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DIRECTIVA DE EJECUCION 2011/53/UE DE LA COMISION
de 20 de abril de 2011

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

(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)  En los Reglamentos (CE) n° 451/2000 () y (CE)
n°® 1490/2002 (}) de la Comisién se establecen las dis-
posiciones de aplicacion de la segunda y la tercera fases
del programa de trabajo al que se refiere 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 inclusién en el anexo I de la mencionada
Directiva. Dicha lista incluye el dazomet.

(20 De conformidad con el articulo 11 sexies del Reglamento
(CE) n° 1490/2002, el notificante retir6 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, se adopté la Decision
2008/934/CE de la Comisién, de 5 de diciembre de
2008, relativa a la no inclusién de determinadas sustan-
cias activas en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE del
Consejo y a la retirada de las autorizaciones de los pro-
ductos fitosanitarios que contengan esas sustancias (*), en
la que se establece la no inclusion del dazomet.

(3) 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 evaluacién
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(°).

(4)  La solicitud se remiti6 a Bélgica, Estado miembro
designado ponente en el Reglamento (CE) n® 1490/2002.
Se respet el plazo para el procedimiento acelerado. La
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especificacion de la sustancia activa y los usos argumen-
tados son los mismos que fueron objeto de la Decision
2008/934/CE. La solicitud cumple asimismo el resto de
los requisitos sustantivos y de procedimiento del
articulo 15 del Reglamento (CE) n® 33/2008.

Bélgica evalud los nuevos datos presentados por el soli-
citante y preparé un informe suplementario. El 10 de
diciembre de 2009, envi6 dicho informe a la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «a
Autoridad») y a la Comisién. La Autoridad comunicé el
informe suplementario a los demds Estados miembros y
al solicitante para que formularan sus observaciones y
transmiti6 las observaciones recibidas a la Comision. El
30 de septiembre de 2010, de conformidad con el
articulo 20, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 33/2008,
la Autoridad presentd su conclusion sobre el dazomet (%)
a la Comisién a peticion de esta dltima. El proyecto de
informe de evaluacién, el informe suplementario y la
conclusion de la Autoridad fueron revisados por los Es-
tados miembros y la Comisién en el marco del Comité
permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal
y finalizados el 11 de marzo de 2011 como informe de
revision de la Comisién relativo al dazomet.

A juzgar por los diversos exdmenes realizados, cabe pen-
sar que los productos fitosanitarios que contienen dazo-
met 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 dazomet en el
anexo | 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.

Sin perjuicio de esta conclusion, es conveniente obtener
informacién complementaria sobre algunos puntos con-
cretos. En el articulo 6, apartado 1, de la Directiva
91/414/CEE se establece que la inclusién de una sustan-
cia en el anexo I puede estar sujeta a condiciones. Por
tanto, conviene exigir al solicitante que aporte informa-
cién suplementaria para confirmar la posible contamina-
cién de las aguas subterrdneas por isotiocianato de me-
tilo, la evaluacion del transporte atmosférico de largo
alcance del isotiocianato de metilo y los riesgos ambien-
tales relacionados, el riesgo agudo para las aves insecti-
voras y el riesgo a largo plazo para las aves y los ma-
miferos.

(%) Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria: Conclusion on the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance dazomet
(Conclusién sobre la revision por pares de la evaluacién del riesgo
de la utilizacién como plaguicida de la sustancia activa dazomet).
EFSA  Journal 2010; 8(10):1833. [91 pp.]. doi:10.2903/;.
efsa.2010.1833. Disponible en linea en: www.efsa.curopa.eu
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Antes de incluir una sustancia activa en el 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 vayan a resultar de la inclusién.

Sin perjuicio de las obligaciones establecidas en la Direc-
tiva 91/414/CEE como consecuencia de la inclusién de
una sustancia activa en su anexo I, debe concederse a los
Estados miembros un plazo de seis meses a partir de la
inclusién para revisar las autorizaciones vigentes de pro-
ductos fitosanitarios que contengan dazomet y compro-
bar que se cumplen los requisitos establecidos en la Di-
rectiva 91/414/CEE, en particular en su articulo 13, asi
como las condiciones pertinentes establecidas en su
anexo I. Los Estados miembros deben modificar, sustituir
o retirar, segin proceda, las autorizaciones vigentes de
conformidad con lo dispuesto en la Directiva
91/414/CEE. No obstante el plazo mencionado, procede
conceder un periodo mds largo para la presentacién y la
evaluacion de la documentacién completa especificada en
el anexo III con respecto a cada producto fitosanitario y a
cada uso propuesto, de conformidad con los principios
uniformes enunciados en dicha Directiva.

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 Comisién, de 11 de diciembre de
1992, por el que se establecen disposiciones de aplica-
cién de la primera fase del programa de trabajo contem-
plado en el apartado 2 del articulo 8 de la Directiva
91/414/CEE del Consejo relativa a la comercializacion
de productos fitosanitarios (), ha puesto de manifiesto
que pueden surgir dificultades a la hora de interpretar
las obligaciones de los titulares de las autorizaciones vi-
gentes en lo que se refiere al acceso a los datos. Por
tanto, para evitar dificultades afiadidas, es necesario acla-
rar las obligaciones de los Estados miembros, en particu-
lar la de verificar que el titular de una autorizacién de-
muestre tener acceso a una documentacién que cumpla
los requisitos del anexo II de la mencionada Directiva.
Esta aclaracion, no obstante, no impone nuevas obliga-
ciones a los Estados miembros ni a los titulares de auto-
rizaciones ademds de las derivadas de las Directivas ya
adoptadas para modificar el anexo L.

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

La Decisién 2008/934/CE establece la no inclusién del
dazomet y la retirada de las autorizaciones de productos
fitosanitarios que lo contengan, a mds tardar, el 31 de
diciembre de 2011. Es necesario suprimir la linea relativa
al dazomet en el anexo de dicha Decision.

Procede, por tanto, modificar la Decisién 2008/934/CE
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.

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

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 dazomet en el anexo de la Deci-
sién 2008/934/CE.

Articulo 3

Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mds tardar el
30 de noviembre de 2011, las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo
establecido en la presente Directiva. Comunicardn inmediata-
mente a la Comision 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 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. Con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 91/414/CEE, los
Estados miembros modificardn o retiraran, cuando sea necesa-
rio, las autorizaciones vigentes de productos fitosanitarios que
contengan dazomet como sustancia activa a mds tardar el 30 de
noviembre de 2011.

No més tarde de dicha fecha comprobardn, en particular, que se
cumplen las condiciones establecidas en el anexo I de la men-
cionada Directiva en relacién con el dazomet, salvo los requi-
sitos indicados en la parte B de la entrada relativa a dicha
sustancia activa, y que el titular de la autorizacién dispone de
documentacion, o tiene acceso a ella, conforme con los requi-
sitos del anexo II de dicha Directiva, de acuerdo con las condi-
ciones del articulo 13 de la misma.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, todo producto
fitosanitario autorizado que contenga dazomet como tnica sus-
tancia 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 evaluaciéon 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 una documentacién que cumpla
los requisitos establecidos en el anexo III de dicha Directiva y
teniendo en cuenta la parte B de la entrada de su anexo I
relativa al dazomet. En funcién de esta evaluacion, determinardn
si el producto cumple las condiciones establecidas en el
articulo 4, apartado 1, letras b), ¢), d) y e), de la Directiva
91/414/CEE.
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A raiz de dicha determinacion, los Estados miembros deberdn:

a)

=

en el caso de un producto que contenga dazomet
como Unica sustancia activa, modificar o retirar la autoriza-
cién, cuando sea necesario, a mds tardar el 31 de mayo de
2015, o

en el caso de un producto que contenga dazomet entre otras
sustancias activas, modificar o retirar la autorizacién, cuando
sea necesario, a mds tardar el 31 de mayo de 2015, o, si es
posterior, en la fecha limite que establezca la Directiva o las
Directivas por las que se hayan incluido las sustancias en
cuestion en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE.

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 20 de abril de 2011.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



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

ANEXO

N

Denominaciéon comin y
nimeros de identificacién

Denominacién UIQPA

Pureza (1)

Entrada en vigor

Caducidad de la
inclusion

Disposiciones especificas

«359

Dazomet
N° CAS: 533-74-4
N° CICAP: 146

3,5-Dimetil-1, 3, 5-tiadia-
zina-2-tiona

o

tetrahidro-3,5-dimetil-
1,3,5-tiadiazina-2-tiona

> 950 gfkg

1 de junio de
2011

31 de mayo de
2021

PARTE A

Solo podrdn autorizarse los usos como nematicida, fungicida, herbicida o
insecticida. Solo podrd autorizarse la aplicacion como fumigante del suelo.
El uso se limitard a una aplicacion cada tres arios.

PARTE B

Para la aplicaciéon de los principios uniformes del anexo VI se tendrdn en
cuenta las conclusiones del informe de revision sobre el dazomet y, en parti-
cular, sus apéndices I y 11, tal y como se finalizé en el Comité permanente de la

cadena alimentaria y de sanidad animal el 11 de marzo de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion par-
ticular:

a) al riesgo para los operadores, trabajadores y circunstantes;

b) a la proteccion de las aguas subterrdneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones cuyas condiciones de suelo o clima sean vulnerables;

¢) al riesgo para los organismos acudticos.

Las condiciones de uso incluirdn, cuando proceda, medidas de reduccion de
riesgos.

Los Estados miembros afectados pedirdn que se presente informacién confir-
matoria sobre:

a) la posible contaminacién de las aguas subterrdneas por isotiocianato de
metilo;

b) la evaluacion del transporte atmosférico de largo alcance del isotiocianato
de metilo y los riesgos ambientales relacionados;

¢) el riesgo agudo para las aves insectivoras;
d) el riesgo a largo plazo para las aves y los mamiferos.
Los Estados miembros afectados velarin por que el solicitante presente a la

Comisién la informacién contemplada en las letras a), b), ¢) y d) a mds tardar
el 31 de mayo de 2013.»

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