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DIRECTIVA 2006/75/CE DE LA COMISION
de 11 de septiembre de 2006

por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo a fin de incluir en ella la sustancia activa

dimoxistrobina

(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 comercializacion de productos fitosanita-
rios (1), y, en particular, su articulo 6, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

De conformidad con el articulo 6, apartado 2, de la
Directiva 91/414/CEE, el Reino Unido recibié el 28 de
noviembre de 2001 una solicitud de BASF para la inclu-
sién de la sustancia activa dimoxistrobina en el anexo I
de la Directiva 91/414/CEE. Mediante la Decisién
2002/593/CE de la Comisién (3) se confirmé que el ex-
pediente era «documentalmente conforme», esto es, que
podia considerarse que satisfacia en principio los requisi-
tos de informacion establecidos en los anexos II y III de
la Directiva 91/414/CEE.

Los efectos de esta sustancia activa sobre la salud hu-
mana y el medio ambiente se han evaluado de acuerdo
con lo dispuesto en el articulo 6, apartados 2 y 4, de la
Directiva 91/414/CEE, en lo relativo a los usos propues-
tos por el solicitante. El Estado miembro designado como
ponente presenté a la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) un proyecto de informe de evaluacién
relativo a la dimoxistrobina el 14 de agosto de 2003.

El informe de evaluacién fue sometido a una revisién
inter pares por parte de los Estados miembros y la EFSA
en su Grupo de Trabajo Evaluacién y se present6 a la
Comisién el 10 de agosto de 2005 como informe cien-
tifico de la EFSA relativo a la dimoxistrobina (3). Este
informe fue revisado por los Estados miembros y la Co-
misién en el Comité permanente de la cadena alimentaria
y de sanidad animal y fue adoptado el 4 de abril de 2006

(') DO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva modificada en dltimo lugar

por la Directiva 2006/74/CE de la Comision (DO L 235 de
30.8.2006, p. 17).

() DO L 192 de 20.7.2002, p. 60.
(}) EFSA Scientific Report (2005) 46, 1-82: Conclusion regarding the peer

review of the pesticide risk assessment of the active substance dimoxystrobin
[Conclusion relativa a la revision inter pares de la evaluacion del
riesgo de plaguicidas de la sustancia activa dimoxistrobina (fecha
de finalizacién: 10 de agosto de 2005)].

como informe de revision de la Comision relativo a la
dimoxistrobina.

Segtin los diversos exdmenes efectuados, cabe esperar que
los productos fitosanitarios que contengan esta sustancia
activa satisfagan en general los requisitos establecidos en
el articulo 5, apartado 1, letras a) y b), y en el articulo 5,
apartado 3, de la Directiva 91/414/CEE, especialmente
respecto a los usos examinados y detallados en el in-
forme de revision de la Comisién. Por tanto, es proce-
dente incluir la dimoxistrobina en el anexo I de dicha
Directiva, para garantizar que las autorizaciones de los
productos fitosanitarios que la contengan puedan conce-
derse en todos los Estados miembros de conformidad
con lo dispuesto en dicha Directiva.

Sin perjuicio de las obligaciones definidas en la Directiva
91/414/CEE derivadas de la inclusién de una sustancia
activa en el anexo I, debe permitirse que, tras la inclu-
sién, los Estados miembros dispongan de un plazo de
seis meses para revisar las autorizaciones provisionales
vigentes de productos fitosanitarios que contengan dimo-
xistrobina, con el fin de garantizar que se cumplan los
requisitos establecidos en la Directiva 91/414/CEE, en
particular en su articulo 13, y las condiciones pertinentes
establecidas en su anexo I Los Estados miembros deben
transformar las autorizaciones provisionales vigentes en
autorizaciones plenas, modificarlas o retirarlas de confor-
midad con lo dispuesto en la Directiva 91/414/CEE. No
obstante el plazo mencionado anteriormente, debe pre-
verse un plazo mds largo para la presentacion y evalua-
cién de la documentacién completa, conforme al anexo
I, de cada producto fitosanitario para cada uso pro-
puesto, de conformidad con los principios uniformes
enunciados en la Directiva 91/414/CEE.

Procede, por tanto, modificar en consecuencia la Direc-
tiva 91/414/CEE.

Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan
al dictamen del Comité permanente de la cadena alimen-
taria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo I de la Directiva 91/414/CEE queda modificado con
arreglo a lo dispuesto en el anexo de la presente Directiva.
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Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn a mds tar-
dar el 31 de marzo de 2007 las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas necesarias para ajustarse a lo dispuesto
en la presente Directiva. Comunicardn inmediatamente a la Co-
misién el texto de dichas disposiciones, asi como una tabla de
correspondencias entre las mismas y la presente Directiva.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 1 de abril de 2007.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompaiia-
das de dicha referencia en su publicacion oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el texto
de las disposiciones basicas de Derecho interno que adopten en
el ambito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

1. Con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 91/414/CEE, los
Estados miembros modificardn o retirardn, cuando sea necesa-
rio, las autorizaciones vigentes para productos fitosanitarios que
contengan dimoxistrobina como sustancia activa a mds tardar el
31 de marzo de 2007. No mds tarde de esa fecha comprobardn,
en particular, que se cumplen las condiciones previstas en el
anexo I por lo que se refiere a la dimoxistrobina, con excepcién
de las indicadas en la parte B de la entrada relativa a dicha
sustancia activa, y que el titular de la autorizacién posee o tiene
acceso a una documentacion que redne los requisitos del anexo
II de la Directiva de conformidad con las condiciones de su
articulo 13.

2. Como excepcién a lo establecido en el apartado 1, todo
producto fitosanitario autorizado que contenga dimoxistrobina
como Unica sustancia activa, o junto con otras sustancias activas
incluidas todas ellas en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE
no mis tarde del 30 de septiembre de 2006, serd objeto de una
nueva evaluacion por parte de los Estados miembros de acuerdo

con los principios uniformes previstos en el anexo VI de la
citada Directiva, sobre la base de una documentacién que retina
los requisitos establecidos en su anexo III y que tenga en cuenta
la parte B de la entrada de su anexo I por lo que respecta a la
dimoxistrobina. En funcién del resultado de esta evaluacion,
determinaran si el producto cumple las condiciones establecidas
en el articulo 4, apartado 1, letras b), ¢), d) y e), de la Directiva
91/414/CEE.

A raiz de dicha determinacion, los Estados miembros deberdn:

a) en el caso de un producto que contenga dimoxistrobina
como Unica sustancia activa, modificar o retirar la autoriza-
ci6n, seglin proceda, a mds tardar el 31 de marzo de 2008,
0

b) en el caso de un producto que contenga dimoxistrobina
entre otras sustancias activas, modificar o retirar la autoriza-
cién, seglin proceda, a més tardar el 31 de marzo de 2008,
o en el plazo que establezca toda directiva por la que se
hayan incluido las sustancias en cuestién en el anexo I de la
Directiva 91/414/CEE, si este plazo concluye después de
dicha fecha.

Articulo 4

La presente Directiva entrard en vigor el 1 de octubre de 2006.

Articulo 5

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 11 de septiembre de 2006.

Por la Comision
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién
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