
DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2007/6/CE DE LA COMISIÓN

de 14 de febrero de 2007

por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo a fin de incluir las sustancias activas
metrafenona, Bacillus subtilis, spinosad y tiametoxam

(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) De conformidad con el artículo 6, apartado 2, de la
Directiva 91/414/CEE, el Reino Unido recibió, el 4 de
junio de 2002, una solicitud de BASF AG, Bélgica, para
la inclusión de la sustancia activa metrafenona en el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE. Mediante la Decisión
2003/105/CE de la Comisión (2) se confirmó que el ex-
pediente era «documentalmente conforme», esto es, que
podía considerarse que satisfacía, en principio, los requi-
sitos de información establecidos en los anexos II y III de
la Directiva 91/414/CEE.

(2) De conformidad con el artículo 6, apartado 2, de la
Directiva 91/414/CEE, Alemania recibió, el 19 de abril
de 2000, una solicitud de AgraQuest para la inclusión de
la sustancia activa Bacillus subtilis, cepa QST 713 (en lo
sucesivo, «Bacillus subtilis»), en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE. Mediante la Decisión 2001/6/CE de la Co-
misión (3) se confirmó que el expediente era «documen-
talmente conforme», esto es, que podía considerarse que
satisfacía, en principio, los requisitos de información es-
tablecidos en los anexos II y III de la Directiva
91/414/CEE.

(3) De conformidad con el artículo 6, apartado 2, de la
Directiva 91/414/CEE, los Países Bajos recibieron, el 19
de julio de 1999, una solicitud de Dow AgroSciences
para la inclusión de la sustancia activa spinosad en el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE. Mediante la Decisión
2000/210/CE de la Comisión (4) se confirmó que el ex-
pediente era «documentalmente conforme», esto es, que
podía considerarse que satisfacía, en principio, los requi-

sitos de información establecidos en los anexos II y III de
la Directiva 91/414/CEE.

(4) De conformidad con el artículo 6, apartado 2, de la
Directiva 91/414/CEE, España recibió, el 17 de marzo
de 1999, una solicitud de Novartis Crop Protection AG
(ahora Syngenta) para la inclusión de la sustancia activa
tiametoxam en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE.
Mediante la Decisión 2000/181/CE de la Comisión (5) se
confirmó que el expediente era «documentalmente con-
forme», esto es, que podía considerarse que satisfacía, en
principio, los requisitos de información establecidos en
los anexos II y III de la Directiva 91/414/CEE.

(5) Los efectos de estas sustancias activas sobre la salud
humana y el medio ambiente se han evaluado de acuerdo
con lo dispuesto en el artículo 6, apartados 2 y 4, de la
Directiva 91/414/CEE, en lo relativo a los usos propues-
tos por los solicitantes. Los Estados miembros designados
como ponentes presentaron proyectos de informes de
evaluación relativos a estas sustancias el día 31 de octu-
bre de 2003 (metrafenona), a la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA), y los días 15 de mayo de
2001 (Bacillus subtilis), 5 de marzo de 2001 (spinosad) y
21 de enero de 2002 (tiametoxam), a la Comisión.

(6) El informe de evaluación sobre la metrafenona fue revi-
sado por expertos de los Estados miembros y de la EFSA
en el seno de su Grupo de trabajo «Evaluación» y se
presentó a la Comisión el 18 de enero de 2005 como
informe científico de la EFSA relativo a la metrafe-
nona (6). Este informe de evaluación ha sido revisado
por los Estados miembros y la Comisión en el seno del
Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad
animal. Los proyectos de informes de evaluación sobre el
Bacillus subtilis, el spinosad y el tiametoxam han sido
revisados por los Estados miembros y la Comisión en
el seno del Comité permanente de la cadena alimentaria
y de sanidad animal. La revisión concluyó el 14 de julio
de 2006 con informes de revisión de la Comisión sobre
la metrafenona, el Bacillus subtilis, el spinosad y el tiame-
toxam.
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(1) DO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva modificada en último lugar
por la Directiva 2006/136/CE de la Comisión (DO L 349 de
12.12.2006, p. 42).

(2) DO L 43 de 18.2.2003, p. 45.
(3) DO L 2 de 5.1.2001, p. 25.
(4) DO L 64 de 11.3.2000, p. 24.

(5) DO L 57 de 2.3.2000, p. 35.
(6) EFSA Scientific Report (2006)58, 1-72, Conclusion regarding the peer

review of the pesticide risk assessment of the active substance me-
trafenone (finalised: 13 January 2006).



(7) Según los diversos exámenes efectuados, cabe esperar que
los productos fitosanitarios que contengan estas sustan-
cias activas satisfagan, en general, los requisitos estable-
cidos en el artículo 5, apartado 1, letras a) y b), y apar-
tado 3, de la Directiva 91/414/CEE, sobre todo con res-
pecto a los usos examinados y detallados en los informes
de revisión de la Comisión. Por tanto, es procedente
incluir las sustancias activas metrafenona, Bacillus subtilis,
spinosad y tiametoxam en el anexo I de la citada Direc-
tiva, para garantizar que las autorizaciones de los pro-
ductos fitosanitarios que contengan estas sustancias pue-
dan concederse en todos los Estados miembros de con-
formidad con lo dispuesto en la misma.

(8) Sin perjuicio de las obligaciones definidas en la Directiva
91/414/CEE que se derivan de la inclusión de una sus-
tancia activa en el anexo I, debe permitirse que, tras la
inclusión, los Estados miembros dispongan de un plazo
de seis meses para revisar las autorizaciones provisionales
vigentes de productos fitosanitarios que contengan me-
trafenona, Bacillus subtilis, spinosad o tiametoxam, con el
fin de asegurarse de que se cumplen los requisitos esta-
blecidos en la Directiva 91/414/CEE, en particular en su
artículo 13, y las condiciones pertinentes establecidas en
su anexo I. Los Estados miembros deben transformar las
autorizaciones provisionales vigentes en autorizaciones
plenas, o bien modificarlas o retirarlas de conformidad
con lo dispuesto en la Directiva 91/414/CEE. No obs-
tante el plazo mencionado anteriormente, procede con-
ceder un plazo más largo para la presentación y evalua-
ción 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 establecidos en dicha Directiva.

(9) Procede, por tanto, modificar en consecuencia la Direc-
tiva 91/414/CEE.

(10) Las medidas establecidas en la presente Directiva se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Artículo 1

El anexo I de la Directiva 91/414/CEE queda modificado con
arreglo a lo dispuesto en el anexo de la presente Directiva.

Artículo 2

1. Los Estados miembros adoptarán y publicarán, a más tar-
dar el 31 de julio de 2007, las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo
establecido en la presente Directiva. Comunicarán inmediata-

mente a la Comisión el texto de dichas disposiciones, así como
una tabla de correspondencias entre las mismas y la presente
Directiva.

Aplicarán dichas disposiciones a partir del 1 de agosto de 2007.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas 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.

2. Los Estados miembros comunicarán a la Comisión el texto
de las disposiciones básicas de Derecho interno que adopten en
el ámbito regulado por la presente Directiva.

Artículo 3

1. Con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 91/414/CEE, los
Estados miembros modificarán o retirarán, cuando sea necesa-
rio, las autorizaciones vigentes para productos fitosanitarios que
contengan metrafenona, Bacillus subtilis, spinosad o tiametoxam
como sustancia activa, a más tardar, el 31 de julio de 2007. No
más tarde de esa fecha verificarán, en particular, que se cumplen
las condiciones previstas en el anexo I de la Directiva mencio-
nada relativas a la metrafenona, el Bacillus subtilis, el spinosad o
el tiametoxam, respectivamente, con excepción de las indicadas
en la parte B de las entradas correspondientes a dichas sustan-
cias activas, y que el titular de la autorización posee o tiene
acceso a una documentación que cumple los requisitos del
anexo II de la Directiva de conformidad con las condiciones
de su artículo 13, apartado 2.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, todo producto
fitosanitario autorizado que contenga metrafenona, Bacillus sub-
tilis, spinosad o tiametoxam, bien como única sustancia activa,
bien junto con otras sustancias activas, todas ellas incluidas en
el anexo I de la Directiva 91/414/CEE, a más tardar, el 31 de
enero de 2007, será objeto de una nueva evaluación por parte
de los Estados miembros de acuerdo con los principios unifor-
mes establecidos en el anexo VI de la citada Directiva, sobre la
base de una documentación que cumpla los requisitos de su
anexo III y que tenga en cuenta la parte B de las entradas de su
anexo I relativas a la metrafenona, el Bacillus subtilis, el spinosad
o el tiametoxam. En función 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 de-
berán:

a) en el caso de un producto que contenga metrafenona, Baci-
llus subtilis, spinosad o tiametoxam como única sustancia
activa, modificar o retirar la autorización, cuando sea nece-
sario, no más tarde del 31 de julio de 2008, o
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b) en el caso de un producto que contenga metrafenona, Baci-
llus subtilis, spinosad o tiametoxam entre otras sustancias
activas, modificar o retirar la autorización, cuando sea nece-
sario, a más tardar el 31 de julio de 2008, o en el plazo que
establezca para esa modificación o retirada la directiva o las
directivas respectivas por las que se hayan incluido las sus-
tancias en cuestión en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE,
si dicho plazo finaliza con posterioridad a la fecha mencio-
nada.

Artículo 4

La presente Directiva entrará en vigor el 1 de febrero de 2007.

Artículo 5

Los destinatarios de la presente Directiva serán los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 14 de febrero de 2007.

Por la Comisión
Markos KYPRIANOU

Miembro de la Comisión
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a
y
su
s
m
e-

ta
bo

lit
os

N
O
A

45
96

02
,
SY

N
50

14
06

y
C
G
A

32
27

04
,
cu
an
do

la
su
st
an
ci
a
ac
tiv
a
se

ap
liq
ue

en
re
gi
on

es
do
nd

e
la
s
co
nd

ic
io
ne
s
de
l

su
el
o
o
cl
im

át
ic
as

se
an

de
lic
ad
as
,

—
de
be
rá
n

at
en
de
r
es
pe
ci
al
m
en
te

a
la

pr
ot
ec
ci
ón

de
lo
s
or
ga
ni
sm

os
ac
uá
tic
os
,

—
de
be
rá
n
at
en
de
r
es
pe
ci
al
m
en
te

al
rie
sg
o
a
la
rg
o
pl
az
o
pa
ra

lo
s
pe
-

qu
eñ
os

he
rb
ív
or
os

si
la

su
st
an
ci
a

se
us
a

pa
ra

el
tr
at
am

ie
nt
o

de
se
m
ill
as
.

En
su

ca
so
,l
as

co
nd

ic
io
ne
s
de

us
o
de
be
rá
n
in
cl
ui
r
m
ed
id
as

de
re
du
cc
ió
n

de
l
rie
sg
o.
»

(1
)
En

lo
s
in
fo
rm

es
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
s
su
st
an
ci
as

ac
tiv
as

co
rr
es
po

nd
ie
nt
es
.
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