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DECISION DE LA COMISION
de 18 de abril de 2001

por lo que se permite a los Estados miembros ampliar las autorizaciones provisionales concedidas a
las nuevas sustancias activas flupirsulfurén-metilo, carfentrazona-etilo, famoxadona, prosulfurén,
isoxaflutol, flurtamona, etoxisulfurén, Paecilomyces fumosoroseus y ciclanilida

[notificada con el mimero C(2001) 1090]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2001/315/CE)

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
2000/80/CE de la Comisién (}), y, en particular, el cuarto
parrafo del apartado 1 de su articulo 8,

Considerando lo siguiente:
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La Directiva 91/414/CEE (denominada en lo sucesivo «a
Directiva») contempla la elaboracién de una lista comu-
nitaria de sustancias activas autorizadas para utilizarse
en productos fitosanitarios.

El solicitante Du Pont de Nemours present6 el 26 de
octubre de 1995 ante Francia un expediente relativo a la
nueva sustancia activa flupirsulfurén-metilo.

El solicitante FMC Europe NV presenté el 14 de febrero
de 1996 ante Francia un expediente relativo a la nueva
sustancia activa carfentrazona-etilo.

El solicitante Du Pont de Nemours presenté el 2 de
octubre de 1996 ante Francia un expediente relativo a la
nueva sustancia activa famoxadona.

El solicitante Novartis present el 14 de mayo de 1995
ante Francia un expediente relativo a la nueva sustancia
activa prosulfurdn.

El solicitante Rhone-Poulenc presenté el 6 de marzo de
1996 antes los Paises Bajos un expediente relativo a la
nueva sustancia activa isoxaflutol.

El solicitante Rhone-Poulenc presenté el 15 de febrero
de 1994 ante Francia un expediente relativo a la nueva
sustancia activa flurtamona.

El solicitante AgrEvo presento el 3 de julio de 1996 ante
Italia un expediente relativo a la nueva sustancia activa
etoxisulfurén.

El solicitante Thermo Trilogy Corporation presenté el 18
de mayo de 1994 ante Bélgica un expediente relativo a
la nueva sustancia activa Paecilomyces fumosoroseus.

El solicitante Rhone-Poulenc Agrochimie SA present6 el
27 de marzo de 1996 ante Grecia un expediente relativo
a la nueva sustancia activa ciclanilida.
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De conformidad con lo dispuesto en el apartado 3 del
articulo 6 de la Directiva, la Comisiéon confirméd
mediante su Decisién 97/164/CE (}), que podia conside-
rarse que el expediente presentado para la sustancia
flupirsulfurén-metilo satisfacia en principio los requisitos
de informacion establecidos en el anexo II, asi como, en
lo relativo a un producto fitosanitario que contiene esta
sustancia activa, en el anexo III de la Directiva.

De conformidad con lo dispuesto en el apartado 3 del
articulo 6 de la Directiva, la Comisiéon confirmé
mediante su Decisién 97/362/CE (*), que podia conside-
rarse que el expediente presentado para la sustancia
carfentrazona-etilo satisfacia en principio los requisitos
de informacién establecidos en el anexo II, asi como, en
lo relativo a un producto fitosanitario que contiene esta
sustancia activa, en el anexo III de la Directiva.

De conformidad con lo dispuesto en el apartado 3 del
articuo 6 de la Directiva, la Comisiéon confirméd
mediante su Decisién 97/591/CE (), que podia conside-
rarse que el expediente presentado para la sustancia
famoxadona satisfacia en principio los requisitos de
informacion establecidos en el anexo 1, asi como, en lo
relativo a un producto fitosanitario que contiene esta
sustancia activa, en el anexo Il de la Directiva.

De conformidad con lo dispuesto en el apartado 3 del
articulo 6 de la Directiva, la Comisién confirmé
mediante su Decisién 97/137/CE (), que podia conside-
rarse que el expediente presentado para la sustancia
prosulfurén satisfacia en principio los requisitos de
informacion establecidos en el anexo 1, asi como, en lo
relativo a un producto fitosanitario que contiene esta
sustancia activa, en el anexo Il de la Directiva.

De conformidad con lo dispuesto en el apartado 3 del
articulo 6 de la Directiva, la Comisiéon confirmé
mediante su Decision 96/524/CE (), que podia conside-
rarse que el expediente presentado para la sustancia
isoxaflutol satisfacfa en principio los requisitos de infor-
macién establecidos en el anexo II, asi como, en lo
relativo a un producto fitosanitario que contiene esta
sustancia activa, en el anexo III de la Directiva.
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(16) De conformidad con lo dispuesto en el apartado 3 del (22)  En cuanto a la sustancia carfentrazona-etilo, sus efectos
articulo 6 de la Directiva, la Comisién confirmd sobre la salud humana y el medio ambiente se estin
mediante su Decisién 96/341/CE ('), que podia conside- evaluando, de acuerdo con lo dispuesto en los apartados
rarse que el expediente presentado para la sustancia 2 y 4 del articulo 6 de la Directiva, en lo relativo a los
flurtamona satisfacfa en principio los requisitos de infor- usos propuestos por el solicitante. Francia, en calidad de
macién establecidos en el anexo II, asi como, en lo Estado miembro designado como ponente, presenté a la
relativo a un producto fitosanitario que contiene esta Comision, el 14 de mayo de 1998, el pertinente
sustancia activa, en el anexo III de la Directiva. proyecto de informe de evaluacién. El informe presen-
tado es objeto de revisién por los Estados miembros y la
Comisién en el Comité fitosanitario permanente y en los
(17)  De conformidad con lo dispuesto en el apartado 3 del grupos de trabajo de éste.
articulo 6 de la Directiva, la Comisién confirmé
mediante su Decision 97/591/CE, que podia conside-
rarse que el expediente presentado para la sustancia
etoxisulfurén satisfacia en principio los requisitos de (23)  En cuanto a la sustancia famoxadona, sus efectos sobre
informacion establecidos en el anexo II, asf como, en lo la salud humana y el medio ambiente se estin
relativo a un producto fitosanitario que contiene esta evaluando, de acuerdo con lo dispuesto en los apartados
sustancia activa, en el anexo Il de la Directiva. 2 y 4 del articulo 6 de la Directiva, en lo relativo a los
usos propuestos por el solicitante. Francia, en calidad de
Estado miembro designado como ponente, presenté a la
(18)  De conformidad con lo dispuesto en el apartado 3 del Comisién, el 5 de agosto de 1998, el pertinente
articulo 6 de la Directiva, la Comisién confirmé proyecto de informe de evaluacién. El informe presen-
mediante su Decision 97/164/CE, que podia conside- tado es objeto de revisién por los Estados miembros y la
rarse que el expediente presentado para la sustancia Comision en el Comité fitosanitario permanente y en los
Paecilomyces fumosoroseus satisfacia en principio los requi- grupos de trabajo de éste.
sitos de informacion establecidos en el anexo II, asi
como, en lo relativo a un producto fitosanitario que
contiene esta sustancia activa, en el anexo Il de la
Directiva. (24)  En cuanto a la sustancia prosulfurén, sus efectos sobre la
salud humana y el medio ambiente se estdn evaluando,
de acuerdo con lo dispuesto en los apartados 2 y 4 del
(19)  De conformidad con lo dispuesto en el apartado 3 del articulo 6 de la Directiva, en lo relativo a los usos
articulo 6 de la Directiva, la Comisiéon confirmé propuestos por el solicitante. Francia, en calidad de
mediante su Decision 97/137/CE, que podia conside- Estado miembro designado como ponente, presenté a la
rarse que el expediente presentado para la sustancia Comisién, el 18 de enero de 1999, el pertinente
ciclanilida satisfacfa en principio los requisitos de infor- proyecto de informe de evaluacién. El informe presen-
macién establecidos en el anexo II, asi como, en lo tado es objeto de revisién por los Estados miembros y la
relativo a un producto fitosanitario que contiene esta Comisién en el Comité fitosanitario permanente y en los
sustancia activa, en el anexo III de la Directiva. grupos de trabajo de éste.
(20) Dicha confirmacién sobre la informacién es necesaria
para permitir el examen detallado del expediente y (25)  En cuanto a la sustancia isoxaflutol, sus efectos sobre la
ofrecer a los Estados miembros la posibilidad de auto- salud humana y el medio ambiente se estdn evaluando,
rizar provisionalmente, por un periodo de hasta tres de acuerdo con lo dispuesto en los apartados 2 y 4 del
aflos, productos fitosanitarios que contengan la sustancia articulo 6 de la Directiva, en lo relativo a los usos
activa correspondiente, de acuerdo con las condiciones propuestos por el solicitante. Los Paises Bajos, en calidad
establecidas en el apartado 1 del articulo 8 de la Direc- de Estado miembro designado como ponente, presen-
tiva y, especialmente, con la de proceder a una evalua- taron a la Comision, el 26 de febrero de 1997, el
cién detallada de la sustancia activa y del producto pertinente proyecto de informe de evaluacién. El
fitosanitario en relacién con los requisitos dispuestos en informe presentado es objeto de revisién por los Estados
la Directiva. miembros y la Comisién en el Comité fitosanitario
permanente y en los grupos de trabajo de éste.
(21) En cuanto a la sustancia flupirsulfurén-metilo, sus
efectos sobre la salud humana y el medio ambiente se
estan evaluando, de acuerdo con lo dispuesto en los (26)  En cuanto a la sustancia flurtamona, sus efectos sobre la

apartados 2 y 4 del articulo 6 de la Directiva, en lo
relativo a los usos propuestos por el solicitante. Francia,
en calidad de Estado miembro designado como ponente,
present6 a la Comision, el 2 de diciembre de 1997, el
pertinente proyecto de informe de evaluacién. El
informe presentado es objeto de revisién por los Estados
miembros y la Comisién en el Comité fitosanitario
permanente y en los grupos de trabajo de éste.
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salud humana y el medio ambiente se estdn evaluando,
de acuerdo con lo dispuesto en los apartados 2 y 4 del
articulo 6 de la Directiva, en lo relativo a los usos
propuestos por el solicitante. Francia, en calidad de
Estado miembro designado como ponente, present6 a la
Comisién, el 21 de mayo de 1997, el pertinente
proyecto de informe de evaluacién. El informe presen-
tado es objeto de revisién por los Estados miembros y la
Comisién en el Comité fitosanitario permanente y en los
grupos de trabajo de éste.
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(27)  En cuanto a la sustancia etoxisulfurén, sus efectos sobre proyectos de informes de evaluacién por los respectivos

(28)
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la salud humana y el medio ambiente se estin
evaluando, de acuerdo con lo dispuesto en los apartados
2y 4 del articulo 6 de la Directiva, en lo relativo a los
usos propuestos por el solicitante. Italia, en calidad de
Estado miembro designado como ponente, presenté a la
Comisién, el 20 de mayo de 1998, el pertinente
proyecto de informe de evaluacién. El informe presen-
tado es objeto de revision por los Estados miembros y la
Comision en el Comité fitosanitario permanente y en los
grupos de trabajo de éste.

En cuanto a la sustancia Paecilomyces fumosoroseus, sus
efectos sobre la salud humana y el medio ambiente se
estdn evaluando, de acuerdo con lo dispuesto en los
apartados 2 y 4 del articulo 6 de la Directiva, en lo
relativo a los usos propuestos por el solicitante. Bélgica,
en calidad de Estado miembro designado como ponente,
present6 a la Comision, el 9 de diciembre de 1997, el
pertinente proyecto de informe de evaluacién. El
informe presentado es objeto de revisién por los Estados
miembros y la Comisién en el Comité fitosanitario
permanente y en los grupos de trabajo de éste.

En cuanto a la sustancia ciclanilida, sus efectos sobre la
salud humana y el medio ambiente se estin evaluando,
de acuerdo con lo dispuesto en los apartados 2 y 4 del
articulo 6 de la Directiva, en lo relativo a los usos
propuestos por el solicitante. Grecia, en calidad de
Estados miembros designado como ponente, present6 a
la Comisién, el 11 de febrero de 1998, el pertinente
proyecto de informe de evaluacién. El informe presen-
tado es objeto de revision por los Estados miembros y la
Comisién en el Comité fitosanitario permanente y en los
grupos de trabajo de éste.

No serd posible completar la evaluacién de dichos expe-
dientes en el plazo de tres afios desde la adopcién de las
decisiones sobre la conformidad documental citadas mds
arriba, debido a que ha tardado mds de tres afios el
examen de los expedientes tras la presentacion de los

(31)
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Estados miembros ponentes.

Los Estados miembros deben tener la posibilidad de
prorrogar doce meses el plazo de validez de las autoriza-
ciones provisionales de los productos fitosanitarios que
contengan estas sustancias activas, de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 8 de la Directiva, de forma que
se pueda proseguir con el examen de los expedientes. Se
espera que dicha prorroga de doce meses sea suficiente
para llevar a cabo el proceso de evaluacion y decision
respecto a la posible inclusion en el anexo I de cada una
de estas sustancias activas.

Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité fitosanitario permanente.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Los Estados miembros podrdn ampliar las autorizaciones provi-
sionales de productos fitosanitarios que contienen flupirsul-
furén-metilo, carfentrazona-etilo, famoxadona, prosulfurén,
isoxaflutol, flurtamona, etoxisulfurén, Paecilomyces fumosoroseus
y ciclanilida, por un plazo mdximo de doce meses a partir de la
fecha de adopcién de la presente Decision.

Articulo 2

Los destinatarios de la presente Decision serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 18 de abril de 2001.

Por la Comision
David BYRNE

Miembro de la Comisidn



