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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2010/29/UE DE LA COMISION
de 27 de abril de 2010

por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo a fin de incluir en ella la sustancia activa
flonicamid (IKI-220)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de
1991, relativa a la comercializacién de productos fitosanita-
rios (1), y, en particular, su articulo 6, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

1

De conformidad con el articulo 6, apartado 2, de la
Directiva 91/414/CEE, Francia recibid, el 23 de diciembre
de 2003, una solicitud de ISK Biosciences Europe SA
para la inclusién de la sustancia activa flonicamid (IKI-
220) en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE. Mediante
la Decisién 2004/686/CE de la Comisién (?) se confirmd
que la documentacién era completa, esto es, que podia
considerarse que satisfacia en principio los requisitos de
informacién 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 po-
nente presentd un proyecto de informe de evaluacién el
24 de mayo de 2005.

El informe de evaluacion fue sometido por los Estados
miembros y la EFSA a una revisién por pares y presen-
tado a la Comisién, el 18 de diciembre de 2009, como
informe cientifico de la EFSA relativo al flonicamid (3).
Este informe fue revisado por los Estados miembros y la
Comisi6én en el Comité permanente de la cadena alimen-
taria y de sanidad animal y fue adoptado el 12 de marzo
de 2010 como informe de revision de la Comision rela-
tivo al flonicamid.

() DO L 230 de 19.8.1991, p. 1.
() DO L 313 de 12.10.2004, p. 21.
(%) Informe cientifico de la EFSA (2010) 8(1):1445: Conclusion relativa

a la revisién por pares de la evaluacion del riesgo de la sustancia
activa flonicamid (IKI-220) utilizada como plaguicida. Disponible en
linea en: www.efsa.europa.cu

(4)

Segtin los diversos exdmenes efectuados, cabe pensar que
los productos fitosanitarios que contienen flonicamid sa-
tisfacen, 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, sobre todo res-
pecto a los usos examinados y detallados en el informe
de revision de la Comisioén. Procede, pues, incluir el flo-
nicamid en el anexo I de dicha Directiva para garantizar
que los productos fitosanitarios que contengan esta sus-
tancia activa puedan autorizarse en todos los Estados
miembros de conformidad con lo dispuesto en dicha
Directiva.

Sin perjuicio de las obligaciones establecidas en la
Directiva 91/414/CEE como consecuencia de la inclusién
de una sustancia activa en el anexo I, debe permitirse
que, tras la inclusién, los Estados miembros dispongan
de un plazo de seis meses para revisar las autorizaciones
vigentes de productos fitosanitarios que contengan floni-
camid, a fin de garantizar el cumplimiento de los requi-
sitos establecidos en la Directiva 91/414/CEE, en parti-
cular en su articulo 13, asi como de las condiciones
pertinentes establecidas en su anexo I. Los Estados miem-
bros deben transformar las autorizaciones provisionales
vigentes en autorizaciones definitivas, o bien modificarlas
o retirarlas de conformidad con lo dispuesto en la Direc-
tiva 91/414/CEE. No obstante el plazo mencionado an-
teriormente, procede conceder un plazo mds largo para
la presentacién y evaluacién de la documentacién com-
pleta especificada en el anexo III para cada producto
fitosanitario y cada uso propuesto, de conformidad con
los principios uniformes enunciados en dicha Directiva.

Procede, por tanto, modificar la Directiva 91/414/CEE en
consecuencia.

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.


http://www.efsa.europa.eu
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Articulo 2

Los Estados miembros adoptardn y publicardn las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a mds
tardar el 28 de febrero de 2011. Comunicardn inmediatamente
a la Comision el texto de dichas disposiciones, asi como una
tabla de correspondencias entre las mismas y la presente Direc-
tiva.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 1 de marzo de 2011.

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

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 de productos fitosanitarios que
contengan flonicamid como sustancia activa a mds tardar el
28 de febrero de 2011. No mds tarde de esa fecha comproba-
rdn, en particular, que se cumplen las condiciones previstas en
el anexo I de la Directiva mencionada por lo que se refiere al
flonicamid, con excepcion de las indicadas en la parte B de la
entrada relativa a dicha sustancia activa, y que el titular de la
autorizaciéon posee o tiene acceso a una documentaciéon que
retne los requisitos del anexo II de la Directiva de conformidad
con las condiciones de su articulo 13, apartado 2.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, todo producto
fitosanitario autorizado que contenga flonicamid como tnica
sustancia activa, o junto con otras sustancias activas incluidas
todas ellas en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE no mds
tarde del 31 de agosto de 2010, 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 documentaciéon que retina los

requisitos establecidos en su anexo IIl y que tenga en cuenta la
parte B de la entrada de su anexo I por lo que respecta al
flonicamid. En funcién de esta evaluacion, los Estados miembros
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.

Tras determinar dicho cumplimiento, los Estados miembros de-
beran:

a) en el caso de un producto que contenga flonicamid como
Gnica sustancia activa, cuando sea necesario, modificar o
retirar la autorizacién el 29 de febrero de 2012 a mds tardar,
o

b) en el caso de un producto que contenga flonicamid entre
otras sustancias activas, cuando sea necesario, modificar o
retirar la autorizaciéon a mds tardar el 29 de febrero de 2012,
0, si es posterior, en la fecha limite que establezca la Direc-
tiva o las Directivas por las que se hayan incluido las sus-
tancias en cuestion en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE.

Articulo 4

La presente Directiva entrard en vigor el 1 de septiembre de
2010.

Articulo 5

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 27 de abril de 2010.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Al final del cuadro del anexo I de la Directiva 91/414/CEE se afiade la siguiente entrada:
N° l?enominacién C‘?‘?“ﬁ“.?’ Denominacién UIQPA Pureza () Entrada en vigor Caducidad de la inclusion Disposiciones especificas
nimeros de identificacién
«310 | Flonicamid (IKI-220) | N-cianometil-4-(trifluorometil)nicotinamida > 960 g/kg 1 de septiembre de 31 de agosto de | PARTE A

N° CAS 158062-67-0
N° CIPAC 763

La impureza tolueno no
debe exceder de 3 glkg

en el material técnico.

2010

2020

Solo se podrdn autorizar los usos como insecti-
cida.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes del
anexo VI, se tendrdn en cuenta las conclusiones
del informe de revision del flonicamid, en parti-
cular, sus apéndices 1y II, tal y como se adoptd
en el Comité permanente de la cadena alimenta-
ria y de sanidad animal el 22 de enero de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros
deberdn prestar especial atencion a:

— el riesgo para los operarios y los trabajadores
que vuelven a entrar en las instalaciones,

— el riesgo para las abejas.

En su caso, las condiciones de autorizacién in-
cluirdin medidas de reduccion del riesgo.

Con arreglo al articulo 13, apartado 5, los Esta-
dos miembros informardn a la Comisién sobre
las especificaciones del material técnico como se
fabrique comercialmente.»

(") En el informe de revisién se incluyen mds datos sobre la identidad y las especificaciones de las sustancias activas.
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