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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2011/2/UE DE LA COMISION
de 7 de enero de 2011

por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo para incluir la sustancia activa
miclobutanil y modificar la Decisién 2008/934/CE

(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 (), y, en particular, su articulo 6, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

1

En los Reglamentos (CE) n°® 451/2000 () y (CE) n°
1490/2002 (*) de la Comisién se establecen las disposi-
ciones de aplicacién de la tercera fase del programa de
trabajo mencionado 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-
poracion al anexo I de la mencionada Directiva. En dicha
lista figura el miclobutanil.

De conformidad con el articulo 11 sexies del Reglamento
(CE) n° 1490/2002, el notificador retiré su apoyo a la
inclusién de la mencionada sustancia activa en el anexo I
de la Directiva 91/414/CEE en el plazo de dos meses a
partir de la recepcion del proyecto de informe de evalua-
cién. En consecuencia, en relacién con la no inclusién
del miclobutanil, se adoptd la Decision 2008/934/CE de
la Comision, de 5 de diciembre de 2008, relativa a la no
inclusion de determinadas sustancias activas en el anexo I
de la Directiva 91/414/CEE del Consejo y a la retirada de
las autorizaciones de los productos fitosanitarios que
contengan esas sustancias (%).

Con arreglo al articulo 6, apartado 2, de la Directiva
91/414/CEE, el notificador original (en lo sucesivo, «el
solicitante») presenté 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 aplicaciéon de la
Directiva 91/414/CEE del Consejo en lo que se refiere
a un procedimiento ordinario y acelerado de evaluacién
de las sustancias activas que forman parte del programa
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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 Bélgica, Estado miembro desig-
nado ponente en el Reglamento (CE) n® 451/2000. Se
respeté el plazo para el procedimiento acelerado. La es-
pecificacion de la sustancia activa y los usos propuestos
son los mismos que los que fueron objeto de la Decision
2008/934/CE. La solicitud cumple también los demds
requisitos sustantivos y de procedimiento indicados en
el articulo 15 del Reglamento (CE) n°® 33/2008.

Bélgica evalud los nuevos datos presentados por el soli-
citante y preparé un informe adicional. El 22 de octubre
de 2009, transmiti6 dicho informe a la Autoridad Euro-
pea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, <la EFSA») y
a la Comisién. La EFSA comunico el informe adicional a
los demds Estados miembros y al solicitante para recabar
sus observaciones al respecto y transmitié las observacio-
nes recibidas a la Comision. El 11 de julio de 2010, de
conformidad con el articulo 20, apartado 1, del Regla-
mento (CE) n® 33/2008 y a peticién de la Comision, la
EFSA presenté a esta dltima su conclusion sobre el mi-
clobutanil (°). El proyecto de informe de evaluacién, el
informe adicional y la conclusién 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 23 de noviembre de
2010 como informe de revisién de la Comisién relativo
al miclobutanil.

A juzgar por los diversos exdmenes realizados, cabe pen-
sar que los productos fitosanitarios que contienen miclo-
butanil satisfacen, en general, los requisitos establecidos
en el articulo 5, apartado 1, letras a) y b), de la Directiva
91/414/CEE, en particular con respecto a los usos exa-
minados y detallados en el informe de revision de la
Comisién. Procede, por tanto, incluir el miclobutanil en
el anexo I para garantizar que los productos fitosanitarios
que contengan esta sustancia activa puedan autorizarse
en todos los Estados miembros de conformidad con lo
dispuesto en la mencionada Directiva.

() DO L 15 de 18.1.2008, p. 5.

(°) Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, «Conclusion on the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
myclobutanil» (Conclusién sobre la revision por pares de la evalua-
cion del riesgo de la utilizacion como plaguicida de la sustancia
activa miclobutanil). EFSA Journal 2010 8(10) 1682 [83pp]. doi:
10.2903jefsa.2010.1682. Disponible en linea: www.efsa.europa.eu/
efsajournal.htm
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(7)  Sin perjuicio de esta conclusién, conviene obtener infor-
macién adicional sobre algunos puntos especificos. En el
articulo 6, apartado 1, de la Directiva 91/414/CEE se
establece que la inclusién de una sustancia en el anexo
[ puede estar sujeta a condiciones. Por tanto, procede
pedir al solicitante que presente mds informacién sobre
los residuos de miclobutanil y sus metabolitos en los
periodos vegetativos ulteriores e informacion que con-
firme que los datos disponibles sobre residuos se refieren
a todos los compuestos que entran en la definicion de
residuo.

(8)  Antes de incorporar una sustancia activa al anexo I, debe
dejarse que transcurra un periodo de tiempo razonable
con el fin de que los Estados miembros y las partes
interesadas puedan prepararse para cumplir los nuevos
requisitos que resulten de la incorporacion.

(9 Sin perjuicio de las obligaciones establecidas en la Direc-
tiva 91/414/CEE como consecuencia de la incorporacién
de una sustancia activa a su anexo I, debe concederse a
los Estados miembros un plazo de seis meses después de
la incorporacién para revisar las autorizaciones vigentes
de productos fitosanitarios que contengan miclobutanil, a
fin de garantizar que se cumplen los requisitos estableci-
dos en la mencionada Directiva, en particular en su
articulo 13, asi como las condiciones pertinentes estable-
cidas en su anexo I. Los Estados miembros deben modi-
ficar, sustituir o retirar las autorizaciones vigentes, segiin
proceda, de conformidad con lo dispuesto en la Directiva
91/414/CEE. No obstante el plazo mencionado, procede
conceder un plazo mds largo para la presentacion y la
evaluacion de la documentacién completa especificada en
el anexo IIl de la Directiva 91/414/CEE con respecto a
cada producto fitosanitario y a cada uso propuesto, de
conformidad con los principios uniformes enunciados en
dicha Directiva.

(10) La experiencia adquirida con anteriores incorporaciones
al anexo I de la Directiva 91/414/CEE de sustancias ac-
tivas evaluadas en el marco del Reglamento (CEE) n°
3600/92 de la Comision, de 11 de diciembre de 1992,
por el que se establecen disposiciones de aplicacion de la
primera fase del programa de trabajo contemplado en el
apartado 2 del articulo 8 de la Directiva 91/414/CEE del
Consejo, relativa a la comercializaciéon de productos fito-
sanitarios (!), pone de manifiesto que pueden surgir difi-
cultades a la hora de interpretar las obligaciones de los
titulares de las autorizaciones vigentes en lo que se refiere
al acceso a los datos. Por tanto, para evitar nuevas difi-
cultades, parece necesario aclarar las obligaciones de los
Estados miembros, en particular la de verificar que el
titular de una autorizacién haya demostrado tener acceso
a documentacion que cumpla los requisitos del anexo II
de la mencionada Directiva. Esta aclaraciéon, no obstante,
no impone nuevas obligaciones a los Estados miembros
o los titulares de autorizaciones respecto a las de Direc-
tivas ya adoptadas para modificar el mencionado anexo L

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

() DO L 366 de 15.12.1992, p. 10.

(12)  La Decision 2008/934/CE establece la no inclusion del
miclobutanil y la retirada de las autorizaciones de pro-
ductos fitosanitarios que lo contengan, a mds tardar, el
31 de diciembre de 2011. Es necesario suprimir la linea
relativa al miclobutanil en el anexo de dicha Decision.

(13)  Procede, por tanto, modificar la Decisién 2008/934/CE
en consecuencia.

(14)  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

Se suprime la linea relativa al miclobutanil en el anexo de la
Decisién 2008/934CE.

Articulo 3

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 30 de noviembre de 2011. Comunicarin inmediata-
mente a la Comision el texto de dichas disposiciones, asi como
una tabla de correspondencias entre las mismas y la presente
Directiva.

Aplicaran las disposiciones a partir del 1 de diciembre 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 4

1. De conformidad con la Directiva 91/414/CEE, los Estados
miembros deberdn modificar o retirar, segtin proceda, las auto-
rizaciones vigentes de productos fitosanitarios que contengan la

sustancia activa miclobutanil a mds tardar el 30 de noviembre
de 2011.

Antes de dicha fecha comprobardn, en particular, que se cum-
plen las condiciones establecidas en el anexo I de la mencionada
Directiva en relacién con la sustancia activa miclobutanil, salvo
los requisitos indicados en la parte B de la entrada relativa a
dicha sustancia activa, y que el titular de la autorizacion dispone
de documentacién, o tiene acceso a ella, conforme con los
requisitos del anexo II de dicha Directiva, de acuerdo con las
condiciones del articulo 13 de la misma.



8.1.2011

Diario Oficial de la Union Europea L 5/9

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, todo producto
fitosanitario autorizado que contenga miclobutanil como tnica
sustancia activa, o junto con otras sustancias activas incluidas
todas ellas en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE a mds
tardar el 31 de mayo de 2011, serd objeto de una nueva eva-
luacién por parte de los Estados miembros de acuerdo con los
principios uniformes establecidos en el anexo VI de la Directiva
91/414/CEE, sobre la base de documentacion que cumpla los
requisitos establecidos en el anexo III de dicha Directiva y te-
niendo en cuenta la parte B de la entrada de su anexo I relativa
al miclobutanil. En funciéon de esta evaluacién, 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.

A continuacién, los Estados miembros deberan:

a) en el caso de un producto que contenga miclobutanil como
Unica sustancia activa, modificar o retirar la autorizacion,
segtin proceda, a mds tardar el 31 de mayo de 2015, o bien

b) en el caso de un producto que contenga miclobutanil entre
otras sustancias activas, modificar o retirar la autorizacién,

segin proceda, a mds tardar el 31 de mayo de 2015, o en el
plazo que establezca(n) la(s) Directiva(s) por la(s) que se
haya(n) incluido la(s) sustancia(s) en cuestion en el anexo I
de la Directiva 91/414/CEE si dicho plazo expira después de
esta fecha.

Articulo 5

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

Articulo 6

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 7 de enero de 2011.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



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

ANEXO

Denominacién comtn y

N° . . P
ndmeros de identificacion

Denominacién UIQPA

Pureza (1)

Entrada en vigor

Caducidad de la inclusion

Disposiciones especificas

Miclobutanil
N° CAS: 88671-89-0
N° CIPAC: 442

«324

(RS)-2-(4-clorofenil)-2-(1H-
1,2,4-triazol-1-ilmetil )hexaneni-

trilo

> 925 glkg

La impureza 1-metilpirro-
lidin-2-ona no excederd
de 1glkg en el material
técnico.

1 de junio de 2011

31 de mayo de 2021

PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como fungicida.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes del anexo VI, se
tendrdn en cuenta las conclusiones del informe de revisién del
miclobutanil, en particular sus apéndices I y II, tal como fue
finalizado en el Comité permanente de la cadena alimentaria
y de sanidad animal el 23 de noviembre de 2010.

En esta evaluacién general, los Estados miembros deberdn
prestar especial atencién a la seguridad de los operarios y
se asegurardn de que en las condiciones de uso se prescribe
la utilizacion de equipos de proteccién individual adecuados,
si es pertinente.

En su caso, las condiciones de uso deberdn incluir medidas de
reduccién del riesgo.

Los Estados miembros en cuestion pedirdn la presentacion de
informacioén confirmatoria sobre los residuos de miclobutanil
y sus metabolitos en los periodos vegetativos ulteriores e
informaciéon que confirme que los datos disponibles sobre
residuos se refieren a todos los compuestos que entran en
la definicién de residuo.

Dichos Estados miembros velardn por que el solicitante pro-
porcione la informacién confirmatoria a la Comisién, a mds
tardar, el 31 de enero de 2013.»

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