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DIRECTIVA 2010/86/UE DE LA COMISION
de 2 de diciembre de 2010

por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo para incluir la sustancia activa

haloxifop-P

(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)

Los Reglamentos (CE) n° 451/2000 (%) y (CE) n°
703/2001 (*) de la Comisién establecen normas de desa-
rrollo para la aplicacion de la segunda fase del programa
de trabajo contemplado en el articulo 8, apartado 2, de la
Directiva 91/414/CEE, asi como una lista de sustancias
activas que deben evaluarse con vistas a su posible incor-
poracién al anexo I de la Directiva 91/414/CEE. En dicha
lista figura el haloxifop-R. Mediante la Decisién
2007/437|CE de la Comisién (*), se decidié no incluir
el haloxifop-R en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE.

Con arreglo al articulo 6, apartado 2, de la Directiva
91/414/CEE, el notificante original (en lo sucesivo, «el
solicitante») presentd una nueva solicitud en la que pedia
la aplicacién del procedimiento acelerado contemplado
en los articulos 14 a 19 del Reglamento (CE) n® 33/2008
de la Comision, de 17 de enero de 2008, por el que se
establecen disposiciones detalladas de aplicacion de la
Directiva 91/414/CEE del Consejo en lo que se refiere
a un procedimiento ordinario y acelerado de evaluacion
de las sustancias activas que forman parte del programa
de trabajo mencionado en el articulo 8, apartado 2, de
dicha Directiva pero que no figuran en su anexo I(°).

La solicitud se remitié a Dinamarca, que habia sido de-
signado Estado miembro ponente original por el Regla-
mento (CE) n° 451/2000, y se respetd el plazo para el
procedimiento acelerado. La especificacion de la sustancia
activa y los usos propuestos son los mismos que los que
fueron objeto de la Decisién 2007/437/CE. La solicitud
cumple también los demds requisitos sustantivos y de
procedimiento del articulo 15 del Reglamento (CE) n°
33/2008. En la solicitud se utiliza el nombre ISO, <halo-
xifop-P», para referirse a la sustancia activa, en lugar de
«haloxifop-R», nombre utilizado previamente.
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(4)

Dinamarca evalué la nueva informaciéon y los nuevos
datos facilitados por el solicitante y elaboré un informe
adicional que transmitié a la Autoridad Europea de Se-
guridad Alimentaria (en lo sucesivo, «a EFSA») y a la
Comisién el 3 de abril de 2009. La EFSA comunicé el
informe adicional a los demds Estados miembros y al
solicitante para recabar sus observaciones y transmitié
los comentarios recibidos a la Comisiéon. De acuerdo
con el articulo 20, apartado 1, del Reglamento (CE) n°
33/2008 y a peticién de la Comision, el 9 de octubre de
2009, la EFSA presentd su conclusién sobre el haloxifop-
P a la Comision (). El proyecto de informe de evaluacion,
el informe adicional y la conclusiéon de la EFSA fueron
revisados por los Estados miembros y la Comisién en el
marco del Comité Permanente de la Cadena Alimentaria
y de Sanidad Animal y finalizados el 28 de octubre de
2010 como informe de revisién de la Comisién relativo
al haloxifop-P.

El informe adicional del Estado miembro ponente y la
nueva conclusién de la EFSA se centraron en los motivos
de preocupacién que dieron lugar a la no inclusion, en
particular la contaminacién potencial de las aguas subte-
rréneas, y posiblemente del agua potable, por diversos
metabolitos y el riesgo para los mamiferos.

Los nuevos datos presentados por el solicitante indican
que los metabolitos en cuestién no tienen relevancia
toxicologica ni bioldgica y desde el punto de vista eco-
toxicoldgico presentan un riesgo bajo.

Por consiguiente, la informacién y los datos adicionales
presentados por el solicitante permiten descartar las preo-
cupaciones especificas que dieron lugar a la no inclusion.
No se han planteado otras cuestiones cientificas pendien-
tes.

A juzgar por los diversos exdmenes efectuados, cabe
pensar que los productos fitosanitarios que contienen
haloxifop-P satisfacen, en general, los requisitos estable-
cidos en el articulo 5, apartado 1, letras a) y b), de la
Directiva 91/414/CEE, en particular respecto a los usos
examinados y detallados en el informe de revisién de la
Comisién. Por tanto, procede incluir el haloxifop-P en el
anexo I, para garantizar que las autorizaciones de pro-
ductos fitosanitarios que contengan esta sustancia activa
puedan concederse en todos los Estados miembros de
conformidad con lo dispuesto en dicha Directiva.

(%) Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria: Conclusion on the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance haloxyfop-P
(haloxyfop-R) [Conclusion sobre la revision por pares de la evaluacién
del riesgo de la sustancia activa haloxifop-P (haoxifop-R)]. EFSA
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(9)  Sin perjuicio de esta conclusion, procede obtener infor-
macioén adicional sobre algunos puntos especificos. 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 determinadas condiciones. En con-
secuencia, debe pedirse al solicitante que presente infor-
macién que confirme la evaluacion de la exposicién de
las aguas subterrdneas en lo que respecta a la sustancia
original y sus metabolitos del suelo DE-535 fenol, DE-
535 piridinol y DE-535 piridinona.

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

(11)  Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan
al dictamen del Comité Permanente de la Cadena Ali-
mentaria 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 pondrdn en vigor las disposiciones lega-
les, reglamentarias y administrativas necesarias para dar cum-

plimiento a lo establecido en la presente Directiva a mds tardar
el 30 de junio de 2011. Comunicardn inmediatamente a la
Comision el texto de dichas disposiciones, asi como una tabla
de correspondencias entre las mismas y la presente Directiva.

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

Articulo 3

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

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 2 de diciembre de 2010.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Al final del cuadro del anexo I de la Directiva 91/414/CEE se afiade la entrada siguiente:

Denominaciéon comun

Ne y ndmeros de Denominaciéon UIQPA Pureza (*) Entrada en vigor Caducidad de la inclusion Disposiciones especificas
identificacion
314 Haloxifop-P Acido: dcido (RS)-2-[4-(5- | = 940 g/kg 1 de enero de 2011 | 31 de diciembre de | PARTE A

N° CAS:
Acido: 95977-29-0
Ester: 72619-32-0

N° CIPAC:
Acido: 526
Ester: 526.201

trifluorometil-2-piridi-
loxi)fenoxi]propi6nico
Ester:(R)-2-{4-[3-cloro-5-
(trifluorometil)-2-piridiloxi]
fenoxiJpropionato de metilo

(Haloxifop-P-metil

éster)

2020

Solo se podrdn autorizar los usos como herbicida.
PARTE B

Al aplicar los principios uniformes del anexo VI, se tendrdn en cuenta las
conclusiones del informe de revision del haloxifop-P, especialmente sus apén-
dices I y II, tal como fue aprobado por el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de octubre de 2010.

En esta evaluacién general, los Estados miembros deberdn prestar especial
atencion a los siguientes aspectos:

— la seguridad de los operarios: las condiciones de uso deberdn exigir la
utilizaciéon de equipos de proteccién individual adecuados;

— la proteccién de los organismos acudticos: cuando sea pertinente, las
condiciones de autorizacién deberdn incluir medidas de reduccion del
riesgo, como zonas tampén adecuadas;

— la seguridad de los consumidores en lo que respecta a la presencia en las
aguas subterrdneas de los metabolitos DE-535 piridinol y DE-535 piridi-
nona.

Los Estados miembros afectados se asegurardn de que el solicitante presenta a
la Comisién, a mds tardar el 31 de diciembre de 2012, informacién que
confirme la evaluacion de la exposicién de las aguas subterrdneas en lo que
respecta a la sustancia activa y sus metabolitos del suelo DE-535 fenol, DE-
535 piridinol y DE-535 piridinona».

(*) En los informes de revisién se incluyen mds datos sobre la identidad y las especificaciones de las sustancias activas correspondientes.
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