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DIRECTIVA 2006/135/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
carbendazima

(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 comercializacion 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 apartado 2 del articulo 8 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 sustancia carbenda-
zima.

(2)  Se han evaluado los efectos sobre la salud humana y el
medio ambiente de la carbendazima, 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-
ci6on del Reglamento (CEE) n°® 3600/92 de la Comi-
sion (%), se designé Estado miembro ponente a Alemania.
El 10 de febrero de 1998, Alemania present6 a la Co-
misi6én el pertinente informe de evaluacién con recomen-
daciones, de acuerdo con el articulo 7, apartado 1, letra
c), del Reglamento (CEE) n°® 3600/92.

(3)  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 dltimo 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,

p-1)

(4 La revision de la carbendazima puso de manifiesto una
serie de cuestiones pendientes que fueron abordadas por
el Comité cientifico de las plantas. Se pidi6 a este Comité
cientifico que efectuara comentarios sobre la convenien-
cia de establecer una ingesta diaria admisible (IDA) y un
nivel de exposicién admisible para el operario (NEAO),
teniendo especialmente en cuenta los resultados de la
mutagenicidad, la carcinogenicidad y los estudios repro-
ductivos para el benomilo, la carbendazima y el tiofa-
nato-metil. El Comité (¥} observd que la carbendazima
es la sustancia bioldgicamente activa comiin a estas tres
sustancias. El benomilo, en particular, pero también el
tiofanato-metil, se metaboliza en carbendazima y las
tres sustancias provocan aberraciones cromosémicas nu-
méricas (aneuploidia) en células de mamifero expuestas in
vivo. No existen pruebas de que cualquiera de estas sus-
tancias pueda dafiar de cualquier otro modo el material
genético. En este caso, la carcinogenicidad no es objeto
de preocupacién. Los efectos conocidos de estos fungici-
das en la reproduccién se explican por la interaccién con
los microttbulos del huso mitdtico. El mecanismo de la
induccién aneuploide estd muy claro y consiste en la
inhibicién de la polimerizacién de la tubulina, la proteina
esencial para la separacién de los cromosomas durante la
divisién celular: no entrafia ninguna interaccién con el
ADN. Debido a la presencia de mdltiples copias de mo-
léculas de tubulina en las células proliferantes, cuando la
concentracion de fungicidas sea baja el nimero de mo-
léculas de tubulina afectadas serd reducido y, en conse-
cuencia, no se producirdn efectos toxicoldgicos adversos.
Por consiguiente, puede reconocerse claramente un nivel
sin efecto adverso y se pueden establecer tanto una in-
gesta diaria admisible como un nivel de exposicién del
operario admisible.

(5) En el articulo 5, apartado 4, y el articulo 6, apartado 1,
de la Directiva 91/414/CEE, se establece que la inclusién
de una sustancia en el anexo I podrd estar sujeta a res-
tricciones y condiciones. En este caso, se consideran me-
didas 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 pudieran dar prioridad al examen de
los productos fitosanitarios ya comercializados que con-
tienen carbendazima. 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

(*) Dictamen del Comité cientifico de las plantas (SCP/[BENOMY/002

final, SCPJCARBEN/002 final, SCP/THIOPHAN/002 final 002), con
fecha de 23 de marzo de 2001, relativo a la evaluacion del beno-
milo, la carbendazima y el tiofanato-metil en el contexto de la
Directiva 91/414/CEE del Consejo relativa a la comercializacién de
productos fitosanitarios (Dictamen adoptado por el Comité cientifico
de las plantas el 7 de marzo de 2001).
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limitarse a los usos de la carbendazima que se han ana-
lizado realmente en el marco de la evaluacién comuni-
taria 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 evaluacién, o lo estaban en parte, debian some-
terse en primer lugar a una evaluacién completa antes
que pudiera estudiarse su inclusiéon en el anexo I de la
Directiva 91/414/CEE. Por tltimo, debido a la naturaleza
peligrosa de la carbendazima, se considerd necesario pre-
ver una armonizacién minima a nivel comunitario de
determinadas medidas de reduccion del riesgo que debian
aplicar los Estados miembros al conceder autorizaciones.

Con arreglo a los procedimientos establecidos en la Di-
rectiva 91/414/CEE, la decisiéon sobre la autorizaciéon de
las sustancias activas, incluida la definicion de las medi-
das de gestion del riesgo, corresponde a la Comision. Los
Estados miembros son responsables de la puesta en pric-
tica, la aplicacion 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
nivel de proteccion que desea conseguirse en la Comu-
nidad. En la actualidad, la fijacion de un nivel adecuado
de seguridad y proteccién para la produccién, la comer-
cializacion y el uso continuados de la carbendazima 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
aun mas el periodo de inclusién a tres afios en lugar
de a siete. Con ello se reducen atin mds los riesgos al
garantizarse una reevaluacién prioritaria de esta sustancia.

Cabe esperar que los productos fitosanitarios que contie-
nen carbendazima 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 carbendazima sa-
tisfagan los requisitos establecidos en el articulo 5, apar-
tado 1, letras a) y b), de la Directiva 91/414/CEE, es
pertinente obtener mds informacién sobre una serie de
puntos concretos. Ademds, los Estados miembros deben
pedir informacién a los titulares de la autorizacién sobre
el uso de la carbendazima, incluida cualquier informacion
sobre sus repercusiones sobre la salud del operario.

(10)

(11)

(12)

(13)

Como ocurre con todas las sustancias incluidas en el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE, la situacién de la
carbendazima 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
inclusién con arreglo a los procedimientos establecidos
en la Directiva.

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
pone de manifiesto que pueden surgir dificultades relati-
vas a la interpretacién 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 obligaciéon de
comprobar que el titular de una autorizacion pueda ac-
ceder a una documentacién que retna 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 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 [, 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 carbendazima,
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 L Los Estados miembros deben
modificar, sustituir o retirar, segin proceda, las autoriza-
ciones vigentes de conformidad con lo dispuesto en la
Directiva 91/414/CEE. Como excepcion al plazo anterior-
mente mencionado, debe preverse un plazo mds largo
para la presentacion y evaluaciéon de la documentacion
completa, conforme al anexo III, 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 carbendazima, el periodo previsto para que los
Estados miembros verifiquen si los productos fitosanita-
rios que contienen carbendazima, por separado o en
combinaciéon con otras sustancias activas autorizadas,
cumplen las disposiciones del anexo VI, no deberd supe-
rar los tres afios.
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(14)  Procede, por tanto, modificar la Directiva 91/414/CEE en
consecuencia.

(15)  El Comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal no emitié ningn dictamen dentro del
plazo establecido por su Presidente y, por tanto, la Co-
misién presentd al Consejo una propuesta relativa a di-
chas medidas. Una vez transcurrido el plazo establecido
en el articulo 19, apartado 2, parrafo segundo, de la
Directiva 91/414/CEE, el Consejo no habia adoptado el
acto de ejecucién propuesto ni manifestado su oposicién
a la propuesta de medidas de aplicacién, por lo que
corresponde a la Comisién adoptar dichas medidas.

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 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.

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 acompariadas 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 carbendazima como sustancia activa a mds tardar el
30 de junio de 2007. Antes de dicha fecha comprobarén, en
particular, que se cumplen las condiciones previstas en el anexo
I de dicha Directiva por lo que se refiere a la carbendazima, 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 carbendazima serd objeto
de una nueva evaluaciéon 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-
tacion 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 I por lo que respecta a la carbendazima. En funcién
del resultado de esta evaluacién, 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.

Tras determinar dicho cumplimiento, los Estados miembros de-
berdn modificar o retirar la autorizacién de los productos que
contienen carbendazima, cuando resulte necesario, antes del 31
de diciembre de 2009.

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 Comisién
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién



12.12.2006

Diario Oficial de la Unién Europea

L 349/40

‘uonsand ud saadsa sef
ap uowIsodxd B OWIUNU [e UBIZNPAI ‘Bpenddpe uonuasdld eun uaingase anb souade
op epuasaid el 9p o edIsy uopeludsard ns ap opeinsar owod ‘enb souoeNUIO)
se[ 9p uodAJes e[ £ uoedlde e[ 9p 0IESUIS OLIEPUSEd UN OLIOD S3[B) ‘OFSILL [9p UOID
-ONPaI 9P SEPIPIW UBIN[OUI UQIDBZLIOIME 9P SIUONIPUOD SB] :SOIJIUIBW SO £ SIAE SB[

‘eA)O® BIOUEISNS B] 9P UQIIEIIUDUOD
op opeid o ‘olesadoU osed Ul ‘A uopedde e[ op epUINIAY e ‘Uenddje Is anb
[o ud oyudwou 3 £ ssuopesde op OIOWNU [9P BPENIIPE SBU UQLDEBUIQUIOD B[ 9P UL
-09[9s B OWOD $3[E] ‘O8SALI [9p UQIINPII 9P SEPIPILU ISUN[IUI URIIGIP UQIRZLIOME
9p SAUOIPUOD SB] AIUD (O[ANS [P SOWSIUESIOOIIBUI SONO A BLIdI 9P SIILIUIO| SB[

“BATISP ©[ 9P UQIONPaI ap sojerede O SESIUDY) Ip OU O
uonedrde e op Jopuadap eipod epuelsip eiso {eyiadns ende op sesew sef £ sepejen
SEaIE SP[ AIUS EPENIIPE BIOUBISIP BUN ISIDUIUELI BIIGIP SOOUENIE SOWSIUESIO SO

:ap uomdoid e| e uonue [eradss asreisard praga 08salI [ap UQINPaI
3p SepENdIPE SePIPaLll e[ sepo) dp uoedrde | Jemn3ase URIIGIP SOIGUISIU SOPEIST SO

“BONISPUIOP BLIDUIPIE(

‘[euorsajord un o opeuopye un IS
ouensn [2 anb op ayuswuaIpuadapur ouew ap sodmbs £ eqydowr oo ssuopedyde

‘aIre 19 ud uopedrde

:s91uam3Is sosn so] reziojne ugipod s

‘zrew ered uopeorjde Jod £ eareay Jod eanoe epuelsns ap 8y 10
‘seyoejowar ered uoneorde 1od £ eareydoy Jod eanoe epueisns ap 3 /00

“©Z][0d
ap seqruds £ sopea1ad ered uoweorde Jod £ eareidoy Jod eanoe epuelsns ap 8 670

uaradns ou onb soparu e

‘zrewt
‘SeyoR[OLUAI
“©Z[0D 9P SE[[TLUIAS

‘s9[ea1d

£€9¢C dVIID oN
£71C-S0901 SVD oN

:S9JUDIMSIS SOANND SO| U2 EPIISUNJ OWOD SOSN SO| UBIEZLIOINE S O[OS (Tewyuod
600¢C £00¢T o[nour Ip urs eorunnboan)so)
V ALYVd |op 21quanIp ap [¢| 9p 0I0ud 3p [ 3Y/8 086 | orewEqIEd[I-7-[OZEPIUIDUSY ewizepuaqie) | 61>
seoypoadss sauomisodsiq Hosnpul 1031A UD epenUy () ezaIng vdOIN uoneuIuoudq HOPESRULPE 9P SolownU oN

¥] 3p peponpe)

£ Unwod UQDEBUNUOU]

OXHINV

'SEPRIUD SIUSINGIS SB] UOPBUE 9S | OXJUE [9p OIpend [op [euy [e ‘GAD[# /16 BANOSI( e[ UF



L 349/41

*SAIURIPUOASILIOd SBANDE SBIOUBISNS SE] 9P SIUOIEIINAASD se| A PEpnudpl B[ 21q0s SOIEP SEW USAN[OUL S UOISIASL 9P SawwIojul sof ug (;)

«CBUIZEPUIGIED B[ 9P 0I13
-01001x01 o1oedun d[qisod [ap £ osn Ap SIUOIPUOD Se[ AP EISI[EAT UITLWI BUN ISIAUAIO
epond onb op uy e ‘uoezinn 9p seined op e1sANOUL eun £ sejuda Ip sojep ojdufe 1od
owod ‘ugnetiojut anbrunuros as anb n8xe werpod sorquueriu sopeisy soT ‘sotrerdado sof
ap pnfes ap sewd[qoid 9p BUIPDUT B[ 2IQOS ‘OUE BPED I IQUIdDIP 3p ¢ [ Teplel seur
© ‘UDULIOJUT UQDEZLIOINE [ 3 SIE[MIN SO] anb Ieindose upIagop SOIQUIOTIY SOPEIST SOT

Diario Oficial de la Unién Europea

I £ 1 s
-ipupde sns ‘opo) 21qos ‘A BWIZEPUIQIED B[ 9P UOQISIAAL 9P SULIOJUI [op SIUOISN[OUOD
SB[ BIUGND UJ UBIPUD) 3s ‘[A oxaue [op sauuojiun soidpuud sof op uopeorde ey ereq

q 4L4vd

‘odmba
oyorp ud uodNold ap sooypadss sayusuodwod ap ofeyuow @ o odmbs ordoxd
[P UQIONNSUOD ] A OUSSIP [0 AUEBIPIW BDUBISNS B B UQISOdXd B 9)USUIBPRNIIPE
93149 3s anb ap osed ue 01daoxa ‘odmbs [op ezarduuy ey £ uowedstde ef ‘e81ed e ‘e[dZOW
[ Q)UBIND pepungdas ap sejed o so[ere) sauodord £ ewod ap sejoq ‘sououl ‘sa)
-ueng Jenonted us ‘ependape e10109)01d eLRIUSWNPUL JeAJ]] UQIP anb ‘sourerado so] —

uorsnjouI
B[ 9p pepnpe)

UQIIBIYNUSPL 3P SOIPWNU

seoyroadss sauomisodsiq
i A £ unwod ugpEUILIOUI(

1031A UD epenUY (,) ezaIng vdOIN uoneuIuoudq oN

12.12.2006




