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DIRECTIVA 1999/73/CE DE LA COMISION
de 19 de julio de 1999

por la que se incluye una sustancia activa (espiroxamina) en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE
del Consejo relativa a la comercializacién de productos fitosanitarios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de
1991, relativa a la comercializacién de productos fitosanita-
rios ("), cuya dltima modificacién la constituye la Directiva
99/1/CE (?), denominada en lo sucesivo «a Directiva», y, en
particular, el apartado 1 de su articulo 6,
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Considerando que, de acuerdo con el apartado 2 del
articulo 6 de la Directiva 91/414/CEE, Alemania recibi6
el 13 de octubre de 1995 una solicitud de Bayer AG,
denominada en lo sucesivo «el solicitante», para la inclu-
sién de la sustancia activa espiroxamina en el anexo I de
la Directiva;

Considerando que, de acuerdo con lo dispuesto en el
apartado 3 del articulo 6 de la Directiva, la Comisién
confirmé en su Decision 96/522/CE, de 29 de julio de
1996, por la que se reconoce, en principio, la confor-
midad del expediente presentado para su examen deta-
llado con vistas a la posible inclusion de la espiroxamina
en el anexo [ de la Directiva 91/414/CEE del Consejo
relativa a la comercializacién de productos fitosanita-
rios (%), que podia considerarse que el expediente presen-
tado sobre la espiroxamina satisfacia, en principio, los
requisitos sobre datos e informacién del anexo Il y, en lo
relativo a un producto fitosanitario con esta sustancia
activa, del anexo Il de la Directiva;

Considerando que, de acuerdo con el apartado 1 del
articulo 5 de la Directiva, una sustancia activa debe
incluirse por un periodo no superior a diez afios en el
anexo [ cuando quepa esperar que no tenga efectos
nocivos para la salud humana o la sanidad animal ni
para las aguas subterrdneas, ni repercusiones inacepta-
bles para el medio ambiente;

Considerando que, por lo que respecta a la espiroxa-
mina, los mencionados efectos sobre la salud humana y
sobre el medio ambiente han sido evaluados, de confor-
midad con lo dispuesto en los apartados 2 y 4 del
articulo 6 de la Directiva, para los usos propuestos por
el solicitante; que Alemania, en su funciéon de Estado
miembro ponente, presenté a la Comisién el 5 de
febrero de 1997 el informe de evaluacién en cuestion;

Considerando que el informe presentado ha sido exami-
nado por los Estados miembros y la Comisién en el seno
del Comité fitosanitario permanente; que dicho examen
concluyé el 12 de mayo de 1999 y se plasmé en el
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informe de evaluacion de la espiroxamina de la Comi-
sién; que puede ser necesario actualizar periédicamente
este informe para tener en cuenta el progreso técnico y
cientifico; que, en tal caso, las condiciones de inclusiéon
de la espiroxamina en el anexo I de la Directiva 91/
414/CEE también deberan modificarse en virtud del
apartado 1 del articulo 6 de dicha Directiva;

Considerando que el expediente y la informacién proce-
dente de la evaluacién también fueron remitidos al
Comité cientifico de las plantas para que emitiera su
dictamen; que éste fue emitido el 18 de diciembre de
1998 (4; que el Comité determind los riesgos poten-
ciales para las algas, los organismos que habitan en los
sedimentos y, posiblemente, los vegetales; que, por lo
tanto, llegado el caso, deben adoptarse medidas para
paliar el riesgo; que, en lo que respecta a la exposicion
del operario, el Comité llegd a la conclusién de que con
la utilizacion de equipos de proteccién individual (EPI) la
exposicién estimada del operario era aceptable; que, por
lo tanto, serd necesario adoptar medidas preventivas
adecuadas para garantizar la seguridad del operario; que
estas conclusiones también concuerdan con las cues-
tiones destacadas en la revision llevada a cabo en el
dmbito del Comité fitosanitario permanente;

Considerando que de los exdmenes efectuados se
desprende que cabe esperar de los productos fitosanita-
rios que contienen la sustancia activa en cuestion que
satisfagan en general los requisitos establecidos en las
letras a) y b) del apartado 1 y en el apartado 3 del
articulo 5 de la Directiva, sobre todo respecto a los usos
examinados; que, por lo tanto, es necesario incluir la
sustancia activa en cuestion en el anexo I para garantizar
que, en todos los Estados miembros, las autorizaciones
de los productos fitosanitarios que contengan dicha
sustancia activa puedan concederse de conformidad con
las disposiciones de la Directiva;

Considerando que es necesario un plazo de tiempo razo-
nable después de la inclusion para que los Estados
miembros apliquen lo dispuesto en la Directiva 91/
414/CEE en relacién con los productos fitosanitarios que
contengan espiroxamina y en particular para que
revisen, dentro de ese plazo, las autorizaciones provisio-
nales existentes o concedan, antes de que termine dicho
plazo, nuevas autorizaciones de conformidad con lo
dispuesto en la Directiva; que puede que también sea
necesario un plazo mds largo en relacién con los
productos fitosanitarios que contengan espiroxamina y
otras sustancias activas incluidas en el anexo [;

(*) CCP/Spirox/004-final de 18 de enero de 1999.
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(99  Considerando que es conveniente que los Estados miem-
bros tengan o pongan el informe de evaluacién apro-
bado (excepto en lo relativo a la informacién confiden-
cial con arreglo al articulo 14 de la Directiva) a disposi-
cién de todos los interesados en su consulta;

(10)  Considerando que el informe de evaluacion es necesario
para que los Estados miembros apliquen correctamente
varias secciones de los principios uniformes establecidos
en el anexo VI de la Directiva, en las que estos principios
se refieren a la evaluacién de la informacién del anexo II
presentada para la inclusién de la sustancia activa en el
anexo I de la Directiva;

(11)  Considerando que las medidas previstas en la presente
Directiva se ajustan al dictamen del Comité fitosanitario
permanente de 12 de mayo de 1999,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La espiroxamina quedard incluida como sustancia activa en el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE, de acuerdo con el anexo
de la presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptaran las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para cumplir la
presente Directiva, a mds tardar el 1 de enero de 2000.

2. No obstante, en el caso de productos fitosanitarios que
contengan espiroxamina junto con otra sustancia activa
incluida en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE, el periodo

citado en el apartado 1 se ampliard en la medida en que las
disposiciones de la Directiva relativa a la inclusién de esta otra
sustancia activa en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE
establezcan un periodo de aplicacién mds largo.

3. Los Estados miembros tendrdn el informe de evaluacién
(excepto en lo relativo a la informacién confidencial con
arreglo al articulo 14 de la Directiva) a disposicién de todos los
interesados en su consulta, o bien lo pondrdn a disposicion de
quienes lo soliciten expresamente.

4. Cuando los Estados miembros adopten dichas disposi-
ciones, éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn
acompaiiadas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los
Estados miembros establecerdn las modalidades de la mencio-
nada referencia.

Articulo 3
La presente Directiva entrard en vigor el 1 de septiembre de
1999.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 19 de julio de 1999.

Por la Comisién
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisién
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ANEXO
ESPIROXAMINA
1. Identidad:
(Denominacion segtin la nomenclatura de la Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada, UIQPA) (8-terc-Butilo-
1,4-dioxaspiro[4.5] decan-2-ilmetil)-etilpropilamina
2. Condiciones que debe satisfacer:

2.1. La pureza de la sustancia activa serd al menos de 940 glkg de producto técnico (diasteroisémeros A y B
combinados).

2.2. Solo se autorizardn los usos como fungicida.

2.3. Para la aplicacién de los principios uniformes del anexo VI, se tendrdn en cuenta las conclusiones del informe
de evaluacién de la espiroxamina y, sobre todo, sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité
fitosanitario permanente el dia 12 de mayo de 1999. Ademds, en su evaluacion global los Estados miembros:
— deberdn prestar especial atencién a la seguridad del operario y deberdn garantizar que las condiciones de

autorizacién incluyan las adecuadas medidas preventivas, y
— deberdn prestar especial atencién a su repercusion sobre los organismos acudticos y deberdn garantizar que
las condiciones de autorizacién incluyan, en caso necesario, medidas para paliar el riesgo.
3. Fecha limite de inclusién: 1 de septiembre de 1999.



