
DIRECTIVA 2005/57/CE DE LA COMISIÓN

de 21 de septiembre de 2005

por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo para incluir las sustancias activas MCPA
y MCPB

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISIÓN DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de
1991, relativa a la comercialización de productos fitosanita-
rios (1), y, en particular, su artículo 6, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CEE) no 3600/92 de la Comisión, de 11
de diciembre de 1992, por el que se establecen disposi-
ciones de aplicación de la primera fase del programa de
trabajo contemplado en el artículo 8, apartado 2, de la
Directiva 91/414/CEE del Consejo relativa a la comercia-
lización de productos fitosanitarios (2), contiene una lista
de sustancias activas que deben evaluarse con vistas a su
posible inclusión en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE. En dicha lista figuran el MCPA y el MCPB.

(2) Se han evaluado los efectos de estas sustancias activas en
la salud humana y el medio ambiente, de acuerdo con lo
dispuesto en el Reglamento (CEE) no 3600/92, en rela-
ción con una serie de usos que proponen los notificado-
res. En virtud del Reglamento (CE) no 933/94 de la
Comisión, de 27 de abril de 1994, por el que se esta-
blecen las sustancias activas de los productos fitosanita-
rios y se designan los Estados miembros ponentes para la
aplicación del Reglamento (CEE) no 3600/92 (3), Italia fue
designada Estado miembro ponente. El 5 de abril de
2001 y el 19 de diciembre de 2001, Italia presentó a
la Comisión los informes de evaluación y las recomen-
daciones correspondientes de acuerdo con el artículo 7,
apartado 1, letra c), del Reglamento (CEE) no 3600/92.

(3) Los Estados miembros y la Comisión revisaron los infor-
mes de evaluación en el Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal. Las revisiones concluye-
ron el 15 de abril de 2005 con los informes de revisión
de la Comisión sobre el MCPA y el MCPB.

(4) Las revisiones del MCPA y del MCPB no dejaron pen-
diente ninguna cuestión que debiera tratar el Comité
científico de las plantas, o la Autoridad Europea de Se-

guridad Alimentaria (EFSA), que ha asumido la función
de dicho Comité.

(5) Según los diversos exámenes efectuados, cabe pensar que
los productos fitosanitarios que contengan MCPA o
MCPB satisfarán en general los requisitos establecidos
en el artículo 5, apartado 1, letras a) y b), de la Directiva
91/414/CEE, en particular en los usos examinados y de-
tallados en los informes de revisión de la Comisión.
Procede, pues, incluir estas sustancias activas en el anexo
I para garantizar que los productos fitosanitarios que las
contengan puedan autorizarse en todos los Estados
miembros de conformidad con lo dispuesto en dicha
Directiva.

(6) Debe concederse un plazo razonable antes de la inclusión
de una sustancia activa en el anexo I para que los Estados
miembros y las partes interesadas puedan prepararse a
cumplir los nuevos requisitos que se deriven de dicha
inclusión.

(7) Sin perjuicio de las obligaciones que, en virtud de la
Directiva 91/414/CEE, se derivan de la inclusión de una
sustancia activa en el anexo I, debe concederse a los
Estados miembros un plazo de seis meses tras la inclu-
sión para revisar las autorizaciones vigentes de productos
fitosanitarios que contengan MCPA o MCPB, con el fin
de garantizar el cumplimiento de los requisitos estableci-
dos en la Directiva 91/414/CEE, en particular en su ar-
tículo 13, así como las condiciones pertinentes previstas
en su anexo I. Los Estados miembros deben modificar,
sustituir o retirar, según proceda, las autorizaciones vi-
gentes de conformidad con lo dispuesto en la Directiva
91/414/CEE. No obstante el plazo mencionado anterior-
mente, procede conceder un plazo más largo para la
presentación y evaluación de la documentación completa
especificada en el anexo III de la Directiva 91/414/CEE
para cada producto fitosanitario y cada uso propuesto, de
conformidad con los principios uniformes enunciados en
dicha Directiva.

(8) La experiencia adquirida en anteriores inclusiones en el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE de sustancias activas
evaluadas en virtud del Reglamento (CEE) no 3600/92
pone de manifiesto que pueden surgir dificultades relati-
vas a la interpretación de las obligaciones de los titulares
de las autorizaciones vigentes en cuanto al acceso a los
datos. Por lo tanto, para no añadir nuevas dificultades, es
necesario aclarar las obligaciones de los Estados miem-
bros, en particular la de comprobar que el titular de una
autorización demuestre tener acceso a un expediente que
cumpla los requisitos del anexo II de la mencionada
Directiva. Esta aclaración, no obstante, no impone nuevas
obligaciones a los Estados miembros o a los titulares de
autorizaciones respecto a las de directivas ya adoptadas
para modificar el anexo I.
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(9) Procede modificar en consecuencia la Directiva
91/414/CEE.

(10) 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:

Artículo 1

El anexo I de la Directiva 91/414/CEE quedará modificado de
acuerdo con el anexo de la presente Directiva.

Artículo 2

Los Estados miembros adoptarán y publicarán las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a más
tardar el 31 de octubre de 2006. Comunicarán inmediatamente
a la Comisión el texto de dichas disposiciones, así como una
tabla de correspondencias entre las mismas y la presente Direc-
tiva.

Aplicarán dichas disposiciones a partir del 1 de noviembre de
2006.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas harán referencia a la presente Directiva o irán acompaña-
das de dicha referencia en su publicación oficial. Los Estados
miembros establecerán las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

Artículo 3

1. De conformidad con la Directiva 91/414/CEE, los Estados
miembros deberán modificar o retirar, según proceda, las auto-
rizaciones vigentes de productos fitosanitarios que contengan
las sustancias activas MCPA o MCPB como muy tarde el 31
de octubre de 2006. En esa fecha habrán comprobado, en
particular, que se cumplen las condiciones del anexo I de la
citada Directiva en relación, respectivamente, con el MCPA y
el MCPB, con excepción de las establecidas en la parte B de la
entrada correspondiente a estas sustancias activas, y que el ti-
tular de la autorización dispone de un expediente, o tiene ac-
ceso a él, que cumpla los requisitos del anexo II de la citada
Directiva de conformidad con las condiciones de su artículo 13.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, todo producto
fitosanitario autorizado como muy tarde el 30 de abril de 2006
que contenga MCPA o MCPB, bien como única sustancia activa,
bien junto con otras sustancias activas incluidas todas ellas en el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE, será objeto de una nueva
evaluación por parte de los Estados miembros de acuerdo con
los principios uniformes previstos en el anexo VI de la Directiva
91/414/CEE, a partir de un expediente que satisfaga los requi-
sitos del anexo III de la citada Directiva y teniendo en cuenta la
parte B de la entrada de su anexo I sobre el MCPA y el MCPB.
En función del resultado de esta evaluación, determinarán si el
producto cumple las condiciones establecidas en el artículo 4,
apartado 1, letras b), c), d) y e), de la Directiva 91/414/CEE.

Tras determinar dicho cumplimiento, los Estados miembros
deberán:

a) en el caso de un producto que contenga MCPA o MCPB
como única sustancia activa, modificar o retirar la autoriza-
ción, según proceda, como muy tarde el 30 de abril de
2010; o

b) si el producto contiene MCPA o MCPB entre otras sustancias
activas, modificar o retirar la autorización, según proceda,
como muy tarde el 30 de abril de 2010 o, si es posterior, en
la fecha establecida para tal modificación o retirada en la
directiva o las directivas respectivas por las que se añadieron
las correspondientes sustancias al anexo I de la Directiva
91/414/CEE.

Artículo 4

La presente Directiva entrará en vigor el 1 de mayo de 2006.

Artículo 5

Los destinatarios de la presente Directiva serán los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 21 de septiembre de 2005.

Por la Comisión
Markos KYPRIANOU

Miembro de la Comisión

ES22.9.2005 Diario Oficial de la Unión Europea L 246/15



A
N
EX

O

A
l
fin

al
de
l
cu
ad
ro

de
l
an
ex
o
I
de

la
D
ire
ct
iv
a
91

/4
14

/C
EE

se
añ
ad
irá

la
en
tr
ad
a
si
gu
ie
nt
e:

N
o

D
en
om

in
ac
ió
n
co
m
ún

y
nú

m
er
os

de
id
en
tif
ic
ac
ió
n

D
en
om

in
ac
ió
n
IU
PA

C
Pu
re
za

(1
)

En
tr
ad
a
en

vi
go
r

Ca
du
ci
da
d
de

la
in
cl
us
ió
n

D
is
po

si
ci
on

es
es
pe
cí
fic
as

«1
08

M
CP

A

N
o
CA

S
94

-7
4-
6

N
o
CI
CA

P
2

ác
id
o
4-
cl
or
o-
o-

to
lil
ox
ia
cé
tic
o

≥
93

0
g/
kg

1
de

m
ay
o

de
20

06
30

de
ab
ril

de
20

16
PA

RT
E
A

Só
lo

se
au
to
riz

ar
án

lo
s
us
os

co
m
o
he
rb
ic
id
a

PA
RT

E
B

Pa
ra

la
ap
lic
ac
ió
n

de
lo
s
pr
in
ci
pi
os

un
ifo

rm
es

de
l
an
ex
o

V
I,
se

te
nd

rá
n

en
cu
en
ta

la
s

co
nc
lu
si
on

es
de
l
in
fo
rm

e
de

re
vi
si
ón

so
br
e
el

M
CP

A
y,

en
pa
rt
ic
ul
ar
,
su
s
ap
én
di
ce
s
I
y

II,
ta
lc
om

o
fu
e
fin

al
iz
ad
o
po

r
el
Co

m
ité

pe
rm

an
en
te

de
la
ca
de
na

al
im

en
ta
ria

y
de

sa
ni
da
d

an
im

al
el

15
de

ab
ril

de
20

05

Lo
s
Es
ta
do
s
m
ie
m
br
os

de
be
rá
n
pr
es
ta
r
es
pe
ci
al

at
en
ci
ón

al
rie
sg
o
de

co
nt
am

in
ac
ió
n

de
ag
ua
s
su
bt
er
rá
ne
as

cu
an
do

la
su
st
an
ci
a
ac
tiv
a
se

ap
liq
ue

en
re
gi
on

es
de

ca
ra
ct
er
ís
tic
as

ed
áf
ic
as

vu
ln
er
ab
le
s
o

co
nd

ic
io
ne
s
cl
im

át
ic
as

de
lic
ad
as
.
La
s
co
nd

ic
io
ne
s
de

au
to
riz

ac
ió
n

de
be
rá
n
in
cl
ui
r,
en

su
ca
so
,
m
ed
id
as

de
re
du
cc
ió
n
de
l
rie
sg
o

Lo
s
Es
ta
do
s
m
ie
m
br
os

de
be
rá
n
as
im

is
m
o
de
di
ca
r
un

a
at
en
ci
ón

pa
rt
ic
ul
ar

a
la
pr
ot
ec
ci
ón

de
or
ga
ni
sm

os
ac
uá
tic
os

y
as
eg
ur
ar
se

de
qu
e
la
s
co
nd

ic
io
ne
s
de

au
to
riz

ac
ió
n
in
cl
uy
en
,
en

su
ca
so
,
m
ed
id
as

de
re
du
cc
ió
n
de
l
rie
sg
o,

ta
le
s
co
m
o
zo
na
s
ta
m
pó

n

10
9

M
CP

B

N
o
CA

S
94

-8
1-
5

N
o
CI
CA

P
50

ác
id
o
4(
4-
cl
or
o-
o-

to
lil
ox
i)b
ut
íri
co

≥
92

0
g/
kg

1
de

m
ay
o

de
20

06
30

de
ab
ril

de
20

16
PA

RT
E
A

Só
lo

se
au
to
riz

ar
án

lo
s
us
os

co
m
o
he
rb
ic
id
a

PA
RT

E
B

Pa
ra

la
ap
lic
ac
ió
n

de
lo
s
pr
in
ci
pi
os

un
ifo

rm
es

de
l
an
ex
o

V
I,
se

te
nd

rá
n

en
cu
en
ta

la
s

co
nc
lu
si
on

es
de
l
in
fo
rm

e
de

re
vi
si
ón

so
br
e
el

M
CP

B
y,

en
pa
rt
ic
ul
ar
,
su
s
ap
én
di
ce
s
I
y

II,
ta
lc
om

o
fu
e
fin

al
iz
ad
o
po

r
el
Co

m
ité

pe
rm

an
en
te

de
la
ca
de
na

al
im

en
ta
ria

y
de

sa
ni
da
d

an
im

al
el

15
de

ab
ril

de
20

05

Lo
s
Es
ta
do
s
m
ie
m
br
os

de
be
rá
n
pr
es
ta
r
es
pe
ci
al

at
en
ci
ón

al
rie
sg
o
de

co
nt
am

in
ac
ió
n

de
ag
ua
s
su
bt
er
rá
ne
as

cu
an
do

la
su
st
an
ci
a
ac
tiv
a
se

ap
liq
ue

en
re
gi
on

es
de

ca
ra
ct
er
ís
tic
as

ed
áf
ic
as

vu
ln
er
ab
le
s
o

co
nd

ic
io
ne
s
cl
im

át
ic
as

de
lic
ad
as
.
La
s
co
nd

ic
io
ne
s
de

au
to
riz

ac
ió
n

de
be
rá
n
in
cl
ui
r,
en

su
ca
so
,
m
ed
id
as

de
re
du
cc
ió
n
de
l
rie
sg
o

Lo
s
Es
ta
do
s
m
ie
m
br
os

de
be
rá
n
as
im

is
m
o
de
di
ca
r
un

a
at
en
ci
ón

pa
rt
ic
ul
ar

a
la
pr
ot
ec
ci
ón

de
or
ga
ni
sm

os
ac
uá
tic
os

y
as
eg
ur
ar
se

de
qu
e
la
s
co
nd

ic
io
ne
s
de

au
to
riz

ac
ió
n
in
cl
uy
en
,
en

su
ca
so
,
m
ed
id
as

de
re
du
cc
ió
n
de
l
rie
sg
o,

ta
le
s
co
m
o
zo
na
s
ta
m
pó

n»

(1
)
En

el
in
fo
rm

e
de

re
vi
si
ón

se
in
cl
uy
en

m
ás

da
to
s
so
br
e
la

id
en
tid

ad
y
la
s
es
pe
ci
fic
ac
io
ne
s
de

la
su
st
an
ci
a
ac
tiv
a.

ESL 246/16 Diario Oficial de la Unión Europea 22.9.2005


