

Propuesta de Reglamento

Artículo 55 – apartado 3



Texto de la Comisión
Enmienda

3. Toda persona que presente a la Agencia o a una autoridad competente a efectos del presente Reglamento información relativa a una sustancia activa podrá pedir que no sea difundida la información contemplada en el artículo 56, apartado 2, con una justificación relativa a las causas por las que la revelación de la información podría ser perjudicial para los intereses comerciales suyos o de cualquier otra parte interesada.
3. Toda persona que presente a la Agencia o a una autoridad competente a efectos del presente Reglamento información relativa a una sustancia activa o biocida podrá pedir que no sea difundida la información contemplada en el artículo 56, apartado 2, con una justificación relativa a las causas por las que la revelación de la información podría ser perjudicial para los intereses comerciales suyos o de cualquier otra parte interesada.

Enmienda

208

Propuesta de Reglamento

Artículo 56 – apartado 1 – parte introductoria 


Texto de la Comisión
Enmienda

1. Se pondrá gratuitamente a disposición del público la siguiente información sobre sustancias activas que esté en poder de las autoridades competentes, la Agencia o, en su caso, la Comisión:
1. Se pondrá gratuitamente a disposición del público la siguiente información sobre sustancias activas que esté en poder de las autoridades competentes, la Agencia o, en su caso, la Comisión, por medio de una base de datos única con un formato estructurado, que figure al menos en el sitio web correspondiente de la Comisión:

Enmienda

209

Propuesta de Reglamento

Artículo 56 – apartado 1 – letra d bis (nueva) 


Texto de la Comisión
Enmienda


(d bis) una referencia clara si se considera que la sustancia activa es persistente, bioacumulable y tóxica (PBT), muy persistente o muy bioacumulable (vPvB) de conformidad con lo establecido en el anexo XIII del Reglamento (CE) nº 1907/2006, o un alterador endocrino, o si ha sido clasificada conforme al Reglamento (CE) nº 1272/2008 como carcinógena; mutágena; neurotóxica; inmunotóxica; tóxica para la reproducción o sensibilizante.

Enmienda

210

Propuesta de Reglamento

Artículo 56 – apartado 1 – letra h 


Texto de la Comisión
Enmienda

(h) los métodos de análisis, si se piden con arreglo al anexo II o III del presente Reglamento, que permitan detectar una sustancia peligrosa cuando se libera en el medio ambiente y determinar la exposición directa de la población a dicha sustancia.
(h) los métodos de análisis, si se piden con arreglo al anexo II o III del presente Reglamento, que permitan detectar una sustancia peligrosa cuando se libera en el medio ambiente (incluidos los recursos hídricos y el agua potable) y determinar la exposición directa de la población a dicha sustancia.

Enmienda

211

Propuesta de Reglamento

Artículo 56 – apartado 3 bis (nuevo) 


Texto de la Comisión
Enmienda


3 bis. Se facilitará un acceso público gratuito al catálogo que contenga los pormenores sobre los biocidas autorizados conforme al artículo 16, apartado 3, y los fabricantes correspondientes.

Enmienda

212

Propuesta de Reglamento

Artículo 57 – apartado 1 


Texto de la Comisión
Enmienda

1. Los productores, importadores y usuarios profesionales de biocidas mantendrán, al menos durante tres años, registros de los biocidas que produzcan, comercialicen o utilicen. Pondrán la información pertinente contenida en dichos registros a disposición de la autoridad competente cuando así se solicite.
1. Los productores, importadores y usuarios profesionales de biocidas mantendrán, al menos durante diez años, registros de los biocidas que produzcan, comercialicen o utilicen. Pondrán la información pertinente contenida en dichos registros a disposición de la autoridad competente cuando así se solicite.

Enmienda

213

Propuesta de Reglamento

Artículo 58 – apartado 2 – letra b bis (nueva) 


Texto de la Comisión
Enmienda


(b bis) si el biocida contiene nanomateriales, así como cualquier riesgo específico al respecto y, tras cada referencia a los nanomateriales, el término «nano» entre paréntesis;

Enmienda

214

Propuesta de Reglamento 

Artículo 58 – apartado 2 – párrafo 1 – letra e



Texto de la Comisión
Enmienda

(e) instrucciones de uso y dosificación, expresada en unidades métricas, para cada uso contemplado en la autorización;
(e) instrucciones de uso y dosificación, expresada en unidades métricas o de manera que tenga sentido y sea comprensible para el usuario, para cada uso contemplado en la autorización;

Enmienda

215

Propuesta de Reglamento

Artículo 58 – apartado 2 – letra g 


Texto de la Comisión
Enmienda

(g) la frase «Léanse las instrucciones adjuntas antes de utilizar el producto» en caso de que vaya acompañado de un prospecto;
(g) la frase «Léanse las instrucciones adjuntas antes de utilizar el producto» en caso de que vaya acompañado de un prospecto y, cuando proceda, advertencias para los grupos vulnerables;

Enmienda

216

Propuesta de Reglamento

Artículo 58 – apartado 3 


Texto de la Comisión
Enmienda

3. Los Estados miembros podrán exigir que los biocidas comercializados en sus territorios estén etiquetados en su lengua o lenguas nacionales.
3. Los biocidas comercializados en el territorio de los Estados miembros estarán etiquetados en la lengua o lenguas nacionales del país en que se comercialicen.

Enmienda

217

Propuesta de Reglamento

Artículo 59 – apartado 1 bis (nuevo) 



Texto de la Comisión
Enmienda


Las fichas de datos de seguridad incluirán las siguientes informaciones:


(a) las categorías de productos pertinentes cuya sustancia activa se haya incluido en el anexo I;


(b) el nombre de, como mínimo, un Estado miembro en el que el biocida esté autorizado;


(c) el número de autorización del biocida como tal o presente en un artículo o material tratado.

Enmienda

218

Propuesta de Reglamento

Artículo 60 – apartado 5 


Texto de la Comisión
Enmienda

5. La Comisión podrá adoptar normas detalladas sobre los tipos de información que deban incluirse en el Registro Comunitario de Biocidas y sobre los procedimientos correspondientes, según el procedimiento contemplado en el artículo 72, apartado 2.
5. Para garantizar un funcionamiento adecuado del Registro de la Unión de Biocidas, la Comisión podrá adoptar, mediante actos delegados con arreglo al artículo 71 bis y con sujeción a las condiciones establecidas por los artículos 71 ter y 71 quater, normas detalladas sobre los tipos de información que deban incluirse en dicho Registro y sobre los procedimientos correspondientes.

Enmienda

219

Propuesta de Reglamento

Artículo 61 bis (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


Artículo 61 bis


1. Los Estados miembros velarán por que todos los usuarios profesionales, distribuidores y asesores tengan acceso a una información adecuada sobre los beneficios y los riesgos, yel uso seguro, de los biocidas. 


2. Los Estados miembros tomarán las medidas necesarias para informar al público sobre los beneficios y los riesgos de los biocidas, así como sobre la posibilidad de minimizar el uso de biocidas. 


3. La Comisión publicará en Internet una lista de todas las sustancias activas disponibles en el mercado interior.


Las personas responsables de la comercialización de biocidas publicarán en Internet una lista de dichos productos. Esta página web servirá para incrementar la transparencia frente a los consumidores y para facilitar una recogida sencilla y rápida de datos sobre las propiedades y condiciones de uso de estos productos. 


El acceso a las páginas web mencionadas no estará sujeto a restricciones ni condiciones de ningún tipo, y su contenido se mantendrá actualizado. Las direcciones de las páginas web pertinentes se indicarán en el etiquetado de los biocidas de forma visible.

Enmienda

220

Propuesta de Reglamento

Artículo 66 – apartado 2 – letra d



Texto de la Comisión
Enmienda

(d) dar recomendaciones y ayuda a los solicitantes de la inclusión de una sustancia activa en el anexo I o de una autorización comunitaria;
(d) dar recomendaciones y ayuda a los solicitantes, y en particular a las PYME, de la inclusión de una sustancia activa en el anexo I o de una autorización de la Unión;

Enmienda

221

Propuesta de Reglamento

Artículo 66 – apartado 2 – letra i bis (nueva) 


Texto de la Comisión
Enmienda


(i bis) proporcionar orientaciones y herramientas para la fase de utilización, en particular:


- medidas para la gestión integrada de las plagas, para animales dañinos concretos,


- control de la utilización de biocidas,


- mejores prácticas en materia de utilización de biocidas para limitar dicha utilización a la dosis mínima necesaria,


- gestión de plagas en zonas sensibles, como escuelas, lugares de trabajo, guarderías, espacios públicos, canales y riberas, centros geriátricos,


- equipo técnico para la utilización de biocidas y su inspección.

Enmienda

222

Propuesta de Reglamento

Artículo 70 – apartado 2 – letra a 


Texto de la Comisión
Enmienda

(a) se fijará una tasa reducida para las pequeñas y medianas empresas en el sentido de la Recomendación 2003/361/CE sobre la definición de microempresas, pequeñas y medianas empresas;
(a) se fijará una tasa reducida para las pequeñas y medianas empresas en el sentido de la Recomendación 2003/361/CE sobre la definición de microempresas, pequeñas y medianas empresas; esto no afectará en modo alguno a la responsabilidad de la autoridad competente en cuestión para llevar a cabo una evaluación pormenorizada de conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento;

Enmienda

223

Propuesta de Reglamento

Artículo 70 – apartado 2 – letra b bis (nueva) 


Texto de la Comisión
Enmienda


(b bis) la estructura de tasas tendrá en cuenta si el biocida sometido a autorización cumple los criterios de biocida de bajo riesgo;

Enmienda

224

Propuesta de Reglamento

Artículo 70 – apartado 2 – letra d



Texto de la Comisión
Enmienda

(d) las personas que comercialicen biocidas pagarán una tasa anual; así como
suprimido

Enmienda

225

Propuesta de Reglamento

Artículo 71 bis (nuevo) 


Texto de la Comisión
Enmienda


Artículo 71 bis


Ejercicio de la delegación


1. Los poderes para adoptar los actos delegados a que se refieren el artículo 6, apartado 4, el artículo 8, apartado 5, el artículo 12, apartado 5, el artículo 13, apartado 1, el artículo 14, el artículo 19, apartado 3, el artículo 21, apartado 5, el artículo 42, el artículo 46, apartado 4, el artículo 60, apartado 5, el artículo 70, apartado 1, el artículo 73 y el artículo 77, apartado 1, se otorgan a la Comisión por un periodo de cinco años tras la entrada en vigor del presente Reglamento. La Comisión elaborará un informe relativo a los poderes delegados a más tardar seis meses antes del final del periodo de cinco años. La delegación de poderes se prorrogará automáticamente por periodos de idéntica duración, salvo que el Parlamento Europeo o el Consejo la revoquen de conformidad con lo dispuesto en el artículo 71 ter.


2. Tan pronto la Comisión adopte un acto delegado, lo notificará simultáneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.


3. Los poderes para adoptar actos delegados otorgados a la Comisión estarán sujetos a las condiciones establecidas por los artículos 71 ter y 71 quater.
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Artículo 71 ter (nuevo) 


Texto de la Comisión
Enmienda


Artículo 71 ter


Revocación de la delegación


1. La delegación de poderes a que se refieren el artículo 6, apartado 4, el artículo 8, apartado 5, el artículo 12, apartado 5, el artículo 13, apartado 1, el artículo 14, el artículo 19, apartado 3, el artículo 21, apartado 5, el artículo 42, el artículo 46, apartado 4, el artículo 60, apartado 5, el artículo 70, apartado 1, el artículo 73 y el artículo 77, apartado 1, podrá ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo.


2. La institución que haya iniciado un procedimiento interno para decidir si va a revocar la delegación de poderes se esforzará por informar a la otra institución y a la Comisión en un plazo razonable antes de adoptar la decisión final, indicando los poderes delegados que podrían ser objeto de revocación y los posibles motivos de ésta.


3. La decisión de revocación pondrá término a la delegación de los poderes que en ella se especifique. Surtirá efecto inmediatamente, o en una fecha posterior que se precisará en dicha decisión. No afectará a la validez de actos vigentes. Se publicará en el Diario Oficial de la Unión Europea.
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Artículo 71 quater (nuevo) 


Texto de la Comisión
Enmienda


Artículo 71 quater


Objeciones a actos delegados


1. El Parlamento Europeo o el Consejo podrán formular objeciones a un acto delegado en un plazo de tres meses a partir de la fecha de notificación.


Por iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo, dicho plazo se prorrogará un mes.


2. Si, una vez expirado el plazo, ni el Parlamento Europeo ni el Consejo han formulado objeciones al acto delegado, este se publicará en el Diario Oficial de la Unión Europea y entrará en vigor en la fecha prevista en él.


3. Si el Parlamento Europeo o el Consejo formulan objeciones a un acto delegado, este no entrará en vigor. La institución que formulare objeciones deberá detallar los motivos de las mismas.
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Artículo 72 – apartado 5 


Texto de la Comisión
Enmienda

5. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serán de aplicación el artículo 5 bis, apartados 1, 2, 4 y 6, y el artículo 7 de la Decisión 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su artículo 8.
suprimido
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Artículo 73 – apartado 1 


Texto de la Comisión
Enmienda

La Comisión podrá adaptar los anexos al progreso científico y técnico.
A fin de tener en cuenta los avances técnicos, la Comisión adaptará los anexos al progreso científico y técnico mediante actos delegados con arreglo al artículo 71 bis y con sujeción a las condiciones establecidas por los artículos 71 ter y 71 quater.
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Artículo 73 – apartado 2 


Texto de la Comisión
Enmienda

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se adoptarán con arreglo al procedimiento de reglamentación con control contemplado en el artículo 72, apartado 4.
suprimido
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Artículo 75 bis (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


Artículo 75 bis 
Servicios nacionales de asistencia técnica en los Estados miembros


Los Estados miembros crearán servicios nacionales de asistencia técnica a fin de proporcionar asesoramiento a los solicitantes, especialmente las PYME, y a otras partes interesadas, sobre sus respectivas responsabilidades y obligaciones derivadas del presente Reglamento. Dichos servicios complementarán la asistencia ofrecida por la Agencia con arreglo al artículo 66, apartado 2, letra d).
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Artículo 76 – apartado 1 


Texto de la Comisión
Enmienda

Cuando, sobre la base de nuevas pruebas, un Estado miembro tenga razones justificadas para considerar que un biocida, si bien cumple los requisitos del presente Reglamento, constituye un riesgo grave para la salud humana o para el medio ambiente, podrá tomar las medidas provisionales apropiadas. Dicho Estado miembro informará inmediatamente de ello a la Comisión y a los demás Estados miembros y les comunicará los motivos de su decisión sobre la base de las nuevas pruebas.
Cuando, sobre la base de nuevas pruebas, un Estado miembro tenga razones justificadas para considerar que un biocida, si bien cumple los requisitos del presente Reglamento, constituye un riesgo grave, con carácter inmediato o a largo plazo, para la salud humana, en particular la de los niños, la salud animal o para el medio ambiente, especialmente para los grupos vulnerables, o para la consecución de los criterios de calidad establecidos por la Directiva 2000/60/CE, podrá tomar las medidas provisionales apropiadas. Dicho Estado miembro informará inmediatamente de ello a la Comisión y a los demás Estados miembros y les comunicará los motivos de su decisión.
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Artículo 76 – apartado 2 


Texto de la Comisión
Enmienda

La Comisión, de conformidad con el procedimiento contemplado en el artículo 72, apartado 3, autorizará las medidas provisionales por un plazo que se fijará en la decisión, o bien pedirá al Estado miembro que derogue las medidas provisionales.
suprimido
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Artículo 77 – apartado 1 – párrafo 1 


Texto de la Comisión
Enmienda

1. La Comisión continuará el programa de trabajo para el examen sistemático de todas las sustancias activas existentes iniciado de acuerdo con el artículo 16, apartado 2, de la Directiva 98/8/CE y lo completará para el 14 de mayo de 2014. La Comisión podrá adoptar disposiciones de aplicación para llevar a cabo el programa de trabajo y especificar los derechos y obligaciones correspondientes de las autoridades competentes y de los participantes en el programa. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, complementándolo, se adoptarán de conformidad con el procedimiento reglamentario con control previsto en el artículo 72, apartado 4.
1. La Comisión continuará el programa de trabajo para el examen sistemático de todas las sustancias activas existentes iniciado de acuerdo con el artículo 16, apartado 2, de la Directiva 98/8/CE y lo completará para el 14 de mayo de 2014. Para garantizar una transición fluida, la Comisión podrá adoptar, mediante actos delegados con arreglo al artículo 71 bis y con sujeción a las condiciones establecidas por los artículos 71 ter y 71 quater, disposiciones de aplicación para llevar a cabo el programa de trabajo y especificar los derechos y obligaciones correspondientes de las autoridades competentes y de los participantes en el programa y, según avance el programa de trabajo, una decisión para ampliar la duración del programa de trabajo durante un periodo determinado.
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Artículo 77 – apartado 1 – párrafo 2 


Texto de la Comisión
Enmienda

En función del avance del programa de trabajo, la Comisión podrá ampliar la duración de este durante un plazo determinado. Esta medida, destinada a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completándolo, se adoptará siguiendo el procedimiento de reglamentación con control contemplado en el artículo 72, apartado 4.
suprimido

Enmienda
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Artículo 77 – apartado 1 – párrafo 3 


Texto de la Comisión
Enmienda

Durante el programa de trabajo, la Comisión decidirá, siguiendo el procedimiento contemplado en el artículo 72, apartado 4, que una sustancia activa se incluya en el anexo I del presente Reglamento, así como las condiciones con las que deba incluirse, o bien, en los casos en que no se cumplan los requisitos del artículo 4 o no se hayan presentado dentro del plazo prescrito la información y los datos exigidos, que esa sustancia activa no se incluya en el anexo I del presente Reglamento. La decisión especificará la fecha en la que se hará efectiva la inclusión en el anexo I.
Para avanzar en el programa de trabajo, la Comisión decidirá, mediante actos delegados con arreglo al artículo 71 bis y con sujeción a las condiciones establecidas por los artículos 71 ter y 71 quater, que una sustancia activa se incluya en el anexo I del presente Reglamento, así como las condiciones con las que deba incluirse, o bien, en los casos en que no se cumplan los requisitos del artículo 4 o no se hayan presentado dentro del plazo prescrito la información y los datos exigidos, que esa sustancia activa no se incluya en el anexo I del presente Reglamento. La decisión especificará la fecha en la que se hará efectiva la inclusión en el anexo I.
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Artículo 77 – apartado 3 – párrafo 3



Texto de la Comisión
Enmienda

Los biocidas respecto a los cuales no se haya presentado ninguna solicitud de autorización de acuerdo con el párrafo segundo dejarán de comercializarse cuando termine el plazo de seis meses desde la fecha en que se haya hecho efectiva la inclusión. La eliminación, el almacenamiento y la utilización de las existencias de estos biocidas estarán autorizados hasta que pasen dieciocho meses desde la fecha en que se haya hecho efectiva la inclusión.
Los biocidas respecto a los cuales no se haya presentado ninguna solicitud de autorización de acuerdo con el párrafo segundo dejarán de comercializarse desde de la fecha en que se haya hecho efectiva la inclusión. La eliminación, el almacenamiento y la utilización de las existencias de estos biocidas estarán autorizados hasta que pasen seis meses desde la fecha en que se haya hecho efectiva la inclusión.
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Artículo 80 – apartado 1



Texto de la Comisión
Enmienda

1. El plazo para presentar solicitudes de autorización de sustancias, mezclas y productos considerados biocidas de acuerdo con el artículo 3, apartado 1, letra a), frase segunda, que estén comercializados el … [DO: insértese la fecha contemplada en el artículo 85, párrafo primero] terminará el 1 de enero de 2017.
1. El plazo para presentar solicitudes de autorización de sustancias, mezclas y productos considerados biocidas de acuerdo con el artículo 3, apartado 1, letra a), frase segunda, que estén comercializados el … [DO: insértese la fecha contemplada en el artículo 85, párrafo primero] terminará el 1 de enero de 2017. El presente apartado no se aplicará a las sustancias activas fabricadas in situ para desinfectar el agua potable. 
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Artículo 81



Texto de la Comisión
Enmienda

No obstante lo dispuesto en el artículo 47, los artículos y materiales tratados que incorporen biocidas no autorizados en la Comunidad o, al menos, en un Estado miembro pero que estén comercializados el… [DO: insértese la fecha contemplada en el artículo 85, párrafo primero] podrán seguir comercializándose hasta la fecha de una decisión por la que se conceda autorización a dichos biocidas, si la solicitud de autorización se presenta en el plazo que termina el 1 de enero de 2017. En caso de que se deniegue la concesión de autorización para comercializar un biocida, los artículos y materiales tratados que incorporen dicho biocida dejarán de comercializarse en el plazo de seis meses desde la fecha de la decisión correspondiente. 
No obstante lo dispuesto en el artículo 47, los artículos y materiales tratados que incorporen biocidas no autorizados en la Unión o, al menos, en un Estado miembro pero que estén comercializados el… [DO: insértese la fecha contemplada en el artículo 85, párrafo primero] podrán seguir comercializándose hasta la fecha de una decisión por la que se conceda autorización a dichos biocidas, si la solicitud de autorización se presenta en el plazo que termina el 1 enero 2015. En caso de que se deniegue la concesión de autorización para comercializar un biocida, los artículos y materiales tratados que incorporen dicho biocida dejarán de comercializarse en el plazo de seis meses desde la fecha de la decisión correspondiente. 
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Artículo 81 – párrafo 1 bis (nuevo)


Texto de la Comisión
Enmienda


La eliminación y el almacenamiento de las existencias de biocidas que no estén autorizados por la autoridad competente o la Comisión para la utilización correspondiente seguirán estando permitidos hasta transcurridos doce meses desde la fecha de la decisión contemplada en el artículo 80, apartado 2, párrafo primero, o doce meses desde la fecha contemplada en el artículo 80, apartado 2, párrafo segundo, si este plazo es más largo.
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Artículo 83



Texto de la Comisión
Enmienda

Artículo 83
Artículo 83

Medidas transitorias relativas al acceso al expediente de una sustancia activa
Medidas transitorias relativas al acceso al expediente de una sustancia activa

A partir del 1 de enero de 2014, la persona responsable de la comercialización de un biocida que contenga una o más sustancias activas existentes dispondrá de un expediente, o de una carta de acceso a un expediente o a cada componente del expediente, que se ajuste a los requisitos establecidos en el anexo II respecto a cada una de dichas sustancias activas, salvo que hayan expirado todos los plazos de protección pertinentes contemplados en el artículo 49.
1. El 1 de enero de 2015, todo fabricante de sustancias activas existentes, comercializadas para su uso en biocidas, presentará a la Agencia un expediente o una carta de acceso a un expediente, que se ajuste a los requisitos establecidos en el anexo II respecto a cada una de dichas sustancias activas.


A efectos del primer párrafo, el artículo 52, apartado 3, se aplicará a todos los datos incluidos en el expediente.


Todo solicitante de una autorización relativa a un biocida que contenga una sustancia activa para la que se ha presentado una carta de acceso con arreglo al primer párrafo, podrá utilizar dicha carta de acceso para los fines del artículo 18, apartado 1.


2. La Agencia hará pública la lista de fabricantes que han presentado un expediente o una carta de acceso a un expediente con arreglo al apartado 1.

Los biocidas no podrán seguir comercializándose cuando la persona responsable de su comercialización no cumpla el requisito del párrafo primero.
3. Los biocidas que contengan sustancias activas existentes para las que no se ha presentado un expediente, o una carta de acceso, con arreglo al apartado 1, no se comercializarán después del 1 de enero de 2015.

Quedan autorizados hasta el 1 de enero de 2015 la eliminación, el almacenamiento y la utilización de las existencias de biocidas que no cumplan el requisito del párrafo primero.
Quedan autorizados hasta el 1 de enero de 2016 la eliminación, el almacenamiento y la utilización de las existencias de biocidas para los que no se haya presentado un expediente, o una carta de acceso a un expediente, con arreglo al apartado 1.


4. A efectos del apartado 3, las autoridades competentes llevarán a cabo controles oficiales, como exige el artículo 54, apartado 2.
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Anexo I – parte introductoria (nueva)



Texto de la Comisión
Enmienda


Las sustancias enumeradas en el anexo I no incluyen los nanomateriales, excepto cuando se mencionen específicamente.
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Anexo II - punto 1, párrafo 1 bis (nuevo)


Texto de la Comisión
Enmienda


Los expedientes para la etapa II deben contener toda la información necesaria para determinar las propiedades y los riesgos de las sustancias activas durante su ciclo de vida, de conformidad en particular con lo establecido en los artículos 5, 9 y 17 del presente Reglamento. 
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Anexo II - punto 4


Texto de la Comisión
Enmienda

4. Los ensayos presentados a efectos de autorización deben realizarse siguiendo los métodos descritos en el Reglamento (CE) nº 440/2008 del Consejo. Sin embargo, en caso de que un método no sea adecuado o no esté descrito, se deben usar otros métodos reconocidos internacionalmente, siempre que sea posible, y este extremo ha de justificarse en la solicitud.
4. Los ensayos presentados a efectos de autorización deben realizarse siguiendo los métodos descritos en el Reglamento (CE) nº 440/2008 del Consejo. Los métodos enumerados en el anexo I no se aplican a los nanomateriales, excepto cuando se mencione específicamente. Sin embargo, en caso de que un método no sea adecuado o no esté descrito, se deben usar otros métodos científicamente satisfactorios, cuya validez ha de justificarse en la solicitud.
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Anexo II – título 1 - párrafo 4 


Texto de la Comisión
Enmienda

Antes de realizar nuevos ensayos para determinar las propiedades que figuran en el presente anexo, se deben evaluar primero todos los datos in vitro e in vivo disponibles, los datos anteriores sobre seres humanos, los datos procedentes de (Q)SAR válidas y los procedentes de sustancias estructuralmente relacionadas (enfoque comparativo). Se han de evitar los ensayos in vivo con sustancias corrosivas a niveles de concentración o dosis que produzcan corrosividad. Antes de realizar los ensayos se deben consultar, además del presente anexo, otras guías sobre estrategias de ensayo.
Antes de realizar nuevos ensayos para determinar las propiedades que figuran en el presente anexo, se deben evaluar primero todos los datos in vitro e in vivo disponibles, los datos anteriores sobre seres humanos, los datos procedentes de (Q)SAR válidas y los procedentes de sustancias estructuralmente relacionadas (enfoque comparativo). Se han de evitar los ensayos in vivo con sustancias corrosivas a niveles de concentración o dosis que produzcan corrosividad. Antes de realizar los ensayos se deben consultar, además del presente anexo, otras guías de expertos en alternativas a la experimentación en animales sobre estrategias inteligentes de ensayo.
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Anexo II – título 1 – cuadro – sección 6.1.1 – columna 3



Texto de la Comisión
Enmienda

6.1.1. No es necesario realizar el estudio si:
suprimido

– la sustancia está clasificada como corrosiva o irritante para la piel; o


– la sustancia es un ácido fuerte (Ph < 2,0) o una base fuerte (pH > 11,5); o


– la sustancia es inflamable en el aire a temperatura ambiente. o


– la sustancia está clasificada como muy tóxica en contacto con la piel; o


– un estudio de toxicidad aguda por vía cutánea no indica irritación de la piel hasta el nivel de la dosis límite (2 000 mg/kg de peso corporal).
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Anexo II – título 1 – cuadro – sección 6.2.1 – columna 3



Texto de la Comisión
Enmienda

6.2.1. No es necesario realizar el estudio si:
suprimido

– la sustancia está clasificada como irritante ocular con riesgo de lesiones oculares graves; o


– la sustancia está clasificada como corrosiva para la piel y siempre que el solicitante clasifique la sustancia como irritante ocular; o


– la sustancia es un ácido fuerte (pH < 2,0) o una base fuerte (pH > 11,5); o


– la sustancia es inflamable en el aire a temperatura ambiente.
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Anexo II – título 1 – cuadro – sección 6.3 – columna 3



Texto de la Comisión
Enmienda

6.3. La evaluación de este parámetro consta de las fases consecutivas siguientes:
6.3. La evaluación de este parámetro consta de las fases consecutivas siguientes:

(1) valoración de los datos disponibles obtenidos con seres humanos, animales y otros;
(1) valoración de los datos disponibles obtenidos con seres humanos, animales y otros;

(2) ensayo in vivo.
(2) ensayo in vivo.

No es necesario realizar la fase 2 si:
No es necesario realizar la fase 2 si:

– la información disponible indica que la sustancia debe clasificarse por su sensibilización o corrosividad cutánea; o
– la información disponible indica que la sustancia debe clasificarse por su sensibilización o corrosividad cutánea; o

– si la sustancia es un ácido fuerte (pH < 2,0) o una base fuerte (pH > 11,5); o
– si la sustancia es un ácido fuerte (pH < 2,0) o una base fuerte (pH > 11,5); o

– la sustancia es inflamable en el aire a temperatura ambiente.
– la sustancia es inflamable en el aire a temperatura ambiente.

El ensayo local en nódulos linfáticos de ratón (LLNA) es el método de primera elección en los ensayos in vivo. Solo en circunstancias excepcionales debe recurrirse a otro. Debe motivarse la utilización de otro tipo de ensayo.
El ensayo local reducido en nódulos linfáticos de ratón (rLLNA) es el método de primera elección en los ensayos in vivo como ensayo de cribado para distinguir entre sensibilizadores y no sensibilizadores. El LLNA completo debe efectuarse cuando se sabe que es necesaria una evaluación de la potencia sensibilizadora. Solo en circunstancias excepcionales debe recurrirse a otro. Debe motivarse la utilización de otro tipo de ensayo.
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Anexo II – título 1 – cuadro – sección 6.4 – columna 3



Texto de la Comisión
Enmienda

6.4. Cuando se obtengan resultados positivos en cualquiera de los estudios de genotoxicidad de la etapa I, se considerará la realización de estudios adecuados de mutagenicidad in vivo.


6.4. Cuando se obtengan resultados positivos en cualquiera de los estudios de genotoxicidad de la etapa I, se considerará la realización de estudios adecuados de mutagenicidad in vivo.


Para las sustancias nuevas, es aconsejable evaluar los parámetros de un ensayo de micronúcleos in vivo como parte de un estudio de toxicidad por administración continuada de 28 o de 90 días.
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Anexo II – título 1 – cuadro – sección 6.4.1 – columna 3



Texto de la Comisión
Enmienda

6.4.1. Cuando se obtenga un resultado positivo, se tendrán en cuenta nuevos estudios de mutagenicidad.
6.4.1. Cuando se obtenga un resultado positivo, se tendrán en cuenta nuevos estudios de mutagenicidad. No es necesario realizar dicho estudio en caso de formulaciones o sustancias antimicrobianas.
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Anexo II – título 1 – cuadro – sección 6.4.3 – columna 3



Texto de la Comisión
Enmienda

6.4.3. No es necesario normalmente realizar el estudio cuando se disponga de datos adecuados procedentes de un ensayo fiable de mutación génica en mamíferos in vivo.
6.4.3. No es necesario realizar el estudio cuando se disponga en algún otro lugar de datos adecuados procedentes de un ensayo fiable de mutación génica en mamíferos in vivo.
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Anexo II – título 1 – cuadro – sección 6.4.4 – columna 3 – párrafo 1



Texto de la Comisión
Enmienda

6.4.4. Si se obtiene un resultado positivo en cualquiera de los estudios de genotoxicidad in vitro de la etapa I y no se dispone de resultados de un estudio in vivo ya realizado, el solicitante propondrá la realización de un estudio apropiado de genotoxicidad en células somáticas in vivo.
6.4.4. Si se obtiene un resultado positivo en cualquiera de los estudios de genotoxicidad in vitro de la etapa I y no se dispone de resultados de un estudio in vivo ya realizado, el solicitante propondrá la realización de un estudio apropiado de genotoxicidad en células somáticas in vivo. Para las sustancias nuevas, debería ser posible evaluar los parámetros de un ensayo de micronúcleos in vivo como parte de un estudio de toxicidad por administración continuada de 28 o de 90 días.
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Anexo II – título 1 – cuadro – punto 6.5.1 – columna 3



Texto de la Comisión
Enmienda

6.5.1. No es necesario realizar el estudio si se dispone de un estudio sobre toxicidad aguda por inhalación (6.5.2).
6.5.1. No es necesario realizar el estudio si se dispone de un estudio sobre toxicidad aguda por inhalación (6.5.2).


El método de las clases de toxicidad aguda es el método de primera elección para los ensayos in vivo. Sólo debe utilizarse otro tipo de ensayo en circunstancias excepcionales, debiéndose motivar su uso.
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Anexo II – título 1 – cuadro – sección 6.5.2 – columna 3



Texto de la Comisión
Enmienda

6.5.2. Es adecuado realizar el ensayo por inhalación si es probable la exposición humana por inhalación, teniendo en cuenta la presión de vapor de la sustancia o la posibilidad de exposición a aerosoles, partículas o gotitas de tamaño inhalable.
6.5.2. Es adecuado realizar el ensayo por inhalación sólo cuando la inhalación constituye la vía principal de exposición humana teniendo en cuenta la presión de vapor de la sustancia y/o la posibilidad de exposición a aerosoles, partículas o gotitas de tamaño inhalable. El método de las clases de toxicidad aguda es el método de primera elección para los ensayos in vivo. Sólo en circunstancias excepcionales debe utilizarse el ensayo clásico de dosis letal mediana (DL50). Debe motivarse la utilización de otro tipo de ensayo.
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Texto de la Comisión
Enmienda

6.5.3. Es adecuado realizar el ensayo por vía cutánea si:
suprimido

(1) es improbable la inhalación de la sustancia; así como


(2) es probable el contacto con la piel durante la producción o el uso; así como


(3) las propiedades fisicoquímicas y toxicológicas indican la posibilidad de una tasa de absorción significativa a través de la piel.


Enmienda

258

Propuesta de Reglamento

Anexo II – título 1 – cuadro – sección 6.6.1 – columna 3



Texto de la Comisión
Enmienda

6.6.1. No es necesario realizar el estudio de la toxicidad a corto plazo (28 días) si:
6.6.1. No es necesario realizar el estudio de la toxicidad a corto plazo (28 días) si:

– se dispone de un estudio fiable de toxicidad subcrónica (90 días) o crónica, siempre que se hayan utilizado la especie, la posología, el disolvente y la vía de administración adecuados; o
– se dispone, o se ha planificado la realización, de un estudio fiable de toxicidad subcrónica (90 días) o crónica, siempre que se hayan utilizado, o se vayan a utilizar, la especie, la posología, el disolvente y la vía de administración adecuados; o

– cuando una sustancia sufra desintegración inmediata y existan datos suficientes sobre los productos de desdoblamiento; o
– cuando una sustancia sufra desintegración inmediata y existan datos suficientes sobre los productos de desdoblamiento; o

– puede excluirse la exposición humana de acuerdo con la sección 3 del anexo IV.
– puede excluirse la exposición humana de acuerdo con la sección 3 del anexo IV.

La vía adecuada se elige con arreglo a lo siguiente:


Es adecuado realizar el ensayo por vía cutánea si:
Los ensayos se realizarán por vía oral a menos que:

(1) es improbable la inhalación de la sustancia; así como
(1) la principal vía de exposición humana sea la piel, y se cumpla una de las condiciones siguientes:


– las propiedades fisicoquímicas y toxicológicas, incluido un estudio in vitro de penetración cutánea (es decir, el TG 428 de la OCDE), indican que la biodisponibilidad cutánea será sustancial; o


– se sabe que alguna sustancia estructuralmente relacionada presenta un nivel significativo de toxicidad cutánea o de penetración cutánea.

(2) es probable el contacto con la piel durante la producción o el uso; así como
(2) la principal vía de exposición humana sea la inhalación, teniendo en cuenta la presión de vapor de la sustancia y la probable frecuencia, magnitud y duración de la exposición a aerosoles, partículas o gotitas de tamaño inhalable.

(3) las propiedades fisicoquímicas y toxicológicas indican la posibilidad de una tasa de absorción significativa a través de la piel.


Es adecuado realizar el ensayo por inhalación si es probable la exposición humana por inhalación, teniendo en cuenta la presión de vapor de la sustancia o la posibilidad de exposición a aerosoles, partículas o gotitas de tamaño inhalable.
Los ensayos sólo se llevarán a cabo a través de una vía de exposición. Las estimaciones de la toxicidad por otras vías deberán basarse en modelos farmacocinéticos.

El solicitante propondrá el estudio de toxicidad subcrónica (90 días) (etapa II, sección 6.6.2) si: la frecuencia y la duración de la exposición humana indican que es pertinente realizar un estudio a más largo plazo; y se cumple una de las condiciones siguientes:
El solicitante propondrá el estudio de toxicidad subcrónica (90 días) (etapa II, sección 6.6.2) en lugar del estudio de 28 días si la frecuencia y la duración de la exposición humana indican que es pertinente realizar un estudio de > 1 mes y < 12 meses y se dispone de otros datos que indican que las propiedades cinéticas u otras de una sustancia o de sus metabolitos son tales que, en un estudio de toxicidad a corto plazo, podrían pasar inadvertidos efectos adversos.

– otros datos disponibles indican que la sustancia puede presentar una propiedad peligrosa que no puede ser detectada en un estudio de toxicidad a corto plazo; o


– hay estudios toxicocinéticos concebidos adecuadamente que revelan la acumulación de la sustancia o de sus metabolitos en determinados tejidos u órganos que posiblemente no se detectaría en un estudio de toxicidad a corto plazo, pero que podría dar lugar a efectos negativos tras una exposición prolongada.


El solicitante propondrá otros estudios, o se podrán exigir, en caso de:
Para las sustancias relacionadas a nivel molecular con conocidas sustancias tóxicas órgano-específicas (por ejemplo, neurotoxicidad), deberían examinarse preferentemente parámetros adicionales pertinentes en el contexto de un estudio de 28 o de 90 días en lugar de un estudio aislado. Otros estudios aislados deberán limitarse a circunstancias excepcionales.

– no se logre identificar un NOAEL en el estudio de 28 ó de 90 días, a menos que el motivo sea la ausencia de efectos negativos tóxicos; o


– toxicidad que suscite especial preocupación (por ejemplo, efectos graves o severos); o


– indicios de un efecto en relación con el cual las pruebas disponibles no sean adecuadas en lo que se refiere a la caracterización toxicológica o del riesgo; en esos casos, también puede ser más adecuado realizar estudios toxicológicos específicos destinados a investigar tales efectos (por ejemplo, inmunotoxicidad o neurotoxicidad); o


– que la vía de exposición utilizada en el estudio inicial por dosis repetidas no fuera adecuada en relación con la vía de exposición humana prevista y no se pueda llevar a cabo una extrapolación de vía a vía; o


– que exista una preocupación particular en relación con la exposición (por ejemplo, un uso en productos para el consumo que lleve a niveles de exposición próximos a los niveles de dosis a los que se puede esperar que se genere toxicidad para el hombre); o


– en el estudio de 28 ó 90 días no se hayan detectado efectos que aparecen en sustancias que presentan una clara relación en cuanto a la estructura molecular con la sustancia objeto del estudio.
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Anexo II – título 1 – cuadro – sección 6.6.2 – columna 3



Texto de la Comisión
Enmienda

6.6.2. No es necesario realizar el estudio de la toxicidad subcrónica (90 días) cuando:
6.6.2. No es necesario realizar el estudio de la toxicidad subcrónica (90 días) cuando:

– se disponga de un estudio fiable de toxicidad a corto plazo (28 días) en el que se muestren efectos graves de toxicidad con arreglo a los criterios para la clasificación de la sustancia como R48, y el NOAEL-28 días observado en dicho estudio, con la aplicación de un factor de incertidumbre adecuado, permita la extrapolación al NOAEL-90 días por la misma vía de exposición; o
– se disponga de un estudio fiable de toxicidad a corto plazo (28 días) en el que se muestren efectos graves de toxicidad con arreglo a los criterios para la clasificación de la sustancia como R48, y el NOAEL-28 días observado en dicho estudio, con la aplicación de un factor de incertidumbre adecuado, permita la extrapolación al NOAEL-90 días por la misma vía de exposición; o

– se disponga de un estudio fiable de toxicidad crónica, siempre que se hayan utilizado la especie y la vía de administración adecuadas; o
– se disponga de un estudio fiable de toxicidad crónica, siempre que se hayan utilizado la especie y la vía de administración adecuadas; o

– la sustancia sufra desintegración inmediata y existan datos suficientes sobre los productos de degradación (tanto por lo que respecta a los efectos sistémicos como a los efectos en el punto de absorción); o
– la sustancia sufra desintegración inmediata y existan datos suficientes sobre los productos de degradación (tanto por lo que respecta a los efectos sistémicos como a los efectos en el punto de absorción); o

– cuando la sustancia no sea reactiva, soluble ni inhalable y, en un «ensayo límite» de veintiocho días, no existan pruebas de absorción ni de toxicidad, en particular cuando tales condiciones vayan acompañadas de una exposición limitada en el caso de las personas. 
– cuando la sustancia no sea reactiva, soluble ni inhalable y, en un «ensayo límite» de veintiocho días, no existan pruebas de absorción ni de toxicidad, en particular cuando tales condiciones vayan acompañadas de una exposición limitada en el caso de las personas. 

La vía adecuada se elige con arreglo a lo siguiente:


Es adecuado realizar el ensayo por vía cutánea si:
Los ensayos se realizarán por vía oral a menos que:

(1) es probable el contacto con la piel durante la producción o el uso; así como
(1) la principal vía de exposición humana sea la piel, y se cumpla una de las condiciones siguientes:


– las propiedades fisicoquímicas y toxicológicas, incluido un estudio in vitro de penetración cutánea (es decir, el TG 428 de la OCDE), indican que la biodisponibilidad cutánea será sustancial; o


– se sabe que alguna sustancia estructuralmente relacionada presenta un nivel significativo de toxicidad cutánea o de penetración cutánea.

(2) las propiedades fisicoquímicas indican una tasa de absorción significativa a través de la piel; así como
(2) la principal vía de exposición humana sea la inhalación, teniendo en cuenta la presión de vapor de la sustancia y la probable frecuencia, magnitud y duración de la exposición a aerosoles, partículas o gotitas de tamaño inhalable.

(3) se cumple una de las condiciones siguientes:


– se observa toxicidad en el ensayo de toxicidad aguda por vía cutánea a dosis más bajas que en el ensayo de toxicidad por vía oral; o


– se observan efectos sistémicos u otras pruebas de absorción en los estudios de irritación cutánea u ocular; o


– los ensayos in vitro indican absorción cutánea significativa; o


– se sabe que alguna sustancia estructuralmente relacionada presenta un nivel significativo de toxicidad cutánea o de penetración cutánea.


Es adecuado realizar el ensayo por inhalación si:


– la vía de exposición probable en el caso de las personas es la inhalación, teniendo en cuenta la presión de vapor de la sustancia y la posibilidad de exposición a aerosoles, partículas o gotitas de tamaño inhalable.



Los ensayos sólo se llevarán a cabo a través de una vía de exposición. Las estimaciones de la toxicidad por otras vías deberán basarse en modelos farmacocinéticos.

El solicitante propondrá otros estudios, o se podrán exigir, en caso de:
Para las sustancias relacionadas a nivel molecular con conocidas sustancias tóxicas órgano-específicas (por ejemplo, neurotoxicidad), deberían examinarse preferentemente parámetros adicionales pertinentes en el contexto de un estudio de 28 o de 90 días en lugar de un estudio aislado. Otros estudios aislados deberán limitarse a circunstancias excepcionales. 

– que no se logre observar un NOAEL en el estudio de 90 días, a menos que el motivo sea la ausencia de efectos negativos tóxicos; o


– toxicidad que suscite especial preocupación (por ejemplo, efectos graves o severos); o


– indicios de un efecto en relación con el cual las pruebas disponibles no sean adecuadas en lo que se refiere a la caracterización toxicológica o del riesgo; en esos casos, también puede ser más adecuado realizar estudios toxicológicos específicos destinados a investigar tales efectos (por ejemplo, inmunotoxicidad o neurotoxicidad); o


– que exista una preocupación particular en relación con la exposición (por ejemplo, un uso en productos para el consumo que lleve a niveles de exposición próximos a los niveles de dosis a los que se puede esperar que se genere toxicidad para el hombre).
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Anexo II – título 1 – cuadro – sección 6.6.3 – columna 3



Texto de la Comisión
Enmienda

6.6.3. El solicitante puede proponer un estudio de toxicidad a largo plazo (≥ 12 meses) por dosis repetidas o puede exigirse cuando la frecuencia y la duración de la exposición humana indiquen que conviene realizar un estudio de mayor duración y se cumpla una de las condiciones siguientes:
6.6.3. El solicitante puede proponer un estudio de toxicidad a largo plazo (≥ 12 meses) por dosis repetidas o puede exigirse sólo cuando:


– la frecuencia, la magnitud y la duración de la exposición humana indiquen que conviene realizar un estudio de evaluación de riesgo crónico; así como 

– en el estudio de 28 días o en el de 90 días se observan efectos de toxicidad graves o severos especialmente preocupantes, en relación con los cuales las pruebas disponibles son inadecuadas para la evaluación toxicológica o la caracterización del riesgo; o 
– si la existencia de un factor de incertidumbre adecuado no será suficiente protección a efectos de la evaluación del riesgo. 

– los efectos que aparecen en sustancias que presentan una clara relación en cuanto a la estructura molecular con la sustancia objeto del estudio no se han detectado en el estudio de 28 días ni en el de 90; o


– la sustancia puede presentar una propiedad peligrosa que no es posible detectar en un estudio de 90 días.
Si también se requieren datos de carcinogenicidad y no se dispone de ellos, deberían llevarse a cabo estudios de carcinogénesis y de administración continuada a largo plazo utilizando el protocolo de la OCDE TG 453 sobre estudios de combinación.
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Texto de la Comisión
Enmienda

6.7.1. No es necesario realizar el estudio cuando:
6.7.1. No es necesario realizar el estudio cuando:

– se sepa que la sustancia es un carcinógeno genotóxico y se adopten medidas adecuadas de gestión del riesgo; o
– se sepa que la sustancia es un carcinógeno genotóxico y se adopten medidas adecuadas de gestión del riesgo; o

– se sepa que la sustancia es un mutágeno de células germinales y se adopten medidas adecuadas de gestión del riesgo; o
– se sepa que la sustancia es un mutágeno de células germinales y se adopten medidas adecuadas de gestión del riesgo; o

– puede excluirse la exposición humana de acuerdo con la sección 3 del anexo IV; o
– no existe una exposición humana significativa de acuerdo con la sección 3 del anexo IV; o

– se disponga de un estudio de la toxicidad para el desarrollo prenatal (etapa II, sección 6.7.2) o un estudio de la toxicidad para la reproducción en dos generaciones (etapa II, sección 6.7.3 ). 
– se disponga de un estudio de la toxicidad para el desarrollo prenatal (etapa II, sección 6.7.2) o un estudio de la toxicidad para la reproducción en una o dos generaciones (etapa II, sección 6.7.3 ). 

Cuando se sepa que una sustancia tiene efectos adversos sobre la fertilidad y reúne los criterios para su clasificación como Repr Cat 1A o 1B: Puede perjudicar a la fertilidad (H360F), y los datos disponibles sean suficientes para respaldar una evaluación del riesgo exhaustiva, no será necesario realizar más ensayos de fertilidad. No obstante, debe considerarse la posibilidad de realizar ensayos de toxicidad para el desarrollo.
Cuando se sepa que una sustancia tiene efectos adversos sobre la fertilidad y reúne los criterios para su clasificación como Repr Cat 1A o 1B: Puede perjudicar a la fertilidad (H360F), y los datos disponibles sean suficientes para respaldar una evaluación del riesgo exhaustiva, no será necesario realizar más ensayos de fertilidad. No obstante, debe considerarse la posibilidad de realizar ensayos de toxicidad para el desarrollo prenatal.

Cuando se sepa que una sustancia presenta toxicidad para el desarrollo y reúne los criterios para su clasificación como Repr Cat 1A o 1B: Puede dañar al feto (H360D), y los datos disponibles sean suficientes para respaldar una evaluación del riesgo exhaustiva, no será necesario hacer más ensayos de toxicidad para el desarrollo. No obstante, debe considerarse la posibilidad de realizar ensayos sobre los efectos en la fertilidad. 
Cuando se sepa que una sustancia presenta toxicidad para el desarrollo y reúne los criterios para su clasificación como Repr Cat 1A o 1B: Puede dañar al feto (H360D), y los datos disponibles sean suficientes para respaldar una evaluación del riesgo exhaustiva, no será necesario hacer más ensayos de toxicidad para el desarrollo. No obstante, debe considerarse la posibilidad de realizar ensayos sobre los efectos en la fertilidad. 

Cuando existan preocupaciones importantes sobre el potencial para causar efectos adversos sobre la fertilidad o el desarrollo, el solicitante podrá proponer un estudio de la toxicidad para el desarrollo prenatal (etapa II, sección 6.7.2) o un estudio de la toxicidad para la reproducción en dos generaciones (etapa II, sección 6.7.3) en lugar del estudio de detección.
Cuando existan preocupaciones importantes sobre el potencial para causar efectos adversos sobre la fertilidad o el desarrollo, el solicitante podrá proponer un estudio reforzado de la toxicidad para la reproducción en una generación, con o sin módulo de toxicidad para el desarrollo prenatal (etapa II, sección 6.7.3) en lugar del estudio de detección.
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Texto de la Comisión
Enmienda

6.7.2. Inicialmente, el estudio se realizará con una especie. La decisión sobre la necesidad de realizar un estudio en el mismo nivel de tonelaje o en el siguiente para una segunda especie se basará en el resultado del primer ensayo y en todos los datos relevantes disponibles.
6.7.2. El estudio se realizará sólo con una especie, preferentemente en combinación con un estudio reforzado de toxicidad para la reproducción en una generación como corresponde (etapa II, sección 6.7.3).
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Texto de la Comisión
Enmienda

6.7.3. Estudio de la toxicidad para la reproducción en dos generaciones, de una especie, macho y hembra, por la vía más adecuada de administración, teniendo en cuenta la vía probable de exposición humana, a menos que ya se haya facilitado como parte de los requisitos de la etapa I
6.7.3. A la espera de la aceptación a nivel de la UE o internacional del método de ensayo, estudio reforzado de la toxicidad para la reproducción en una generación, de una especie, macho y hembra, por la vía más adecuada de administración, teniendo en cuenta la vía probable de exposición humana.
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Texto de la Comisión
Enmienda

6.7.3. Inicialmente, el estudio se realizará con una especie. La decisión sobre la necesidad de realizar un estudio en el mismo nivel de tonelaje o en el siguiente para una segunda especie se basará en el resultado del primer ensayo y en todos los datos relevantes disponibles.
suprimido
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Texto de la Comisión
Enmienda

6.8.1. Estudio de absorción dérmica
6.8.1. Estudio de absorción dérmica in vitro
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Texto de la Comisión
Enmienda

6.9. El solicitante puede proponer un estudio de carcinogenicidad, o se puede exigir tal estudio, cuando:
6.9. El solicitante puede proponer un estudio de carcinogenicidad, o se puede exigir tal estudio, cuando:

– la sustancia esté destinada a un uso de gran dispersión o existan pruebas de que la exposición humana es frecuente o duradera; así como
– la sustancia esté destinada a un uso de gran dispersión o existan pruebas de que la exposición humana es frecuente o duradera; así como

– la sustancia esté clasificada como mutágena, categoría 2, o existan pruebas procedentes del estudio o estudios por dosis repetidas de que la sustancia puede provocar hiperplasia o lesiones preneoplásticas.
– la sustancia esté clasificada como mutágena, categoría 2, o existan pruebas procedentes del estudio o estudios por dosis repetidas de que la sustancia puede provocar hiperplasia o lesiones preneoplásticas.

Cuando la sustancia esté clasificada como mutágeno de categoría 1A o 1B, se presupondrá por defecto que es probable que exista un mecanismo genotóxico de carcinogenicidad. En esos casos normalmente no se tendrá que hacer un ensayo de carcinogenicidad.
Cuando la sustancia esté clasificada como mutágeno de categoría 1A o 1B, se presupondrá por defecto que es probable que exista un mecanismo genotóxico de carcinogenicidad. En esos casos normalmente no se tendrá que hacer un ensayo de carcinogenicidad.


Si también se requieren datos de toxicidad y no se dispone de ellos, deberían llevarse a cabo estudios de carcinogénesis y de administración continuada a largo plazo utilizando el protocolo de la OCDE TG 453 sobre estudios de combinación.
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Texto de la Comisión
Enmienda

7.1.3. Ensayos de toxicidad a corto plazo en peces: el solicitante puede optar por realizar ensayos de toxicidad a largo plazo en lugar de a corto plazo.
7.1.3. Ensayos de toxicidad a corto plazo en peces: enfoque de umbral
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Texto de la Comisión
Enmienda

7.1.6. Ensayos de toxicidad a largo plazo en peces (a menos que ya se hayan facilitado como parte de los requisitos de la etapa I)
7.1.6. Ensayos de toxicidad a largo plazo en peces si lo aconseja el perfil de uso y/o las propiedades fisicoquímicas de la sustancia 

Se facilitará la información para uno de los puntos siguientes, 7.1.6.1, 7.1.6.2 o 7.1.6.3.
Se facilitará la información para uno de los puntos siguientes, 7.1.6.1, 7.1.6.2 o 7.1.6.3.
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Texto de la Comisión
Enmienda

7.4.1. Ensayo de toxicidad aguda en otro organismo no acuático distinto del organismo objetivo
suprimido
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Anexo II – título 1 – cuadro – sección 8.1 – columna 1 – parte introductoria



Texto de la Comisión
Enmienda

8.1. Identificación de las sustancias que se incluyan en el ámbito de la lista I o de la lista II del anexo de la Directiva 80/68/CEE relativa a la protección de las aguas subterráneas frente a la contaminación causada por determinadas sustancias peligrosas
8.1. Identificación de las sustancias que se incluyan en el ámbito de la lista I o de la lista II del anexo de la Directiva 80/68/CEE relativa a la protección de las aguas subterráneas frente a la contaminación causada por determinadas sustancias peligrosas, en el anexo I, parte B, de la Directiva 98/83/CE del Consejo, de 3 de noviembre de 1998, relativa a la calidad de las aguas destinadas al consumo humano o el anexo X de la Directiva 2000/60/CE
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Texto de la Comisión
Enmienda

11.1.1. Toxicidad oral aguda: no es necesario si se ha seleccionado una especie de aves en el estudio de la sección 7.4.1.
suprimido
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Texto de la Comisión
Enmienda

11.1.2. Toxicidad a corto plazo: estudio de 8 días de duración en la dieta de al menos una especie (distinta del pollo)
11.1.2. Toxicidad a corto plazo: estudio de 8 días de duración en la dieta de una especie
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Texto de la Comisión
Enmienda


11.1.3. Este ensayo no es necesario si el estudio de toxicidad en la dieta (punto 11.1.2) muestra que la DL50 es superior a 2 000 mg/kg.
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Texto de la Comisión
Enmienda

11.2. Efectos en los organismos acuáticos
suprimido

11.2.1. Toxicidad prolongada en una especie adecuada de peces


11.2.2. Efectos en la reproducción y tasa de crecimiento de una especie adecuada de peces


11.2.3. Bioacumulación en una especie adecuada de peces


11.2.4. Reproducción y tasa de crecimiento de Daphnia magna


Enmienda
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Propuesta de Reglamento

Anexo II −título 2 − punto 5.2.1 − párrafo 1 (nuevo) 


Texto de la Comisión
Enmienda


La evaluación de este parámetro consta de las fases consecutivas siguientes:


(1) valoración de los datos disponibles obtenidos con seres humanos, animales y otros;


(2) ensayo in vivo.


El ensayo local reducido en nódulos linfáticos de ratón (rLLNA) es el método de primera elección en los ensayos in vivo como ensayo de cribado para distinguir entre sensibilizadores y no sensibilizadores. El LLNA completo debe efectuarse cuando se sabe que es necesaria una evaluación de la potencia sensibilizadora. Sólo debe utilizarse otro tipo de ensayo en circunstancias excepcionales, debiéndose motivar su uso.

Enmienda
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Propuesta de Reglamento

Anexo II −título 2 − punto 5.2.2 − párrafo 1 (nuevo) 


Texto de la Comisión
Enmienda


Los ensayos se efectuarán por vía oral salvo cuando se suponga que la vía principal de exposición humana es la inhalación. Los ensayos se llevarán a cabo sólo a través de una vía de exposición.

Enmienda

281

Propuesta de Reglamento

Anexo II −título 2 − punto 5.2.2.2 − párrafo 1 (nuevo) 


Texto de la Comisión
Enmienda


Los ensayos por inhalación sólo son adecuados cuando ésta es la vía principal de exposición humana.

Enmienda
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Propuesta de Reglamento

Anexo II – punto 2 - punto 5.2.2.3 



Texto de la Comisión
Enmienda

5.2.2.3. Administración única intraperitoneal o subcutánea
suprimido

Enmienda
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Anexo II −título 2 − punto 5.2.5 − párrafo 1 (nuevo) 



Texto de la Comisión
Enmienda


Los ensayos se efectuarán por vía oral salvo cuando se suponga que la vía principal de exposición humana es la inhalación. Los ensayos se llevarán a cabo sólo a través de una vía de exposición.

Enmienda
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Anexo II −título 2 − punto 5.2.5.1 − párrafo 1 (nuevo) 



Texto de la Comisión
Enmienda


Los ensayos por inhalación sólo son adecuados cuando ésta es la vía principal de exposición humana.

Enmienda
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Anexo II −título 2 − punto 5.3 − párrafo 1 (nuevo) 



Texto de la Comisión
Enmienda


Puede prescindirse de los ensayos si estudios anteriores no han dado muestras de toxicidad específica.

Enmienda
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Anexo II −título 2 − punto 5.4 − párrafo 1 (nuevo) 



Texto de la Comisión
Enmienda


Para las sustancias nuevas, debería ser posible evaluar los parámetros de un ensayo de micronúcleos in vivo como parte de un estudio de toxicidad por administración continuada.

Enmienda
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Anexo II −título 2 − punto 5.5 − párrafo 1 (nuevo) 



Texto de la Comisión
Enmienda


Puede prescindirse de los ensayos si los estudios sobre células somáticas no han dado muestras de genotoxicidad.

Enmienda
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Anexo II −título 2 − punto 8.1 − párrafos 1 y 2 (nuevos) 



Texto de la Comisión
Enmienda


Puede proponerse un estudio de toxicidad en la dieta de las aves de una sola especie cuando el perfil de uso de una sustancia indique una posible exposición significativa para las aves.


Generalmente no se necesita un estudio de reproducción aviar, y no es pertinente si el estudio de toxicidad en la dieta (punto 8.1.1.) muestra que la DL50 está por encima de los 5 000 mg/kg.




Enmienda

291

Propuesta de Reglamento

Anexo III – punto 1 



Texto de la Comisión
Enmienda

1. Los expedientes sobre biocidas deben contener la información necesaria para establecer, en su caso, la ingesta diaria admisible (IDA), el nivel de exposición aceptable del operario (NEAO), la concentración ambiental prevista (PEC) y la concentración prevista sin efecto (PNEC).
1. Los expedientes sobre biocidas deben contener la información necesaria para establecer que la exposición es inferior al Umbral de Preocupación Toxicológica o, en su caso, para establecer la ingesta diaria admisible (IDA), el nivel de exposición aceptable del operario (NEAO), la concentración ambiental prevista (PEC) y la concentración prevista sin efecto (PNEC).

Enmienda
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Anexo III – punto 1 bis (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


1 bis. Siempre que sea posible, la información deberá extraerse de los datos disponibles con objeto de reducir los ensayos con animales. Sobre todo, deberán aplicarse las disposiciones de la Directiva 1999/45/CE y del Reglamento (CE) Nº 1272/2008.

Enmienda
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Anexo III – punto 5



Texto de la Comisión
Enmienda

5. Los ensayos presentados a efectos de autorización deben realizarse siguiendo los métodos descritos en el Reglamento (CE) nº 440/2008. Sin embargo, en caso de que un método no sea adecuado o no esté descrito, se deben usar otros métodos reconocidos internacionalmente, siempre que sea posible, y este extremo ha de justificarse en la solicitud.
5. Los ensayos presentados a efectos de autorización deben realizarse siguiendo los métodos descritos en el Reglamento (CE) nº 440/2008 del Consejo. Los métodos enumerados en el anexo I no se aplican a los nanomateriales, excepto cuando se mencione específicamente. Sin embargo, en caso de que un método no sea adecuado o no esté descrito, se deben usar otros métodos científicamente satisfactorios, cuya validez ha de justificarse en la solicitud.

Enmienda
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Anexo III – punto 7 



Texto de la Comisión
Enmienda

7. En caso de realización de ensayos, debe presentarse una descripción detallada (especificación) del material utilizado y sus impurezas. En caso necesario, se exigirá la presentación de los datos establecidos en el anexo II en relación con todos los componentes químicos del biocida que sean pertinentes toxicológica o ecotoxicológicamente, en particular si los componentes son sustancias de posible riesgo como se definen en el artículo 3.
7. En caso de realización de ensayos, debe presentarse una descripción detallada (especificación) del material utilizado y sus impurezas.

Enmienda
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Anexo III – punto 8 


Texto de la Comisión
Enmienda

8. Cuando existan datos de ensayos generados antes del … [DO: [DO: insértese la fecha contemplada en el artículo 85, párrafo primero] por métodos distintos de los establecidos en el Reglamento (CE) nº 440/2008, la autoridad competente del Estado miembro debe decidir caso por caso si dichos datos son adecuados a los efectos del presente Reglamento y si es necesario realizar nuevos ensayos de acuerdo con el Reglamento (CE) nº 440/2008, teniendo en cuenta entre otros factores la necesidad de reducir al mínimo los ensayos con vertebrados.
8. Cuando existan datos de ensayos generados antes del … [DO: insértese la fecha contemplada en el artículo 85, párrafo primero] por métodos distintos de los establecidos en el Reglamento (CE) nº 440/2008, la autoridad competente del Estado miembro correspondiente debe decidir, de acuerdo con la ECHA, caso por caso si dichos datos son adecuados a los efectos del presente Reglamento y si es necesario realizar nuevos ensayos de acuerdo con el Reglamento (CE) nº 440/2008, teniendo en cuenta entre otros factores la necesidad de reducir al mínimo los ensayos con vertebrados.

Enmienda
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Anexo III – título 1 – punto 2.2



Texto de la Comisión
Enmienda

2.2. Información cuali y cuantitativa detallada sobre la composición del biocida como, por ejemplo, sustancia o sustancias activas, impurezas, coadyuvantes o componentes inertes
2.2. Información cualitativa y cuantitativa detallada sobre la composición del biocida como, por ejemplo, sustancia o sustancias activas, impurezas, coadyuvantes o componentes inertes teniendo en cuenta la concentración mencionada en el artículo 16, apartado 2 ter (nuevo).

Enmienda
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Anexo III – título 1 – punto 3.7 



Texto de la Comisión
Enmienda

3.7. Estabilidad en el almacenamiento: estabilidad y plazo de conservación; efectos de la luz, temperatura y humedad sobre las características técnicas del biocida; reactividad frente al material del recipiente
3.7. Estabilidad en el almacenamiento: estabilidad y plazo de conservación; efectos de la luz, temperatura y humedad sobre las características técnicas del biocida; reactividad frente al material del recipiente


La estabilidad en el almacenamiento y la vida útil se determinarán generalmente sobre la base de la estabilidad de la sustancia activa. En el caso de sustancias activas de fácil descomposición, la estabilidad en el almacenamiento y la vida útil podrán determinarse por otros medios científicos válidos, por ejemplo la extrapolación de los datos de la sustancia activa, a partir de experimentos de envejecimiento del producto, hasta alcanzar el umbral de eficacia.

Enmienda
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Anexo III – título 1 – punto 6.1



Texto de la Comisión
Enmienda

En relación con los estudios de las secciones 6.1.1 a 6.1.3, los biocidas que no sean gases deben administrarse al menos por dos vías, debiendo ser una de ellas la ingestión. La elección de la segunda vía depende de la naturaleza del biocida y de la posible vía de la exposición humana. Los gases y los líquidos volátiles deben administrarse por inhalación.
En relación con los estudios de las secciones 6.1.1 a 6.1.3, sin perjuicio de los artículos 6 y 9 del Reglamento (CE) n o 1272/2008, la clasificación por cálculo puede ser el enfoque estándar. Sólo en casos excepcionales podría considerarse un ensayo adicional in vivo y, en tales casos, sólo debe comprobarse la vía de exposición más importante. Los gases y los líquidos volátiles deberían administrarse por inhalación.

Enmienda
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Anexo III – título 1 – punto 6.1.2 



Texto de la Comisión
Enmienda

6.1.2. Cutánea
suprimido

Enmienda
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Propuesta de Reglamento

Anexo III −título 1 − punto 6.1.3 − párrafo 1 (nuevo) 



Texto de la Comisión
Enmienda


Es adecuado realizar el ensayo por inhalación sólo cuando (i) no es factible hacer una clasificación por cálculo y (ii) la inhalación constituye la vía principal de exposición humana teniendo en cuenta la presión de vapor de la sustancia y/o la posibilidad de exposición a aerosoles, partículas o gotitas de tamaño inhalable.


El método de las clases de toxicidad aguda es el método de primera elección para los ensayos in vivo. Sólo en circunstancias excepcionales debe utilizarse el ensayo clásico de dosis letal mediana (DL50). Debe motivarse la utilización de otro tipo de ensayo.

Enmienda
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Propuesta de Reglamento

Anexo III – título 1 – punto 6.1.4 



Texto de la Comisión
Enmienda

6.1.4. En el caso de biocidas que estén destinados a autorizarse para su uso con otros biocidas, se ha de someter a ensayo la mezcla de biocidas, si es posible, para estudiar la toxicidad dérmica aguda y la irritación cutánea y ocular, según proceda.
suprimido

Enmienda
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Anexo III −título 1 − punto 6.2 − párrafo 1 (nuevo) 



Texto de la Comisión
Enmienda


La clasificación por cálculo puede ser el enfoque estándar.

Enmienda
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Anexo III −título 1 − punto 6.3 − párrafo 1 (nuevo) 



Texto de la Comisión
Enmienda


La clasificación por cálculo puede ser el enfoque estándar.

Enmienda
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Anexo III – título 1 – punto 6.4



Texto de la Comisión
Enmienda

6.4. Información sobre la absorción cutánea
6.4. Información sobre la absorción cutánea in vitro

Enmienda
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Anexo III – título 1 – punto 9.3.1.1



Texto de la Comisión
Enmienda

9.3.1.1. Toxicidad oral aguda, si no se ha realizado ya de conformidad con lo dispuesto en la sección 7 del anexo II
suprimido

Enmienda
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Anexo III – título 1 – punto 9.3.3.1 



Texto de la Comisión
Enmienda

9.3.3.1. Toxicidad para vertebrados terrestres distintos de las aves
suprimido

Enmienda
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Anexo III −título 2 − punto 6.1.1 − párrafo 1 (nuevo) 



Texto de la Comisión
Enmienda


Sin perjuicio de los artículos 6 y 9 del Reglamento (CE) n o 1272/2008, la clasificación por cálculo puede ser el enfoque estándar. Sólo en casos excepcionales podría considerarse un ensayo adicional in vivo y, en tales casos, sólo debe comprobarse la vía de exposición más importante.

Enmienda
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Anexo III −título 2 − punto 6.1.2 − párrafo 1 (nuevo) 



Texto de la Comisión
Enmienda


Los ensayos por inhalación sólo son adecuados cuando ésta es la vía principal de exposición humana.

Enmienda
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Anexo III −título 2 − punto 6.2.1 − párrafo 1 (nuevo) 



Texto de la Comisión
Enmienda


La clasificación por cálculo puede ser el enfoque estándar.

Enmienda
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Anexo III −título 2 − punto 6.2.2 − párrafo 1 (nuevo) 


Texto de la Comisión
Enmienda


La clasificación por cálculo puede ser el enfoque estándar.

Enmienda
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Anexo III −título 2 − punto 6.2.3 − párrafo 1 (nuevo) 


Texto de la Comisión
Enmienda


La clasificación por cálculo puede ser el enfoque estándar.

Enmienda

354
Propuesta de Reglamento

Anexo IV – parte introductoria



Texto de la Comisión
Enmienda

El solicitante puede proponer la adaptación de los requisitos de datos establecidos en los anexos II y III de acuerdo con las normas generales recogidas en el presente anexo. Los motivos de dicha adaptación de los requisitos de datos deben indicarse claramente bajo el epígrafe correspondiente del expediente con referencia a la norma o normas específicas del presente anexo.
El solicitante puede proponer la adaptación de los requisitos de datos establecidos en los anexos II y III de acuerdo con las normas generales recogidas en el presente anexo. Los motivos de dicha adaptación de los requisitos de datos deben indicarse claramente bajo el epígrafe correspondiente del expediente con referencia a la norma o normas específicas del presente anexo, y deben estar avalados por razones científicas suficientes y ser confirmados por la autoridad competente.

Enmienda
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Anexo IV – punto 1.1.3 bis (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


1.1.3 bis. Métodos de cálculo para evaluar los riesgos para la salud de los preparados


Podrá renunciarse de modo general a los requisitos de datos relativos a los preparados de conformidad con el anexo II de la Directiva 1999/45/CE, y/o del anexo I del Reglamento (CE) No 1272/2008, que tienen en cuenta todos los riesgos para la salud de las sustancias contenidas en el preparado. Ofrece orientaciones específicas para las siguientes categorías de efectos nocivos para la salud:


– efectos letales agudos,


– efectos irreversibles no letales tras una sola exposición,


– efectos graves tras exposición repetida o prolongada,


– efectos corrosivos o irritantes,


– efectos sensibilizantes,


– efectos carcinogénicos,


– efectos mutagénicos,


– efectos reprotóxicos.

Enmienda
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Anexo V – Tipo de biocidas 9 



Texto de la Comisión
Enmienda

Biocidas empleados para la conservación de materiales fibrosos o polimerizados, como cuero, caucho o papel, o productos textiles mediante el control del deterioro microbiano.
Biocidas empleados para la conservación de materiales fibrosos o polimerizados, como cuero, caucho o papel, o productos textiles mediante el control del deterioro microbiano.


Entre ellos se incluyen los biocidas que contrarrestan la existencia de microorganismos (como, por ejemplo, los gérmenes patógenos o malolientes) en las superficies y por medio de los cuales se impide la aparición de olores y/u ofrecen otras posibilidades de utilización.

Enmienda
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Anexo VI – introducción – punto 2



Texto de la Comisión
Enmienda

2. Con objeto de garantizar un alto grado armonizado de protección de la salud humana y animal y del medio ambiente, deben identificarse todos los riesgos derivados del empleo de un biocida. Para ello debe efectuarse una evaluación del riesgo a fin de determinar la aceptabilidad o no de los eventuales riesgos detectados en la utilización normal prevista del biocida. Esto se hace mediante la evaluación de los riesgos asociados con cada uno de los componentes pertinentes del biocida.
2. Con objeto de garantizar un alto grado armonizado de protección de la salud humana y animal y del medio ambiente, deben identificarse todos los riesgos derivados del empleo de un biocida. Para ello debe efectuarse una evaluación del riesgo a fin de determinar la aceptabilidad o no de los eventuales riesgos detectados en la utilización normal prevista del biocida. Esto se hace mediante la evaluación de los riesgos asociados con cada uno de los componentes pertinentes del biocida, teniendo en cuenta debidamente los efectos acumulativos, combinados y sinérgicos.

Enmienda
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Anexo VI – introducción – punto 3



Texto de la Comisión
Enmienda

3. Siempre es necesaria una evaluación del riesgo de la sustancia o sustancias activas presentes en el biocida, y se habrá efectuado ya a efectos de la inclusión de la sustancia activa en el anexo I. Dicha evaluación del riesgo debe comportar la identificación de los peligros y, según corresponda, la evaluación de la relación dosis (concentración)-respuesta (efecto), la evaluación de la exposición y la caracterización del riesgo. Cuando no pueda realizarse una evaluación cuantitativa del riesgo se efectuará una evaluación cualitativa.
3. Siempre es necesaria una evaluación del riesgo de la sustancia o sustancias activas presentes en el biocida, y se habrá efectuado ya a efectos de la inclusión de la sustancia activa en el anexo I. Dicha evaluación del riesgo debe comportar la identificación de los peligros y, según corresponda, la evaluación de la relación dosis (concentración)-respuesta (efecto), la evaluación de la exposición y la caracterización del riesgo, teniendo en cuenta debidamente los efectos acumulativos, combinados y sinérgicos. Cuando no pueda realizarse una evaluación cuantitativa del riesgo se efectuará una evaluación cualitativa.

Enmienda
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Anexo VI – introducción – punto 4 



Texto de la Comisión
Enmienda

4. Se han de realizar también evaluaciones del riesgo, del mismo modo que se describe anteriormente, de toda otra sustancia de posible riesgo presente en el biocida, cuando sea pertinente según la utilización del biocida.
suprimido

Enmienda
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Anexo VI – evaluación – punto 14 



Texto de la Comisión
Enmienda

14. Siempre debe realizarse una evaluación del riesgo de la sustancia activa presente en el biocida. Si en el biocida están presentes además sustancias de posible riesgo, debe realizarse una evaluación del riesgo de cada una de ellas. Dicha evaluación ha de cubrir la utilización normal prevista del biocida, además del caso realista más desfavorable, incluido todo aspecto pertinente de la producción y la eliminación, tanto del biocida en sí como de cualquier material tratado con él.
14. Siempre debe realizarse una evaluación del riesgo de la sustancia activa presente en el biocida. Si en el biocida están presentes además sustancias de posible riesgo, deben incluirse en el expediente de autorización del biocida todos los datos disponibles para cada una de ellas. Dichos datos han de cubrir la utilización normal prevista del biocida, además del caso realista más desfavorable, incluido todo aspecto pertinente de la producción y la eliminación, tanto del biocida en sí como de cualquier material tratado con él.

Enmienda
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Anexo VI – evaluación – punto 15



Texto de la Comisión
Enmienda

15. Respecto a cada sustancia activa y cada sustancia de posible riesgo presente en el biocida, la evaluación del riesgo debe comprender una identificación de los peligros y, de ser posible, el establecimiento de niveles adecuados sin efecto adverso observado (NOAEL). Ha de incluir también, en su caso, una evaluación de la relación dosis (concentración)-respuesta (efecto), una evaluación de la exposición y una caracterización del riesgo.
15. Respecto a cada sustancia activa y cada sustancia de posible riesgo presente en el biocida, la evaluación del riesgo debe comprender una identificación de los peligros y, de ser posible, el establecimiento de niveles adecuados sin efecto adverso observado (NOAEL). Ha de incluir también, en su caso, una evaluación de la relación dosis (concentración)-respuesta (efecto), una evaluación de la exposición y una caracterización del riesgo, teniendo en cuenta debidamente los efectos acumulativos, combinados y sinérgicos.

Enmienda
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Anexo VI – evaluación – punto 20 – guión 9 bis (nuevo) 


Texto de la Comisión
Enmienda


– inmunotoxicidad

Enmienda
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Anexo VI – punto 22 bis (nuevo)



Texto de la Comisión
Enmienda


22 bis. Para reducir el número de ensayos con animales, el estudio de los efectos adversos debe basarse, cuando sea posible, en la información sobre la sustancia activa y la información disponible sobre el posible riesgo de las sustancias presentes en el biocida. Para la identificación de los efectos adversos del producto biocida deben aplicarse, sobre todo, las disposiciones de la Directiva 1999/45/CE o del Reglamento (CE) nº 1272/2008.

Enmienda
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Anexo VI – evaluación – punto 47 


Texto de la Comisión
Enmienda

47. Se han de presentar datos a las autoridades competentes, que deben evaluarlos para determinar si el biocida no causa sufrimiento innecesario en su efecto sobre los vertebrados objetivo. Se debe incluir una evaluación del mecanismo por el cual se obtiene el efecto, así como los efectos observados en el comportamiento y la salud de los vertebrados objetivo; si el efecto perseguido es la muerte del vertebrado objetivo, deben evaluarse el tiempo necesario para que se produzca dicha muerte y las condiciones en que se produce.
47. Se han de presentar datos a las autoridades competentes, que deben evaluarlos para determinar si el biocida no causa sufrimiento y dolor innecesario en su efecto sobre los vertebrados objetivo. Se debe incluir una evaluación del mecanismo por el cual se obtiene el efecto, así como los efectos observados en el comportamiento y la salud de los vertebrados objetivo; si el efecto perseguido es la muerte del vertebrado objetivo, deben evaluarse el tiempo necesario para que se produzca dicha muerte y las condiciones en que se produce. Los resultados relativos a cada uno de los biocidas autorizados se publicarán en la página web de la Agencia.

Enmienda
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Anexo VI – adopción de decisiones – punto 59 – guión 2



Texto de la Comisión
Enmienda

– la naturaleza y gravedad del efecto;
la naturaleza y gravedad del efecto, teniendo debidamente en cuenta los efectos acumulativos, combinatorios y sinérgicos;

Enmienda
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Anexo VI – adopción de decisiones – punto 77 – parte introductoria 


Texto de la Comisión
Enmienda

77. Las autoridades competentes o la Comisión no autorizarán un biocida si la concentración previsible de la sustancia activa o de las eventuales sustancias de posible riesgo, o de los pertinentes metabolitos o productos de degradación o reacción que puedan esperarse en las aguas superficiales o sus sedimentos tras el uso del biocida en las condiciones propuestas de utilización:
77. Las autoridades competentes o la Comisión no autorizarán un biocida si la concentración previsible de la sustancia activa o de las eventuales sustancias de posible riesgo, o de los pertinentes metabolitos o productos de degradación o reacción que puedan esperarse en las aguas subterráneas o superficiales o sus sedimentos tras el uso del biocida en las condiciones propuestas de utilización:
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Anexo VI – adopción de decisiones – punto 77 – guión 2 bis (nuevo) 


Texto de la Comisión
Enmienda


– compromete la consecución de los objetivos o criterios establecidos por:


– la Directiva 98/83/CE, o


– la Directiva 2000/60/CE, o


– la Directiva 2006/118/CE, o


– la Directiva 2008/56/CE, o


– la Directiva 2008/105/CE, o


– los acuerdos internacionales que disponen importantes obligaciones en materia de protección de las aguas marinas de la contaminación, o
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Anexo VI – adopción de decisiones – punto 77 – último párrafo


Texto de la Comisión
Enmienda

a menos que se demuestre científicamente que esta concentración no se supera en las condiciones de campo pertinentes.
suprimido

2010 - 2011
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� DO C 139 de 14.6.2006, p.1.


� Textos Aprobados, P7_TA(2009)0115.


� Textos Aprobados, P7_TA(2009)0067.


� DO L 118 de 12.5.2010, p. 1.


� DO L 248 de 16.9.2002, p. 1.


� DO L 64 de 12.3.2010.


� DO C 139, 14.6.2006, p. 1.


�  Pendiente de publicación en el Diario Oficial.


� DO C 306 de 16.12.2009, p. 22.


� DO C 79 de 27.3.2010, p. 50.


�	DO C 306 de 16.12.2009, p. 22.


�	DO C 79 de 27.03.10, p. 50. 


� 	DO C 229 de 23.09.09, p. 19.


�	Posición del Parlamento Europeo de 22 de septiembre de 2010.


�	DO L 136 de 30.4.2004, p. 1.


�	DO L 311 de 28.11.01, p. 67.


�	DO L 281 de 23.11.95, p.  31.


� 	DO L 8 de 12.01.01, p.  1.


�	DO L 184 de 17.07.99, p. 23.


�	DO L 218 de 13.08.08, p. 30.


* 	DO: 18 meses a partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.


* 	DO: Insertar la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.


** 	DO: Insertar la fecha de un año después de la entrada en vigor del presente Reglamento.


* 	DO: Insertar la fecha de 2 años a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento.


* DO: Insertar la fecha de 18 meses a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento.


� 	DO: Insertar la fecha de 3 años a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento.


* 	DO: Insertar la fecha de 6 meses a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento.


** 	DO: Insertar la fecha de 18 meses a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento.


� DO C 305 de 16.12.2009, p. 28.


� DO C 79 de 27.3.2010, p. 50.


�	DO C 306 de 16.12.09, p. 28.


� 	DO C 79 de 27.03.10, p. 50.


� 	DO C 229 de 23.09.09, p. 19.


�	Posición del Parlamento Europeo de 22 de septiembre de 2010.


�	DO L 311 de 28.11.01, p. 67. 


�	DO L 136 de 30.4.2004, p. 1. 


�	DO L 121 de 01.05.01, p. 34. 


� 	DO L 281 de 23.11.95, p. 31.


� 	DO L 8 de 12.01.01, p. 1.


�	DO L 218, de 13.8.2008, p. 30. 30.


� 	DO …..


�	DO C 321 de 31.12.03, p. 1.


( 	Insértese la fecha correspondiente a 24 meses después de la publicación de la presente Directiva.


( 	DO: Insértese la fecha correspondiente a 32 meses después de la entrada en vigor de la presente Directiva.


( 	DO: Insértese la fecha correspondiente a 18 meses después de la entrada en vigor de la presente Directiva.


( 	DO: Insértese la fecha correspondiente a 18 meses después de la entrada en vigor de la presente Directiva.


( 	DO: Insértese la fecha correspondiente a 4 años y 6 meses después de la entrada en vigor de la presente Directiva.


( 	DO: Insértese la fecha correspondiente a 5 años después de la entrada en vigor de la presente Directiva.


( 	DO: Insértese la fecha correspondiente a 18 meses después de la entrada en vigor de la presente Directiva.


� Pendiente de publicación en el Diario Oficial.
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