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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2010/39/UE DE LA COMISION
de 22 de junio de 2010

por la que se modifica el anexo I de la Directiva 91/414/CEE en cuanto a las disposiciones
especificas relativas a las sustancias activas clofentecina, diflubenzurén, lenacilo, oxadiazén,
picloram y piriproxifeno

(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) Mediante la Directiva 2008/69/CE de la Comisién (%), y
con arreglo al procedimiento previsto en el articulo 11
ter del Reglamento (CE) n° 1490/2002 de la Comi-
sién (}), se incluyeron en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE las sustancias activas clofentecina, difluben-
zurdn, lenacilo, oxadiazén, picloram y piriproxifeno.

(20 De conformidad con el articulo 11 bis del Reglamento
(CE) n°® 1490/2002, la EFSA present6 a la Comision
las conclusiones de la evaluacién por expertos de
la clofentecina (* el 4 de junio de 2009, del diflubenzu-
6n (°) el 16 de julio de 2009, del lenacilo (°) el
25 de septiembre de 2009, del oxadiazén () y el

1

() DO L 230 de 19.8.1991, p. 1.

() DO L 172 de 2.7.2008, p. 9.

() DO L 224 de 21.8.2002, p. 23.

(%) EFSA Scientific Report (2009) 269, Conclusion on pesticide peer
review regarding the risk assessment of the active substance clofen-
tezine [Informe cientifico de la EFSA (2009) 269, Conclusion rela-
tiva a la revision por expertos de la evaluacion del riesgo de la
sustancia activa clofentecina utilizada como plaguicida] (fecha de
finalizacion: 4 de junio de 2009).

(°) EFSA Scientific Report (2009) 332, Conclusion on pesticide peer

review regarding the risk assessment of the active substance diflu-

benzuron [Informe cientifico de la EFSA (2009) 332, Conclusion
relativa a la revision por expertos de la evaluacion del riesgo de la
sustancia activa diflubenzurén utilizada como plaguicida] (fecha de

finalizacién: 16 de julio de 2009).

Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria; «Conclusion on the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance

lenacil on request from the European Commission» [Conclusién
relativa a la revision por expertos de la evaluacién del riesgo de la
sustancia activa lenacilo utilizada como plaguicida]. EFSA Journal

2009; 7(9):1326. [83 pp.]. d0i:10.2903/j.efsa.2009.1326]. Disponi-

ble en linea en: www.efsa.curopa.eu (fecha de finalizacién: 25 de sep-

tiembre de 2009).

Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria; «Conclusion on the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance

oxadiazon on request of EFSA» [Conclusién relativa a la revision por
expertos, a peticion de la EFSA, de la evaluacion del riesgo de la
sustancia activa oxadiazon utilizada como plaguicida]. EFSA Journal

2009; 7(12): [92 pp.]. d0i:10.2903/j.efsa.2009.1389]. Disponible en

linea en: www.efsa.europa.eu (fecha de finalizacién: 25 de noviembre

de 2009).
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—
-

picloram (%) el 26 de noviembre de 2009 y del piripro-
xifeno () el 21 de julio de 2009. Estas conclusiones
fueron revisadas por los Estados miembros y la Comisién
en el Comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal y fueron adoptadas el 11 de mayo de
2010 como informes de revisién de la Comisién relati-
vos a las sustancias activas clofentecina, diflubenzurén,
lenacilo, oxadiazon, picloram y piriproxifeno.

(3)  Teniendo en cuenta las conclusiones de la EFSA, se con-
firma que cabe esperar que los productos fitosanitarios
que contengan clofentecina, diflubenzurén, lenacilo, oxa-
diazén, picloram y piriproxifeno satisfagan, en general,
los requisitos establecidos en el articulo 5, apartado 1,
letras a) y b), de la Directiva 91/414/CEE, sobre todo
respecto a los usos examinados y detallados en el in-
forme de revisiéon de la Comision.

(4)  Es preciso incluir disposiciones especificas para algunas
de estas sustancias exigiendo que los Estados miembros,
al autorizarlas, presten especial atencién a determinadas
cuestiones, o velen por que se adopten medidas apropia-
das de reduccién del riesgo.

(5)  Sin perjuicio de las conclusiones mencionadas en el con-
siderando 3, conviene obtener informaciéon complemen-
taria sobre algunos puntos concretos. El articulo 6, apar-
tado 1, de la Directiva 91/414/CEE establece que la in-
clusién de una sustancia en el anexo I de la misma podra
estar sujeta a condiciones. Procede exigir que el notifi-
cante aplique un programa de seguimiento de la clofen-
tecina para evaluar su potencial de transporte atmosférico
a gran distancia y los riesgos medioambientales asocia-
dos. También hay que exigirle que realice estudios de
confirmacion de los riesgos toxicolégicos y medioam-
bientales de los metabolitos de la clofentecina.

(®) Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria; «Conclusion on the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
picloram» [Conclusién sobre la revision por expertos de la evalua-
cién del riesgo de la sustancia activa picloram utilizada como pla-
guicida]. EFSA Journal 2009; 7(12):1390. [78 pp.]. doi:10.2903/
j.efsa.2009.1390]. Disponible en linea en: www.efsa.europa.eu (fecha
de finalizacién: 25 de noviembre de 2009).

(°) EFSA Scientific Report (2009) 336, Conclusion on pesticide peer
review regarding the risk assessment of the active substance pyri-
proxyfen [Informe cientifico de la EFSA (2009) 269, Conclusién
relativa a la revision por expertos de la evaluacién del riesgo de la
sustancia activa piriproxifeno utilizada como plaguicida] (fecha de
finalizacién: 21 de julio de 2009).
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(6)  Procede exigir que el notificante presente datos probato-
rios de la posible importancia toxicoldgica de las impu-
rezas del diflubenzurén y del metabolito 4-cloroanilina
(PCA).

(7)  Hay que exigir que el notificante presente mds informa-
cién sobre ciertos metabolitos del suelo del lenacilo ob-
servados en estudios con lisimetros, y datos de confirma-
cién sobre cultivos de rotacion, incluidos los posibles
efectos fitotoxicos. Si una decision sobre la clasificacion
del lenacilo conforme a la Directiva 67/548/CEE del Con-
sejo (1) establece la necesidad de mds informacion sobre
la importancia de determinados metabolitos, los Estados
miembros afectados deben exigir que se presente dicha
informacion.

(8)  Procede exigir que el notificante presente mds informa-
cién sobre la posible importancia toxicoldgica de las
impurezas del oxadiazén en la especificacion técnica pro-
puesta y sobre la aparicién de metabolitos en cultivos
primarios y de rotacién. También debe exigirse que el
notificante presente un estudio metabdlico con rumiantes
e informacién sobre otros ensayos con cultivos de rota-
cion, sobre los riesgos para aves y mamiferos que se
alimentan de lombrices de tierra y sobre los riesgos a
largo plazo para los peces.

(99  Hay que exigir que el notificante presente informacién de
confirmacion relativa al picloram sobre el método anali-
tico de seguimiento aplicado en los ensayos de residuos y
un estudio de fotdlisis en el suelo que confirme la eva-
luacién de la degradacién del picloram.

(10)  Procede exigir que el notificante presente informacién
sobre el piriproxifeno que confirme dos puntos: el riesgo
que para los insectos acudticos suponen esta sustancia y
su metabolito DPH-pyr y el que el piriproxifeno plantea
para los polinizadores.

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

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

() DO 196 de 16.8.1967, p. 1.

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.

Articulo 2

Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mds tardar el
31 de diciembre de 2010, las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo
establecido en la presente Directiva. Comunicardn inmediata-
mente a la Comisién 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 enero 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 estableceran las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente
al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, 22 de junio de 2010.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

El anexo I de la Directiva 91/414/CEE queda modificado como sigue:

1)

>

En la fila 177, relativa a la clofentecina, en la columna «Disposiciones especificas», la parte B se sustituye por el texto
siguiente:
«PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes del anexo VI, se tendrdn en cuenta las conclusiones del informe de
revisién de la clofentecina, y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como se decidi6 en el Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal el 11 de mayo de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberdn prestar especial atencién a los siguientes aspectos:

— las especificaciones del material técnico, tal como se fabrique comercialmente, deberdn confirmarse y documentarse
mediante datos analiticos apropiados; el material de prueba utilizado en los expedientes de toxicidad deberd
compararse y verificarse en relacion con estas especificaciones del material técnico,

— la seguridad de los operarios y demds trabajadores, a cuyo efecto debera estipularse en las condiciones de uso la
utilizacién de equipos de proteccion individual adecuados cuando sea conveniente,

— el potencial de transporte a gran distancia por el aire,

— el riesgo para los organismos no destinatarios del producto; cuando proceda, las condiciones de autorizacién
deberdn incluir medidas de reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados velardn por que el notificante presente a la Comision, antes del 31 de julio de 2011,
un programa de seguimiento de la clofentecina para evaluar su potencial de transporte atmosférico a gran distancia y
los riesgos medioambientales asociados. Los resultados de dicho programa de seguimiento se someterdn al Estado
miembro ponente y a la Comision antes del 31 de julio de 2013.

Los Estados miembros afectados velardn por que el notificante presente a la Comision, antes del 30 de junio de 2012,
estudios de confirmacién de los riesgos toxicoldgicos y medioambientales de los metabolitos de la clofentecina.».

En la fila 180, relativa al diflubenzurén, en la columna «Disposiciones especificas», la parte B se sustituye por el texto
siguiente:

«PARTE B
Para la aplicacién de los principios uniformes del anexo VI, se tendrdn en cuenta las conclusiones del informe de

revision del diflubenzurdn, y, en particular, sus apéndices [ y I, tal y como se decidié en el Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal el 11 de mayo de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberdn prestar especial atencién a los siguientes aspectos:

— las especificaciones del material técnico, tal como se fabrique comercialmente, deberdn confirmarse y documentarse
mediante datos analiticos apropiados; el material de prueba utilizado en los expedientes de toxicidad deberd
compararse y verificarse en relacion con estas especificaciones del material técnico,

— la proteccién de los organismos acuéticos,

— la proteccién de los organismos terrestres,

— la proteccién de los artrépodos no destinatarios del producto, incluidas las abejas.

Cuando sea conveniente, las condiciones de uso deberdn incluir medidas adecuadas de reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados velardn por que el notificante presente a la Comision, antes del 30 de junio de 2011,
otros estudios sobre la posible importancia toxicoldgica de las impurezas del diflubenzurén y del metabolito 4-
cloroanilina (PCA).».
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=

En la fila 182, relativa al lenacilo, en la columna «Disposiciones especificas», la parte B se sustituye por el texto
siguiente:

«PARTE B

Para la aplicacién de los principios uniformes del anexo VI, se tendrdn en cuenta las conclusiones del informe de
revision del lenacilo, y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como se decidi6 en el Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal el 11 de mayo de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberdn prestar especial atencién a los siguientes aspectos:

— el riesgo para los organismos acudticos, especialmente las algas y las plantas acudticas; las condiciones de auto-
rizacién deberdn incluir medidas de reduccion del riesgo, como zonas tampén entre zonas fumigadas y masas de
agua superficiales,

— la proteccion de las aguas subterrdneas, cuando la sustancia activa se aplique en regiones con suelos vulnerables o
condiciones climdticas desfavorables. Las condiciones de autorizacién deberdn incluir medidas de reduccién del
riesgo y, en caso necesario, deberdn iniciarse programas de vigilancia en las zonas vulnerables para controlar la
posibilidad de contaminacién de las aguas subterrdneas por los metabolitos IN-KF 313, M1, M2 y M3.

Los Estados miembros afectados velarin por que el notificante presente a la Comisién informacién de confirmacién
sobre la identidad y la caracterizacién de los metabolitos del suelo Polar B y Polars y de los metabolitos M1, M2 y M3
observados en estudios con lisimetros, y datos de confirmacién sobre cultivos de rotacién, incluidos los posibles
efectos fitotoxicos. Velardn por que el notificante presente esta informacién a la Comision, a mds tardar, el 30 de junio
de 2012.

Si una decision sobre la clasificacion del lenacilo conforme a la Directiva 67/548/CEE establece la necesidad de mds
informacién sobre la importancia de los metabolitos IN-KE 121, IN-KF 313, M1, M2, M3, Polar B y Polars, los Estados
miembros afectados deberdn exigir que se presente dicha informacién. Velardn por que el notificante facilite dicha
informacién a la Comisién antes de transcurridos seis meses desde la fecha de notificacion de la decisién de
clasificacion.».

En la fila 183, relativa al oxadiazon, en la columna «Disposiciones especificas», la parte B se sustituye por el texto
siguiente:

«PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes del anexo VI, se tendrdn en cuenta las conclusiones del informe de
revision del oxadiazdn, y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como se decidié en el Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal el 11 de mayo de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberdn prestar especial atencién a los siguientes aspectos:

— las especificaciones del material técnico, tal como se fabrique comercialmente, deberdn confirmarse y documentarse
mediante datos analiticos apropiados; el material de prueba utilizado en los expedientes de toxicidad deberd
compararse y verificarse en relacion con estas especificaciones del material técnico,

— la posibilidad de contaminacion de las aguas subterrdneas por el metabolito AE0608022 cuando la sustancia activa
se aplique en situaciones en las que cabe esperar condiciones anaerdbicas prolongadas, o en regiones de carac-
teristicas edaficas vulnerables o condiciones climdticas extremas; las condiciones de autorizacién deberdn incluir
medidas de reduccién del riesgo cuando proceda.

Los Estados miembros afectados velardn por que el notificante presente a la Comision:

— mids estudios sobre la posible importancia toxicoldgica de las impurezas del oxadiazén en la especificacion técnica
propuesta,

— informacién que clarifique la aparicién del metabolito AE0608033 en cultivos primarios y de rotacion,

— otros ensayos en cultivos de rotacién (concretamente, entre cultivos de tubérculos y de cereales) y un estudio
metabdlico con rumiantes para confirmar la evaluacién del riesgo para los consumidores,

— informacién que permita detallar los riesgos para aves y mamiferos que se alimentan de lombrices de tierra y los
riesgos a largo plazo para los peces.

Velardn asimismo por que el notificante presente esta informacién a la Comisién, a mds tardar, el 30 de junio de
20120
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En la fila 184, relativa al picloram, en la columna «Disposiciones especificas», la parte B se sustituye por el texto
siguiente:

«PARTE B

Para la aplicacién de los principios uniformes del anexo VI, se tendrdn en cuenta las conclusiones del informe de
revision del picloram, y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como se decidié en el Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal el 11 de mayo de 2010.

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

— la posibilidad de contaminaciéon de las aguas subterrdneas por picloram cuando se aplique en regiones de
caracteristicas eddficas vulnerables o condiciones climdticas extremas; las condiciones de autorizaciéon deberdn
incluir medidas de reduccién del riesgo cuando proceda.

Los Estados miembros afectados velardn por que el notificante presente a la Comision:

— mds informacion que confirme que el método analitico de seguimiento aplicado en los ensayos de residuos sirve
para cuantificar correctamente los residuos de picloram y sus conjugados,

— un estudio de fotdlisis en el suelo que confirme la evaluacién de la degradacién del picloram.

Velardn asimismo por que el notificante presente esta informacién a la Comisién, a mds tardar, el 30 de junio de
20120

En la fila 185, relativa al piriproxifeno, en la columna «Disposiciones especificas», la parte B se sustituye por el texto
siguiente:

«PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes del anexo VI, se tendrdn en cuenta las conclusiones del informe de
revision del piriproxifeno, y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como se decidié en el Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal el 11 mayo 2010.

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

— la seguridad de los operarios, a cuyo efecto deberd estipularse en las condiciones de uso la utilizacién de equipos
de proteccién individual adecuados cuando sea conveniente,

— el riesgo para los organismos acudticos; cuando sea conveniente, las condiciones de uso deberdn incluir medidas
adecuadas de reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados velardn por que el notificante presente a la Comisién mds informacion sobre la
evaluacion del riesgo que confirme dos puntos: el riesgo que para los insectos acudticos suponen el piriproxifeno y su
metabolito DPH-pyr y el que el piriproxifeno plantea para los polinizadores. Velardn asimismo por que el notificante
presente esta informacién a la Comisién, a mds tardar, el 30 de junio de 2012..




