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DIRECTIVA 2006/136/CE DE LA COMISION
de 11 de diciembre de 2006

por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo a fin de incluir en ella la sustancia activa
dinocap

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION 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 comercializacién de productos fitosanita-
rios (1), y, en particular, su articulo 6, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

1

El Reglamento (CEE) n® 3600/92 de la Comisién, de 11
de diciembre de 1992, por el que se establecen disposi-
ciones de aplicacién de la primera fase del programa de
trabajo contemplado en el articulo 8, apartado 2, de la
Directiva 91/414/CEE del Consejo, relativa a la comercia-
lizacién de productos fitosanitarios (), establece una lista
de sustancias activas que deben evaluarse con vistas a su
posible inclusion en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE. Dicha lista incluye la sustancia dinocap.

Los efectos del dinocap sobre la salud humana y el medio
ambiente se han evaluado de acuerdo con lo dispuesto en
el Reglamento (CEE) n°® 3600/92, en lo relativo a una
serie de usos propuestos por el notificante. En virtud del
Reglamento (CE) n® 933/94 de la Comisién, de 27 de
abril de 1994, por el que se establecen las sustancias
activas de los productos fitosanitarios y se designan los
Estados miembros ponentes para la aplicacién del Regla-
mento (CEE) n® 3600/92 (}), modificado por el Regla-
mento (CE) n® 491/95, de 3 de marzo de 1995, de 3
de marzo de 1995 (%), Austria fue designada Estado
miembro ponente. El 18 de mayo de 2000, este pais
presentd a la Comision el pertinente informe de evalua-
cién con recomendaciones, de acuerdo con el articulo 7,
apartado 1, letra ¢), del Reglamento (CEE) n°® 3600/92.

Este informe de evaluacién ha sido revisado por los Es-
tados miembros y la Comisién en el Comité permanente
de la cadena alimentaria y de sanidad animal.

() DO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva modificada en tltimo lugar

por la Directiva 2006/85/CE de la Comision (DO L 293 de
24.10.2006, p. 3).

() DO L 366 de 15.12.1992, p. 10. Reglamento modificado en dltimo

lugar por el Reglamento (CE) n® 2266/2000 (DO L 259 de
13.10.2000, p. 10).

() DO L 107 de 28.4.1994, p. 8. Reglamento modificado en dltimo

lugar por el Reglamento (CE) n°® 2230/95 (DO L 225 de 22.9.1995,

1)

p- 1).
() DO L 49 de 4.3.1995, p. 50.

4)

Se plantearon dos cuestiones relativas al dinocap a la
Comisién técnica de fitosanidad, productos fitosanitarios
y sus residuos de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (en lo sucesivo, «<a Comisién técnica»). La
primera cuestién hacfa referencia a la importancia para
las personas de los efectos oculares observados en perros
y la segunda estaba relacionada con el valor adecuado de
absorcion cutdnea que puede derivarse de los distintos
estudios puestos a disposicién por el notificante. En re-
lacién con la primera cuestion, la Comisién técnica cien-
tifica consider6 que no se dispone de suficiente informa-
cién para concluir que los efectos oculares en perros se
den Unicamente en estas especies y que es necesario
llevar a cabo mads investigaciones sobre los mecanismos
que intervienen en el proceso. En consecuencia, se llegd a
la conclusiéon de que los efectos en perros no pueden
considerarse irrelevantes para las personas. Por lo que a
la segunda cuestion se refiere, la Comision técnica cien-
tifica consideré que un 10 % de absorcién cutdnea puede
considerarse un valor adecuado a efectos de la evalua-
cién. En ambos casos, las recomendaciones de la Comi-
sién técnica cientifica (°) se han tenido en cuenta en la
elaboracion de la presente Directiva y del informe de
sintesis pertinente.

El articulo 5, apartado 4, y el articulo 6, apartado 1, de la
Directiva 91/414/CEE establecen que la inclusién de una
sustancia en el anexo I podrd estar sujeta a condiciones.
En el presente caso, se considera necesario establecer
restricciones en cuanto al perfodo de inclusién y a los
cultivos autorizados. Originalmente, en las medidas pre-
sentadas ante el Comité permanente de la cadena alimen-
taria y de sanidad animal se proponia restringir el pe-
riodo de inclusién a siete afios, con objeto de que los
Estados miembros dieran prioridad a la revision de los
productos fitosanitarios ya comercializados que contie-
nen dinocap. A fin de evitar discrepancias en lo relativo
al elevado nivel de proteccién perseguido, se pretendia
que la inclusién en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE
se limitara a los usos del dinocap que se han examinado
efectivamente en el marco de la evaluacién comunitaria y
que se consideran conformes con los requisitos de la
Directiva 91/414/CEE. Esto implica que otros usos no
examinados o examinados solo en parte en dicha evalua-
cién debian ser primero objeto de una evaluacién com-
pleta antes de poder considerar su inclusién en el anexo I
de la Directiva 91/414/CEE. Por tltimo, dada la peligro-
sidad del dinocap, se considerd necesario prever a nivel
comunitario una armonizacién minima de algunas me-
didas de reduccién del riesgo que debian aplicar los Es-
tados miembros cuando concedieran las autorizaciones.

(°) Dictamen del Comité cientifico sobre fitosanidad, productos fitosa-
nitarios y sus residuos a raiz de una solicitud de la Comisién en
relacién con la evaluacién de la sustancia dinocap en el contexto de
la Directiva 91/414/CEE del Consejo (cuestion n® EFSA-Q-2004-26,
Dictamen adoptado el 30 de junio de 2004).
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(6)  De conformidad con los procedimientos establecidos en pone de manifiesto que pueden surgir dificultades a la

(10)

la Directiva 91/414/CEE, la Comision toma las decisiones
relativas a la aprobacién de sustancias activas, incluida la
definicion de medidas de gestién del riesgo. Los Estados
miembros son responsables de la incorporacion, la apli-
cacion y el control de las medidas previstas para reducir
los riesgos derivados de los productos fitosanitarios. Las
dudas expresadas por varios Estados miembros reflejan su
impresién de que son necesarias restricciones comple-
mentarias para reducir el riesgo a un nivel que pueda
considerarse aceptable y coherente con el elevado nivel
de protecciéon que se pretende lograr en la Comunidad.
En la actualidad, la fijacion de un nivel adecuado de
seguridad y proteccién para la produccion, la comercia-
lizacién y el uso de dinocap entra dentro de la gestion
del riesgo.

Como consecuencia de lo anterior, la Comisién reexa-
miné su posicion. A fin de reflejar correctamente el ele-
vado nivel de proteccion de la salud humana y animal y
el medio ambiente sostenible que quieren conseguirse en
la Comunidad, se consideré adecuado, ademas de los
principios establecidos en el considerando 5, reducir el
periodo de inclusion a tres afios en lugar de siete. Con
ello se reducen atin mds los riesgos al garantizarse una
reevaluacién prioritaria de esta sustancia.

Cabe esperar que los productos fitosanitarios que conten-
gan dinocap satisfagan los requisitos establecidos en el
articulo 5, apartado 1, letras a) y b), de la Directiva
91/414/CEE, respecto a los usos examinados y detallados
en el informe de revisiéon de la Comision, a condicién de
que se apliquen medidas adecuadas de reduccion del
riesgo.

Sin perjuicio de la conclusién segtn la cual cabe esperar
que los productos fitosanitarios que contienen dinocap
satisfagan los requisitos establecidos en el articulo 5,
apartado 1, letras a) y b), de la Directiva 91/414/CEE,
conviene obtener informacién adicional sobre algunos
puntos especificos. Los Estados miembros deben exigir
a los titulares de las autorizaciones que faciliten informa-
ci6n sobre la utilizacion del dinocap, incluida la informa-
cién sobre la incidencia en la salud de los operarios.

Como ocurre con todas las sustancias incluidas en el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE, la situacién del di-
nocap podria revisarse de conformidad con el articulo 5,
apartado 5, de dicha Directiva, en funcién de cualquier
nuevo dato disponible. Asimismo, el hecho de que la
inclusién de esta sustancia en el anexo I expire en una
fecha concreta no impide la renovacién de la inclusiéon
con arreglo a los procedimientos establecidos en la Di-
rectiva.

La experiencia adquirida con anteriores inclusiones en el
anexo [ de la Directiva 91/414/CEE de sustancias activas
evaluadas en el marco del Reglamento (CEE) n® 3600/92

(13)

(14)

(15)

hora de interpretar las obligaciones de los titulares de las
autorizaciones existentes en lo que se refiere al acceso a
los datos. Por lo tanto, para no afiadir nuevas dificulta-
des, es necesario aclarar las obligaciones de los Estados
miembros, en particular la obligacién de comprobar que
el titular de una autorizacién demuestre tener acceso a
un expediente que cumpla los requisitos del anexo II de
la mencionada Directiva. Esta aclaracién, no obstante, no
impone nuevas obligaciones a los Estados miembros o
los titulares de autorizaciones respecto a las de directivas
ya adoptadas para modificar el anexo L

Debe permitirse que, antes de la inclusién de una sustan-
cia activa en el anexo I, transcurra un plazo razonable a
fin de que los Estados miembros y las partes interesadas
puedan prepararse para cumplir los nuevos requisitos que
se vayan a derivar de dicha inclusion.

Sin perjuicio de las obligaciones definidas en la Directiva
91/414/CEE derivadas de la inclusién de una sustancia
activa en el anexo I, debe permitirse que, tras la inclu-
sion, los Estados miembros dispongan de un plazo de
seis meses para revisar las autorizaciones vigentes de
productos fitosanitarios que contengan dinocap, con el
fin de garantizar que se cumplan los requisitos estableci-
dos en la Directiva 91/414/CEE, en particular en su ar-
ticulo 13, asi como las condiciones pertinentes estable-
cidas en su anexo 1. Los Estados miembros deben modi-
ficar, sustituir o retirar, seglin proceda, las autorizaciones
vigentes de conformidad con lo dispuesto en la Directiva
91/414/CEE. No obstante el plazo mencionado, procede
conceder un plazo mds largo para la presentacioén y eva-
luacién de la documentacién 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.
Dadas las propiedades peligrosas del dinocap, el plazo
para que los Estados miembros comprueben si los pro-
ductos fitosanitarios que contienen dinocap (como tnica
sustancia activa o en combinacién con otras sustancias
activas autorizadas) cumplen lo dispuesto en el anexo VI
no deberfa ser superior a tres afios.

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

El Comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal no emitié dictamen alguno en el plazo
establecido por su presidente y, por tanto, la Comisién
presenté una propuesta relativa a estas medidas al Con-
sejo. Como ha expirado el plazo contemplado en el ar-
ticulo 19, apartado 2, parrafo segundo, de la Directiva
91/414/CEE, sin que el Consejo haya adoptado el acto de
gjecucién propuesto, ni manifestd su oposicién a la pro-
puesta de medidas de ejecucién, corresponde a la Comi-
sién adoptar estas medidas.
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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 a mds tardar el
30 de junio de 2007 las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo estable-
cido en la presente Directiva. Comunicardn inmediatamente a la
Comisién el texto de dichas disposiciones, asi como una tabla
de correspondencias entre las mismas y la presente Directiva.

Aplicaran dichas disposiciones a partir del 1 de julio de 2007.

Cuando los Estados miembros adopten tales disposiciones, estas
hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompafiadas de
dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados miembros
establecerdn las modalidades de la mencionada referencia.

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 dinocap como sustancia activa, a mds tardar, el 30
de junio de 2007. No mds tarde de esa fecha comprobarin, en
particular, que se cumplen las condiciones previstas en el anexo
I de la Directiva mencionada por lo que se refiere al dinocap,
con excepcion de las indicadas en la parte B de la entrada
relativa a dicha sustancia activa, y que el titular de la autoriza-
cién posee una documentacién que redne los requisitos del
anexo Il de la Directiva de conformidad con las condiciones
de su articulo 13 o tiene acceso a ella.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, todo producto
fitosanitario autorizado que contenga dinocap serd objeto de
una nueva evaluacién por parte de los Estados miembros de
acuerdo con los principios uniformes previstos en el anexo VI
de la Directiva 91/414/CEE, sobre la base de una documen-
tacién que retna los requisitos establecidos en su anexo Il y
que tenga en cuenta la parte B de la entrada de su anexo I
relativa al dinocap. En funcién del resultado de esta evaluacion,
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 raiz de dicha determinacién, los Estados miembros, a mds
tardar el 31 de diciembre de 2009, modificardn o retirardn,
cuando sea necesario, la autorizacién de productos que conten-
gan dinocap.

Articulo 4

La presente Directiva entrard en vigor el 1 de enero de 2007.

Articulo 5

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 11 de diciembre de 2006.

Por la Comisidn
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién
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