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DIRECTIVA 2004/71/CE DE LA COMISION
de 28 de abril de 2004

por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo a fin de incluir la sustancia activa Pseu-
domonas chlororaphis

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

Considerando lo siguiente:

1

De conformidad con el apartado 2 del articulo 6 de la
Directiva 91/414/CEE, las autoridades suecas recibieron
el 15 de diciembre de 1994 una solicitud de la empresa
Bio Agri AB, denominada en lo sucesivo el solicitante,
para la inclusién de la sustancia activa Pseudomonas chlo-
roraphis en el anexo I de la Directiva. La Decisién 97/
248/CE (3, de 25 de marzo de 1997, confirmé que el
expediente estaba «documentalmente conforme», es
decir, podia considerarse que satisfacia en principio los
requisitos de informacién establecidos en los anexos II y
III de la Directiva 91/414/CEE.

Los efectos de esta sustancia activa sobre la salud
humana y el medio ambiente se han evaluado de
acuerdo con lo dispuesto en los apartados 2 y 4 del
articulo 6 de la Directiva 91/414/CEE, en lo relativo a
los usos propuestos por el solicitante. El 7 de abril de
1998, el Estado miembro designado como ponente
present6 a la Comisién un proyecto de informe de
evaluacion relativo a esta sustancia.

El proyecto de informe de evaluacion fue revisado por
los Estados miembros y la Comisién en el Comité
permanente de la cadena alimentaria y de sanidad
animal. La revision finaliz6 el 30 de marzo de 2004 con
la adopcion del informe de revisién de la Comision rela-
tivo a la sustancia Pseudomonas chlororaphis.

El expediente y la informacién de la revisién se presen-
taron asimismo ante el Comité cientifico de las plantas.
Se pidi6 al Comité que formulara sus observaciones
sobre: a) los niveles de residuos en alimentos y piensos;
b) sobre la exposicion del usuario; ¢) sobre si, en relaciéon
con un posible peligro para el hombre, un enfoque por
etapas deberfa incluir la administracién repetida como
parte del conjunto de datos primarios; d) sobre la segu-
ridad toxicologica de los metabolitos antibi6ticos de la
sustancia activa; e) sobre la necesidad de efectuar un
seguimiento de la salud de los trabajadores; y f) sobre

() DO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva cuya dltima modificacién la

constituye la Directiva 2004/30/CE de la Comisién (DO L 77 de
13.3.2004, p. 50).

() DOL 98 de 15.4.1997, p. 15.

la capacidad de la sustancia Pseudomonas chlororaphis de
causar infeccién de las heridas u otros efectos patdgenos.

En su dictamen (}), el Comité concluia que: a) la cuestién
de los residuos se ha tratado adecuadamente y no hay
motivo de preocupacion; b) se ha estudiado adecuada-
mente la exposicion del usuario a los productos que
contienen Pseudomonas chlororaphis; ¢) en el caso especi-
fico de la sustancia Pseudomonas chlororaphis, y teniendo
en cuenta los resultados de los estudios disponibles, no
es necesario proceder a una administracion repetida a fin
de evaluar el peligro para el hombre; d) serfa necesario
efectuar mds estudios para evaluar de forma mds
completa la capacidad de mutagenicidad del metabolito
2,3-deepoxi-2,3-didehidro-rizoxina (DDR). Sin embargo,
el Comité consider6 que la posibilidad de exposicién
humana a la DDR y a otros posibles metabolitos antibio-
ticos es tan baja que, incluso sin informacion adicional,
no hay ningtin motivo de preocupacién por la seguridad
de los consumidores ni de los usuarios; €) debe llevarse a
cabo un estudio adecuado basado en la supervision
médica de los trabajadores cuando se introduzca este
agente en el campo como plaguicida microbiano; f) no
hay ningiin motivo de preocupacién por la seguridad
humana en relacién con la infeccién de heridas.

Las recomendaciones del Comité cientifico, asi como la
informacién adicional proporcionada por el notificante,
se han tenido en cuenta en la revision subsiguiente, asi
como en la presente Directiva y en el informe de revi-
sidn, en el que se subraya la necesidad de hacer un segui-
miento de operarios y trabajadores basado en la supervi-
sién médica, a fin de detectar lo antes posible los efectos
negativos, asi como estudios de seguimiento para cuanti-
ficar la contaminaciéon por DDR en condiciones
practicas. En su evaluacion, el Comité permanente
concluia que la sustancia puede utilizarse sin ningtin
riesgo inaceptable para los operarios siempre que se apli-
quen medidas adecuadas de reduccion del riesgo.

Segtin los diversos exdmenes efectuados, cabe esperar
que los productos fitosanitarios que contengan Pseudo-
monas chlororaphis satisfagan en general los requisitos
establecidos en las letras a) y b) del apartado 1 y en el
apartado 3 del articulo 5 de la Directiva 91/414/CEE,
sobre todo respecto a los usos examinados y detallados
en el informe de revision de la Comisién. Por tanto, es
procedente incluir en el anexo I esta sustancia activa
para garantizar que las autorizaciones de los productos
fitosanitarios que la contengan puedan concederse en
todos los Estados miembros de conformidad con lo
dispuesto en dicha Directiva.

(*) Dictamen del Comité cientifico de las plantas sobre preguntas
especificas de la Comision en relacién con la evaluacion de la
sustancia Pseudomonas chlororaphis en el contexto de la Directiva 91/
414/CEE del Consejo (scp/pseudom/002-final, adoptado el 20 de
diciembre de 2001).
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(6)  Tras la inclusién, es necesario conceder a los Estados
miembros un plazo razonable para que den cumpli-
miento a lo dispuesto en la Directiva 91/414/CEE en
relacion con los productos fitosanitarios que contengan
Pseudomonas chlororaphis y, en particular, revisen las auto-
rizaciones provisionales vigentes y, antes de que termine
dicho plazo, las transformen en autorizaciones plenas,
las modifiquen o las retiren de conformidad con lo
dispuesto en la Directiva 91/414/CEE.

(7)  Por tanto, es apropiado modificar en consecuencia la
Directiva 91/414/CEE.

(8)  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 quedard modificado
segtin se indica en el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn a mds
tardar el 31.3.2005 las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para cumplir la presente Directiva,
Informaran de ello a la Comisién inmediatamente.

Los Estados miembros aplicardn dichas disposiciones a partir
del 1 de abril de 2005.

2. Cuando los Estados miembros adopten dichas disposi-
ciones, éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn
acompafiadas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los
Estados miembros establecerdn las modalidades de la mencio-
nada referencia.

Articulo 3

1. Los Estados miembros revisardn la autorizaciéon de cada
producto fitosanitario que contenga Pseudomonas chlororaphis,
para asegurarse de que se cumplen las condiciones enunciadas
en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE en relacion con dicha

sustancia activa. En caso necesario, modificardn o retirardin —
como muy tarde el 31 de marzo de 2005— las autorizaciones
de acuerdo con la Directiva 91/414/CEE.

2. Cada producto fitosanitario autorizado que contenga
Pseudomonas chlororaphis, bien como tnica sustancia activa o
bien como una de varias sustancias activas incluidas en el
anexo [ de la Directiva 91/414/CEE el 30 de septiembre de
2004 a més tardar, serd objeto de una nueva evaluaciéon por
los Estados miembros sobre la base de un expediente que
cumpla los requisitos establecidos en su anexo III. En funcién
del resultado de esta evaluacidn, los Estados miembros determi-
nardn si el producto cumple las condiciones establecidas en las
letras b), ¢), d) y e) del apartado 1 del articulo 4 de la Directiva
91/414/CEE.

De resultas de tal determinacion, los Estados miembros proce-
derdn a:

a) si el producto contiene Pseudomonas chlororaphis como tnica
sustancia activa, si es necesario, modificar o retirar la autori-
zacion antes del 31 de marzo de 2006; o

b) si el producto contiene Pseudomonas chlororaphis como una
de varias sustancias activas, en caso necesario, modificar o
retirar la autorizacion el 31 de marzo de 2006 a mads tardar
o antes de la fecha establecida para tal modificacién o reti-
rada en la Directiva o Directivas respectivas por las que se
afladieron las correspondientes sustancias al anexo I de la
Directiva 91/414/CEE. Se aplicard la mds tardia de ambas
fechas.

Articulo 4

La presente Directiva entrard en vigor el 1 de octubre de 2004.

Articulo 5

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 28 de abril de 2004.

Por la Comision
David BYRNE

Miembro de la Comisidén



En el anexo I se afiadird la siguiente fila al final del cuadro:

ANEXO

Denominacién comun y

Caducidad de la inclu-

Ne ntmeros de identifica- Denominacién UIQPA Pureza (') Entrada en vigor sion Disposiciones especificas
cién
«90 | Pseudomonas  chloro- | No procede La cantidad del metabolito secun- | 1.10.2004 30.9.2014 Solo se podran autorizar los usos como fungicida para el trata-
raphis dario 2,3-deepoxi-2,3-didehidro- miento de semillas en sistemas cerrados.
Cepa: MA 342 rizoxina (DDR) en el fermentado, Para la concesion de las autorizaciones, se tendrdn en cuenta

Ne CICAP 574

en el momento de la formulacion
del producto no excederd el LOQ

(2 mg/l).

las conclusiones del informe de revision sobre Pseudomonas
chlororaphis y, sobre todo, sus apéndices I y II, tal y como fue
aprobado en el Comité permanente de la cadena alimentaria y
de sanidad animal el 30 de marzo de 2004.

En esta evaluacion global, los Estados miembros deberdn
atender especialmente a la proteccién de los operarios y los
trabajadores. Deberdn tomarse medidas de reduccion del riesgo
cuando sea pertinente.

(') En el informe de revision se incluyen mds datos sobre la identidad y las especificaciones de la sustancia activa.»
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