5.4.2008

Diario Oficial de la Unién Europea

L 94/13

DIRECTIVA 2008/44/CE DE LA COMISION
de 4 de abril de 2008

por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo para incluir las sustancias activas
bentiavalicarbo, boscalid, carvone, fluoxastrobina, Paecilomyces lilacinus y protioconazol

(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:

De conformidad con el articulo 6, apartado 2, de la
Directiva 91/414/CEE, el 19 de abril de 2002 Bélgica
recibi6é una solicitud de Kumiai Chemicals Industry Co
Ltd. para la inclusién de la sustancia activa bentiavali-
carbo en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE. Mediante
la Decision 2003/35/CE de la Comisién (%) se confirmé
que el expediente era «documentalmente conforme», esto
es, que podia considerarse que, en principio, satisfacia los
requisitos de informacion establecidos en los anexos II y
Il de la Directiva 91/414/CEE.

De conformidad con el articulo 6, apartado 2, de la
Directiva 91/414/CEE, el 26 de abril de 2001 Alemania
recibi6 una solicitud de BASF AG para la inclusion de la
sustancia activa boscalid en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE. Mediante la Decision 2002/268/CE de la
Comisi6n (%) se confirmé que el expediente era «docu-
mentalmente conforme», esto es, que podia considerarse
que, en principio, satisfacia los requisitos de informacién
establecidos en los anexos 1l y III de la Directiva
91/414/CEE.

De conformidad con el articulo 6, apartado 2, de la
Directiva 91/414/CEE, el 26 de marzo de 1997 los Paises
Bajos recibieron una solicitud de Luxan BV para la inclu-
sién de la sustancia activa carvone en el anexo I de la
Directiva ~ 91/414/CEE.  Mediante  la  Decision
1999/610/CE de la Comisién () se confirmé que el ex-
pediente era «documentalmente conforme», esto es, que

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

por la Directiva 2008/41/CE de la Comision (DO L 89 de 1.4.2008,
p. 12).

() DO L 11 de 16.1.2003, p. 52.
() DO L 92 de 9.4.2002, p. 34.
() DO L 242 de 14.9.1999, p. 29.

podia considerarse que, en principio, satisfacia los requi-
sitos de informacién establecidos en los anexos IT y III de
la Directiva 91/414/CEE.

De conformidad con el articulo 6, apartado 2, de la
Directiva 91/414/CEE, el 25 de marzo de 2002 el Reino
Unido recibié una solicitud de Bayer AG para la inclusiéon
de la sustancia activa fluoxastrobina en el anexo I de la
Directiva 91/414/CEE. Mediante la Decisién 2003/35/CE
se confirmé que el expediente era «documentalmente
conforme», esto es, que podia considerarse que, en prin-
cipio, satisfacia los requisitos de informacion establecidos
en los anexos II y IIl de la Directiva 91/414/CEE.

De conformidad con el articulo 6, apartado 2, de la
Directiva 91/414/CEE, el 15 de septiembre de 2002 Bél-
gica recibié una solicitud de Prophyta para la inclusién
de la sustancia activa Paecilomyces lilacinus, cepa 251
(en lo sucesivo, «Paecilomyces lilacinus»), en el anexo I de
la Directiva 91/414/CEE. Mediante la Decision
2003/305/CE de la Comisién (°) se confirmé que el ex-
pediente era «documentalmente conforme, esto es, que
podia considerarse que, en principio, satisfacia los requi-
sitos de informacién establecidos en los anexos Il y III de
la Directiva 91/414/CEE.

De conformidad con el articulo 6, apartado 2, de la
Directiva 91/414/CEE, el 25 de marzo de 2002 el Reino
Unido recibié una solicitud de Bayer CropScience para la
inclusion de la sustancia activa protioconazol en el anexo
[ de la Directiva 91/414/CEE. Mediante la Decision
2003/35/CE se confirmé que el expediente era «docu-
mentalmente conforme», esto es, que podia considerarse
que, en principio, satisfacia los requisitos de informacion
establecidos en los anexos II y III de la Directiva
91/414/CEE.

Los efectos de estas sustancias activas sobre la salud
humana y el medio ambiente se han evaluado de acuerdo
con lo dispuesto en el articulo 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 a la Comisién proyectos de
informes de evaluacién el 13 de abril de 2004 (bentia-
valicarbo), el 22 de noviembre de 2002 (boscalid), el
16 de octubre de 2000 (carvone), el 2 de septiembre
de 2003 (fluoxastrobina), el 3 de noviembre de 2004
(Paecilomyces lilacinus) y el 18 de octubre de 2004 (pro-
tioconazol).

() DO L 112 de 6.5.2003, p. 10.
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(8)  Los informes de evaluacion fueron sometidos a una re-
visién inter pares por parte de los Estados miembros y la
EFSA en su Grupo de trabajo Evaluacion y se presentaron
a la Comisién como informes cientificos de la EFSA, el
15 de junio de 2007 los relativos a la fluoxastrobina (1) y
al Paecilomyces lilacinus (), y el 12 de julio de 2007 los
relativos al bentiavalicarbo (%) y el protioconazol (¥). Estos
informes y los proyectos de informes de evaluacion re-
lativos al boscalid y el carvone fueron revisados por los
Estados miembros y la Comisiéon en el Comité perma-
nente de la cadena alimentaria y de sanidad animal y
fueron adoptados el 22 de enero de 2008 como infor-
mes de revision de la Comision relativos a las sustancias
activas bentiavalicarbo, boscalid, carvone, fluoxastrobina,
Paecilomyces lilacinus y protioconazol.

(9)  Segtn los diversos exdmenes efectuados, cabe esperar que
los productos fitosanitarios que contengan estas sustan-
cias activas satisfagan, en general, los requisitos estable-
cidos en el articulo 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 revision de la Comisién. Por tanto, es procedente
incluir las sustancias activas bentiavalicarbo, boscalid, car-
vone, fluoxastrobina, Paecilomyces lilacinus y protioconazol
en el anexo I de dicha Directiva, para garantizar que las
autorizaciones de los productos fitosanitarios que conten-
gan estas sustancias puedan concederse en todos los Es-
tados miembros de conformidad con lo dispuesto en
dicha Directiva.

(10)  Sin perjuicio de esta conclusion, en lo que respecta a las
sustancias fluoxastrobina y protioconazol conviene obte-
ner informacion adicional sobre algunos puntos especifi-
cos. El articulo 6, apartado 1, de la Directiva 91/414/CEE
establece que la inclusion de una sustancia en el anexo I
podrd estar sujeta a condiciones. Por tanto, es conve-
niente exigir que la fluoxastrobina sea sometida a ensayos
adicionales a fin de confirmar la evaluacion del riesgo en
lo que respecta a las aguas de superficie y a los metabo-
litos que no procedan de ratas y que el protioconazol sea

(") EFSA Scientific Report (2007) 102, 1-84, «Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
fluoxastrobin» [Informe cientifico de la EFSA (2007) 102, 1-84,
Conclusién relativa a la revision inter pares de la evaluacién del
riesgo de plaguicidas de la sustancia activa fluoxastrobina ] (fecha
de finalizacién: 13 de junio de 2007).

EFSA Scientific Report (2007) 103, 1-35, «Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
Paecilomyces lilacinus strain 251» [Informe cientifico de la EFSA
(2007) 103, 1-35, Conclusién relativa a la revision inter pares de
la evaluacion del riesgo de plaguicidas de la sustancia activa Paeci-
lomyces lilacinus, cepa 251] (fecha de finalizacion: 13 de junio de
2007).

EFSA Scientific Report (2007) 107, 1-81: «Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
benthiavalicarb» [Informe cientifico de la EFSA (2007) 107, 1-81,
Conclusion relativa a la revision inter pares de la determinacién del
riesgo de plaguicidas de la sustancia activa bentiavalicarbo (fecha de
finalizacion: 12 de julio de 2007).

EFSA Scientific Report (2007) 106, 1-98, «Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
prothioconazole» [Informe cientifico de la EFSA (2007) 106, 1-98,
Conclusion relativa a la revision inter pares de la evaluacién del
riesgo de plaguicidas de la sustancia activa protioconazol] (fecha
de finalizacién: 12 de julio de 2007).
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sometido a ensayos adicionales a fin de confirmar la
evaluacién del riesgo en lo que respecta a los derivados
del metabolito triazol y al riesgo para las aves granivoras
y los mamiferos, y que dichos estudios sean presentados
por los notificantes.

(11)  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 provisionales
vigentes de productos fitosanitarios que contengan ben-
tiavalicarbo, boscalid, carvone, fluoxastrobina, Paecilomy-
ces lilacinus o protioconazol, con el fin de garantizar que
se cumplan los requisitos establecidos en la Directiva
91/414/CEE, en particular en su articulo 13, y las condi-
ciones pertinentes establecidas en su anexo I. Los Estados
miembros deben transformar las autorizaciones provisio-
nales vigentes en autorizaciones plenas, o bien modificar-
las o retirarlas de conformidad con lo dispuesto en la
Directiva 91/414/CEE. No obstante el plazo mencionado
anteriormente, procede conceder un plazo mds largo para
la presentacién y evaluaciéon de la documentacién com-
pleta especificada en el anexo II de la Directiva
91/414/CEE para cada producto fitosanitario y cada
uso propuesto, de conformidad con los principios uni-
formes establecidos en dicha Directiva.

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

(13)  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 queda modificado con
arreglo a lo dispuesto en el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mds tar-
dar el 31 de enero de 2009, las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo
establecido en la presente Directiva. Comunicardn inmediata-
mente 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 febrero de
20009.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompaiia-
das de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto
de las disposiciones bésicas de Derecho interno que adopten en
el dmbito regulado por la presente Directiva.
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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 las sustancias activas bentiavalicarbo, boscalid, car-
vone, fluoxastrobina, Paecilomyces lilacinus o protioconazol a mds
tardar el 31 de enero de 2009. No mds tarde de esa fecha
verificardn, en particular, que se cumplen las condiciones pre-
vistas en el anexo I de la citada Directiva relativas a las sustan-
cias activas bentiavalicarbo, boscalid, carvone, fluoxastrobina,
Paecilomyces lilacinus o protioconazol, respectivamente, con ex-
cepcién de las indicadas en la parte B de las entradas corres-
pondientes a dichas sustancias activas, y que el titular de la
autorizacién posee una documentacién que cumple los requisi-
tos del anexo II de dicha Directiva de conformidad con las
condiciones de su articulo 13, apartado 2, o tiene acceso a ella.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, todo producto
fitosanitario autorizado que contenga bentiavalicarbo, boscalid,
carvone, fluoxastrobina, Paecilomyces lilacinus o protioconazol
como Unica sustancia activa, o junto con otras sustancias activas
incluidas todas ellas en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE
no mads tarde del 31 de julio de 2008, serd objeto de una nueva
evaluacion por parte de los Estados miembros de acuerdo con
los principios uniformes previstos en el anexo VI de la citada
Directiva, sobre la base de una documentacién que retina los
requisitos establecidos en su anexo IIl y que tenga en cuenta la
parte B de la entrada de su anexo I relativas a las sustancias
activas bentiavalicarbo, boscalid, carvone, fluoxastrobina, Paeci-
lomyces lilacinus o protioconazol. En funcién de los resultados de
esta evaluacion, determinardn si el producto cumple las condi-
ciones establecidas en el articulo 4, apartado 1, letras b), ¢), d) y
e), de la Directiva 91/414/CEE.

A raiz de dicha determinacion, los Estados miembros deberan:

a) en el caso de un producto que contenga bentiavalicarbo,
boscalid, carvone, fluoxastrobina, Paecilomyces lilacinus o pro-
tioconazol como tinica sustancia activa, modificar o retirar la
autorizacién, si procede, a mds tardar el 31 de enero de
2010, o

b) en el caso de un producto que contenga bentiavalicarbo,
boscalid, carvone, fluoxastrobina, Paecilomyces lilacinus o pro-
tioconazol entre otras sustancias activas, modificar o retirar
la autorizacion, cuando proceda, a mds tardar el 31 de enero
de 2010, o en el plazo que establezca toda directiva por la
que se hayan incluido las sustancias en cuestion en el anexo
I de la Directiva 91/414/CEE si es posterior a esa fecha.

Articulo 4

La presente Directiva entrard en vigor el 1 de agosto de 2008.

Articulo 5

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 4 de abril de 2008.

Por la Comisién
Androulla VASSILIOU
Miembro de la Comisién
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