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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2010/54/UE DE LA COMISION
de 20 de agosto de 2010

por la que se modifica el anexo I de la Directiva 91/414/CEE del Consejo a fin de renovar la
inclusién de la sustancia activa azimsulfurén

(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)  La inclusion del azimsulfurén en el anexo I de la Direc-
tiva 91/414/CEE expira el 31 de diciembre de 2011. Se
presenté una notificacién con arreglo al articulo 4 del
Reglamento (CE) n°® 737/2007 de la Comisién, de 27 de
junio de 2007, por el que se fija el procedimiento para
renovar la inclusién de un primer grupo de sustancias
activas en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE del
Consejo y se establece la lista de dichas sustancias (),
para la renovacion de la inclusion del azimsulfurén
como sustancia activa en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE en el plazo fijado en dicho articulo.

(2)  Dicha notificacién fue declarada admisible mediante la
Decision 2008/656/CE de la Comisioén, de 28 de julio
de 2008, sobre la admisibilidad de las notificaciones re-
lativas a la renovacion de la inclusion en el anexo I de la
Directiva 91/414/CEE del Consejo de las sustancias acti-
vas azimsulfurdn, azoxistrobina, fluroxipir, imazalilo, cre-
soxim metilo, prohexadiona cdlcica y espiroxamina, y por
la que se establece la lista de los notificantes en cues-
tion ().

(3)  Dentro del plazo fijado en el articulo 6 del Reglamento
(CE) n°® 737/2007, el notificante presentd los datos re-
queridos en dicho articulo junto con una explicacién
sobre la pertinencia de cada uno de los nuevos estudios
presentados.

(4)  El Estado miembro ponente elabor6é un informe de eva-
luacién en consulta con el Estado miembro coponente y

() DO L 230 de 19.8.1991, p. 1.
() DO L 169 de 29.6.2007, p. 10.
() DO L 214 de 9.8.2008, p. 70.

lo present6 a la Autoridad Europea de Seguridad Alimen-
taria (en lo sucesivo denominada «a Autoridad») y a la
Comision el 10 de junio de 2009. Ademds de la evalua-
cién de la sustancia, en el informe se incluye una lista de
los estudios en los que el Estado miembro ponente se
basé para su evaluacion.

La Autoridad comunicé el informe de evaluacién al no-
tificante y a todos los Estados miembros y transmitié las
observaciones recibidas a la Comisién. Asimismo, la Au-
toridad puso el informe de evaluacién a disposicién del
publico.

A peticion de la Comisién, el informe de evaluacion fue
sometido a una revisién por pares por parte de los Es-
tados miembros y la Autoridad; esta Gltima presentd su
conclusién sobre la revision por pares de la evaluacion
del riesgo del azimsulfurén (*) a la Comision el 12 de
marzo de 2010. El informe de evaluacién y la conclusion
de la Autoridad fueron revisados por los Estados miem-
bros y la Comisién en el Comité permanente de la ca-
dena alimentaria y de sanidad animal y fueron concluidos
el 9 de julio de 2010 como informe de revision de la
Comision relativo al azimsulfurén.

Segtin los diversos exdmenes efectuados, cabe esperar que
los productos fitosanitarios que contengan azimsulfurén
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 informe de revisién de la Comision.
Procede, por tanto, renovar la inclusién del azimsulfurén
en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE para garantizar
que los productos fitosanitarios que contengan esta sus-
tancia activa puedan seguir autorizdndose si cumplen lo
dispuesto en dicha Directiva.

No obstante, basdndose en el informe de revision, en el
que se sefiala que la impureza de fabricacién fenol se
considera de importancia toxicoldgica, debe establecerse
un nivel maximo de 2 g/kg para dicha impureza en el
material técnico.

(*) Conclusién sobre la revision por pares de la evaluacion del riesgo de
la sustancia activa azimsulfurén en plaguicidas. EFSA Journal 2010;
8(3):1554. [61 pp.]. doi:10.2903j.efsa.2010.1554. Disponible en el
sitio web siguiente: www.efsa.europa.cu
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(9)  De los nuevos datos presentados se desprende que el
azimsulfurén y sus productos de degradacién en fot6lisis
acuosa pueden causar riesgos para los organismos acud-
ticos. Sin perjuicio de la conclusiéon segin la cual la
inclusién del azimsulfurén debe renovarse, conviene ob-
tener informacién complementaria sobre esos puntos
concretos. En el articulo 6, apartado 1, de la Directiva
91/414/CEE se establece que la incorporacién de una
sustancia al anexo I puede estar sujeta a condiciones.
Por tanto, conviene exigir al notificante que presente
informacion complementaria respecto a la evaluacion
de los riesgos que el azimsulfurén pueda suponer para
los organismos acuaticos y completar la identificacién de
sus productos de degradacion en fotélisis acuosa.

(10)  Debe permitirse que, antes de que se renueve la inclusion
de una sustancia activa en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE, transcurra un plazo razonable a fin de
que los Estados miembros y las partes interesadas puedan
prepararse para cumplir los nuevos requisitos que se va-
yan a derivar de la renovacion.

(11)  Sin perjuicio de las obligaciones definidas en la Directiva
91/414/CEE derivadas de la renovacién de la inclusion de
una sustancia activa en su anexo I, debe permitirse que,
tras la renovacién, los Estados miembros dispongan de
un plazo de seis meses para revisar las autorizaciones de
productos fitosanitarios que contengan azimsulfurén, con
el fin de garantizar que siguen cumpliéndose los requisi-
tos establecidos en la Directiva 91/414/CEE, en particular
en su articulo 13, y las condiciones pertinentes estable-
cidas en su anexo I. Segiin sea oportuno, los Estados
miembros deben renovar las autorizaciones, en su caso
con modificaciones, o negarse a renovarlas. No obstante
el plazo mencionado, procede conceder un plazo mds
largo para la presentacién y la evaluacién de la actuali-
zacion de la documentacién completa especificada en el
anexo III de la Directiva 91/414/CEE con respecto a cada
producto fitosanitario y a cada uso propuesto, de con-
formidad con los principios uniformes enunciados en
dicha Directiva.

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

(13)  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.

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 31 de enero de 2012. Comunicardn inmediatamente 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 febrero de
2012.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompaiia-
das de dicha referencia en su publicaciéon 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 para productos fitosanitarios que
contengan azimsulfurén como sustancia activa a mds tardar el
31 de enero de 2012.

Antes de dicha fecha comprobardn, en particular, que se cum-
plen las condiciones previstas en el anexo I de dicha Directiva
por lo que se refiere a la sustancia activa azimsulfurén, con
excepcion de los requisitos indicados en la parte B de la entrada
relativa a dicha sustancia activa, y que el titular de la autoriza-
cién dispone de una documentacién —o tiene acceso a ella—
que cumpla los requisitos del anexo II de la mencionada Direc-
tiva de conformidad con las condiciones del articulo 13 de la
misma.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, cuando sea
necesario, los Estados miembros reevaluardn los productos fito-
sanitarios autorizados que contengan azimsulfurén como tnica
sustancia activa o como una de varias sustancias activas, inclui-
das todas ellas en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE a mds
tardar el 31 de julio de 2011, a fin de tener en cuenta los
avances por lo que se refiere a los conocimientos cientificos y
técnicos y de acuerdo con los principios uniformes establecidos
en el anexo VI de la citada Directiva, sobre la base de una
documentacién que cumpla los requisitos de su anexo III y
que tenga en cuenta la parte B de la entrada de su anexo I
relativa al azimsulfurén. En funcién de esta evaluacién, los
Estados miembros determinardn si el producto sigue cum-
pliendo las condiciones establecidas en el articulo 4, apartado
1, letras b), ¢), d) y e), de la Directiva 91/414/CEE. A raiz de
dicha determinacién, los Estados miembros, a mds tardar el
31 de julio de 2015, modificardn o retiraran, cuando sea nece-
sario, la autorizacion.
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3. No obstante lo dispuesto en los apartados 1 y 2, los
Estados miembros reevaluardn los productos fitosanitarios auto-
rizados que contengan azimsulfurén como una de varias sus-
tancias activas, incluidas todas ellas en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE a mds tardar el 31 de julio de 2011, y al menos
una de las cuales haya sido incluida en dicho anexo entre el
1 de enero de 2009 y el 31 de julio de 2011, de acuerdo con
los principios uniformes contemplados en el anexo VI de la
mencionada Directiva, sobre la base de una documentacién
que cumpla 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 al azimsulfurén. En funcién de esta evaluacion, los
Estados miembros determinardn si el producto cumple las con-
diciones establecidas en el articulo 4, apartado 1, letras b), ¢), d)
y e), de la Directiva 91/414/CEE.

A raiz de esa determinacién, los Estados miembros modificardn
o retirardn, cuando sea necesario, la autorizacién a mds tardar el
31 de julio de 2015, o, si es posterior, en la fecha establecida

para tal modificacién o retirada en la Directiva o las Directivas
por las que se hayan incluido la sustancia o las sustancias en
cuestion en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE.

Articulo 4

La presente Directiva entrard en vigor el 1 de agosto de 2011.

Articulo 5

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 20 de agosto de 2010.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



En el anexo I de la Directiva 91/414/CEE, la fila n® 5 se sustituye por el texto siguiente:

ANEXO

Denominacién comtn y

Caducidad de la

«N° ndmeros de Denominacién UIQPA Pureza (1) Entrada en vigor . - Disposiciones especificas
identificacién ¢ inclusion b P
5 azimsulfurén 1-(4,6-dimetoxipiri- | > 980 g/kg 1 de agosto de | 31 de julio de | PARTE A

N° CAS 120162-55-2
N° CIPAC 584

midin-2-il)-3-[1-me-
til-4-(2-metil-2H-te-
trazol-5-il)-pirazol-5-
ilsulfonil]-urea

nivel mdximo de im-
purezal fenol: 2 g/kg

2011

2021

Solo se podrdn autorizar los usos como herbicida.
No podrin autorizarse aplicaciones aéreas.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes del anexo VI, se tendrdn en cuenta las
conclusiones del informe de revision del azimsulfurén y, en particular, sus apéndices I y
II, tal y como se ultimé en el Comité permanente de la cadena alimentaria y de Sanidad
animal el 9 de julio de 2010.

En esta evaluacién general, los Estados miembros deberdn prestar especial atencién a:
— la proteccién de las plantas a las que no se destine el producto,

— la posibilidad de contaminacion de las aguas subterrdneas, cuando la sustancia activa se
aplique en lugares yfo condiciones climdticas vulnerables,

— la proteccién de los organismos acudticos.

Los Estados miembros deberdn velar por que las condiciones de autorizaciéon incluyan
medidas de reduccion del riesgo, cuando proceda (por ejemplo, el establecimiento de zonas
tampén o, en los arrozales, periodos minimos de retencion del agua antes de su vertido).

Los Estados miembros interesados solicitardn que se presenten estudios adicionales a fin de
finalizar la evaluacion del riesgo para los organismos acudticos y estudios adicionales para
completar la identificaciéon de los productos de degradacion en la fotdlisis acuosa de la
sustancia. Asimismo, velardn por que los notificantes presenten estos estudios a la Comi-
sién a mds tardar el 31 de octubre de 2012..

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