L 349/22

Diario Oficial de la Unién Europea

12.12.2006

DIRECTIVA 2006/132/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

procimidona

(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 (?), contiene 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 procimidona.

(2)  Se han evaluado los efectos sobre la salud humana y el
medio ambiente de la procimidona, de acuerdo con lo
dispuesto en el Reglamento (CEE) n® 3600/92, en lo
relativo a una serie de usos propuestos por el notificador.
En virtud del Reglamento (CE) n® 933/94 de la Comi-
sién, 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 aplica-
cion del Reglamento (CEE) n° 3600/92 de la Comi-
sién (?), se designé Estado miembro ponente a Francia.
El 15 de enero de 2001, Francia present6 a la Comisién
el pertinente informe de evaluaciéon con recomendacio-
nes, de acuerdo con el articulo 7, apartado 1, letra c), del
Reglamento (CEE) n® 3600/92.

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

(4 Segtn los diversos exdmenes efectuados, cabe esperar que
los productos fitosanitarios que contienen procimidona
satisfagan los requisitos establecidos en el articulo 5,
apartado 1, letras a) y b), de la Directiva 91/414/CEE
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respecto a los usos examinados y detallados en el in-
forme de revision de la Comisién, siempre y cuando se
apliquen las medidas de reduccién del riesgo adecuadas.
Dado que la procimidona es una sustancia peligrosa,
deberfa restringirse su uso. En particular, se plantean
dudas sobre sus efectos toxicos intrinsecos, incluidas
sus propiedades potenciales de interferencia endocrina.
En la actualidad no existe ningin consenso cientifico
sobre la magnitud exacta de este riesgo. En aplicacion
del principio de precaucién, y teniendo en cuenta los
conocimientos cientificos actuales, deben imponerse me-
didas de reduccién del riesgo a fin de lograr el elevado
nivel de proteccién de la salud humana y animal y del
medio ambiente previsto en la Comunidad.

En el articulo 5, apartado 4, y en el articulo 6, apartado
1, de la Directiva 91/414/CEE, se establece que la inclu-
sién de una sustancia en el anexo I podrd estar sujeta a
restricciones y condiciones. En este caso, se consideran
medidas necesarias las restricciones relativas al periodo de
inclusién y a los cultivos autorizados. En las medidas
originales presentadas al Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal se proponia restringir el
periodo de inclusién a siete afios, con el fin de que los
Estados miembros dieran prioridad al examen de los
productos fitosanitarios ya comercializados que contie-
nen procimidona. A fin de evitar discrepancias en el
elevado nivel de proteccién que desea obtenerse, la in-
clusién en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE iba a
limitarse a los usos de la procimidona que se han anali-
zado realmente en el marco de la evaluacién comunitaria
y para cuyos usos propuestos se consideraba que se
cumplian las condiciones de la Directiva 91/414/CEE.
Esto implica que otros usos que no estaban incluidos
en esta evaluacidn, o lo estaban en parte, debian some-
terse en primer lugar a una evaluacién completa antes
que pudiera estudiarse su inclusién en el anexo I de la
Directiva 91/414/CEE. Por dltimo, debido a la naturaleza
peligrosa de la procimidona, se consideré necesario pre-
ver una armonizacién minima a nivel comunitario de
determinadas medidas de reduccién del riesgo que debifan
aplicar los Estados miembros al conceder autorizaciones.

Con arreglo a los procedimientos establecidos en la Di-
rectiva 91/414/CEE, la decisién sobre la autorizaciéon de
las sustancias activas, incluida la definiciéon de las medi-
das de gestion del riesgo, corresponde a la Comisién. Los
Estados miembros son responsables de la puesta en prac-
tica, la aplicacién y el control de las medidas destinadas a
reducir los riesgos generados por los productos fitosani-
tarios. Las preocupaciones expresadas por varios Estados
miembros reflejan su impresion de que se necesitan nue-
vas restricciones a fin de reducir el riesgo a un nivel que
pueda considerarse aceptable y coherente con el elevado
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nivel de proteccion que desea conseguirse en la Comu-
nidad. En la actualidad, la fijacién de un nivel adecuado
de seguridad y proteccién para la produccion, la comer-
cializacién y el uso continuados de la procimidona entra
dentro de la gestién del riesgo.

Como consecuencia de lo anterior, la Comisién reexa-
miné su posicién. A fin de reflejar correctamente el ele-
vado nivel de proteccion de la salud humana y animal y
el medio ambiente sostenible que desean conseguirse en
la Comunidad, se consider6 adecuado, ademds de los
principios establecidos en el considerando 5, reducir
atin més el periodo de inclusién a dieciocho meses en
lugar de siete afios. Con ello se reducen atn maés los
riesgos al garantizarse una reevaluaciéon prioritaria de
esta sustancia.

Cabe esperar que los productos fitosanitarios que contie-
nen procimidona cumplan los requisitos establecidos en
el articulo 5, apartado 1, letras a) y b), de la Directiva
91/414/CEE, con respecto a los usos que se examinaron
y detallaron en el informe de revision de la Comision,
siempre y cuando se apliquen las medidas de reduccién
del riesgo necesarias.

Sin perjuicio de que se concluya que cabe esperar que los
productos fitosanitarios que contienen procimidona satis-
fagan los requisitos establecidos en el articulo 5, apartado
1, letras a) y b), de la Directiva 91/414/CEE, es pertinente
obtener mds informacion sobre una serie de puntos con-
cretos. Las posibles propiedades de interferencia endo-
crina de la procimidona se han evaluado en un ensayo
que aplica las mejores practicas existentes en la actuali-
dad. La Comision estd al corriente de la elaboracién por
parte de la Organizaciéon de Cooperaciéon y Desarrollo
Econ6émicos (OCDE) de directrices de ensayo a fin de
refinar atin mds la evaluacién de las posibles propiedades
de interferencia endocrina. Por tanto, es conveniente exi-
gir que la procimidona sea sometida a estos ensayos
adicionales tan pronto como se disponga de las directri-
ces de ensayo acordadas de la OCDE, y que dichos estu-
dios sean presentados por el notificante. Ademds, los
Estados miembros deben pedir informacién a los titulares
de la autorizacién sobre el uso de la procimidona, in-
cluida cualquier informaci6én sobre sus repercusiones so-
bre la salud del operario.

Al igual que todas las sustancias incluidas en el anexo I
de la Directiva 91/414/CEE, puede reexaminarse la inclu-
sién de la procimidona con arreglo al articulo 5, apar-
tado 5, de dicha Directiva, en funcién de cualquier nuevo
dato que aparezca. Asimismo, el hecho de que la inclu-
sién de esta sustancia en el anexo [ expire en una fecha
concreta no impide la renovacién de la inclusién con
arreglo a los procedimientos establecidos en la Directiva.

La experiencia adquirida con anteriores inclusiones en el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE de sustancias activas
evaluadas en el marco del Reglamento (CEE) n° 3600/92
pone de manifiesto que pueden surgir dificultades relati-
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vas a la interpretacion de las obligaciones de los titulares
de las autorizaciones existentes en lo que se refiere al
acceso a los datos. Por tanto, con objeto de evitar pro-
blemas adicionales, conviene aclarar las obligaciones de
los Estados miembros, en particular la obligacién de
comprobar que el titular de una autorizaciéon pueda ac-
ceder a una documentacién que retina los requisitos del
anexo II de la mencionada Directiva. Sin embargo, esta
aclaracién no supone nuevas obligaciones para los Esta-
dos miembros o los titulares de autorizaciones respecto a
las directivas adoptadas hasta el momento para introducir
modificaciones en el anexo L

Debe concederse un plazo razonable antes de la inclusiéon
de una sustancia activa en el anexo [ para que los Estados
miembros y las partes interesadas puedan prepararse para
cumplir los nuevos requisitos que se deriven de dicha
inclusién.

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-
sién, los Estados miembros dispongan de un plazo de
seis meses para revisar las autorizaciones vigentes de
productos fitosanitarios que contengan procimidona,
con el fin de garantizar que se cumplan los requisitos
establecidos en la Directiva 91/414/CEE, en particular en
su articulo 13, asi como las condiciones pertinentes esta-
blecidas en su anexo I Los Estados miembros deben
modificar, sustituir o retirar, segiin proceda, las autoriza-
ciones vigentes de conformidad con lo dispuesto en la
Directiva 91/414/CEE. Como excepcién al plazo anterior-
mente mencionado, debe preverse un plazo mds largo
para la presentacion y evaluacion de la documentaciéon
completa, conforme al anexo I, de cada producto fito-
sanitario para cada uso propuesto, de acuerdo con los
principios uniformes enunciados en la Directiva
91/414/CEE. Teniendo en cuenta las propiedades peligro-
sas de la procimidona, el periodo previsto para que los
Estados miembros verifiquen si los productos fitosanita-
rios que contienen procimidona, por separado o en com-
binacién con otras sustancias activas autorizadas, cum-
plen las disposiciones del anexo VI, no deberd superar los
dieciocho meses.

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

El Comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal no emitié ningdn dictamen dentro del
plazo establecido por su Presidente y, por tanto, la Co-
mision present al Consejo una propuesta relativa a di-
chas medidas. Una vez transcurrido el plazo establecido
en el articulo 19, apartado 2, pérrafo segundo, de la
Directiva 91/414/CEE, el Consejo no habia adoptado el
acto de ejecucion propuesto ni manifestado su oposiciéon
a la propuesta de medidas de aplicacién, por lo que
corresponde a la Comision adoptar dichas medidas.



L 349/24

Diario Oficial de la Unién Europea

12.12.2006

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

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

Articulo 2

Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mas 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.

Aplicardn 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 acompaiiadas de
dicha referencia en su publicacion 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 procimidona como sustancia activa a mds tardar el
30 de junio de 2007. Antes de dicha fecha comprobardn, en
particular, que se cumplen las condiciones previstas en el anexo
[ de dicha Directiva por lo que se refiere a la procimidona, con
excepcion de las indicadas en la parte B de la entrada relativa a
dicha sustancia activa, y que el titular de la autorizacién dispone
de una documentacién que cumple los requisitos del anexo II de
dicha Directiva de conformidad con las condiciones del articulo
13 de la Directiva mencionada o puede acceder a ella.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, todo producto
fitosanitario autorizado que contenga procimidona serd objeto
de una nueva evaluacion por parte de los Estados miembros de
conformidad con los principios uniformes previstos en el anexo
VI de la Directiva 91/414/CEE, sobre la base de una documen-
tacién que retina los requisitos establecidos en el anexo III de
dicha Directiva y que tenga en cuenta la parte B de la entrada de
su anexo [ por lo que respecta a la procimidona. En funcién del
resultado de esta evaluacion, determinardn si el producto cum-
ple las condiciones establecidas en el articulo 4, apartado 1,
letras b), ¢), d) y e) de la Directiva 91/414/CEE.

Tras determinar dicho cumplimiento, los Estados miembros de-
berdn modificar o retirar la autorizacién de los productos que
contienen procimidona, cuando resulte necesario, antes del 30
de junio de 2008.

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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