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DIRECTIVA 2010/20/UE DE LA COMISION
de 9 de marzo de 2010

por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo con vistas a la supresién de la
tolilfluanida como sustancia activa y a la retirada de las autorizaciones de los productos
fitosanitarios que contengan dicha sustancia

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién 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, su articulo 6, apartado 1, tercer guidn,

Considerando lo siguiente:
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)

D
D

La tolilfluanida estd incluida en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE, que establece una lista de sustancias activas
autorizadas para utilizarse en productos fitosanitarios.

Mediante la Decision 2007/322/CE de la Comision, de
4 de mayo de 2007, por la que se establecen medidas de
proteccion en relacién con el uso de productos fitosani-
tarios que contengan tolilfluanida y contaminen el agua
potable (), se decidié que los Estados miembros en los
que se use ozono para el tratamiento del agua potable
prohibirdn cualquier uso de tolilfluanida que pueda cau-
sar una contaminacion del agua potable con nitrosami-
nas. Dicha medida se adopté porque se descubrié que,
mediante dicho tratamiento, un metabolito de dicha sus-
tancia activa, N,N-dimetilsulfamida, puede convertirse en
nitrosaminas, que son nocivas para la salud humana.

En virtud de la Decision 2007/322/CE, los Estados
miembros debfan asimismo velar por que el notificante
a cuya instancia se hubiera incluido la tolilfluanida en el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE facilite estudios sobre
el comportamiento de lixiviacion de esta sustancia activa
y las condiciones en las que puede excluirse la formacién
de nitrosaminas.

El 5 de julio de 2007, el notificante Bayer CropScience
presentd al Estado miembro ponente los estudios exigi-
dos, incluidos estudios y datos sobre el destino y el
comportamiento fisico, quimico y toxicoldgico del meta-
bolito N,N-dimetilsulfamida y sobre sus propiedades eco-
toxicoldgicas.

El 20 de febrero de 2008, el Estado miembro ponente
presentd a la Comision una adenda del informe de eva-
luacion, sobre la evaluacién de dichos estudios y datos.
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Dicha adenda fue revisada por los Estados miembros y la
Comision en el seno del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal el 22 de enero de 2010.

En dicha adenda se llegaba a la conclusion de que no
podian eliminarse las preocupaciones en relaciéon con el
comportamiento de lixiviacién de la tolilfluanida y con la
formacion de nitrosaminas. Ademds, se constaté que el
uso de productos fitosanitarios que contengan tolilflua-
nida puede dar lugar a concentraciones inaceptables del
metabolito N,N-dimetilsulfamida en las aguas subterrd-
neas. En consecuencia, se concluydé que la tolilfluanida
ya no cumple los requisitos establecidos en el articulo 5,
apartado 1, letras a) y b), de la Directiva 91/414/CEE.

El notificante remitié sus observaciones sobre la adenda
del informe de evaluacion. Dichas observaciones se exa-
minaron detenidamente. Sin embargo, a pesar de las ra-
zones aducidas por el notificante, siguen subsistiendo las
preocupaciones mencionadas, y las evaluaciones realiza-
das a partir de la informacién presentada no han demos-
trado que pueda preverse que, en las condiciones de
utilizacién propuestas, los productos fitosanitarios que
contienen tolilfluanida cumplan en general los requisitos
establecidos en el articulo 5, apartado 1, letras a) y b), de
la Directiva 91/414/CEE.

Por tanto, la tolilfluanida debe suprimirse del anexo I de
la Directiva 91/414/CEE.

Deben adoptarse medidas para garantizar que las autori-
zaciones existentes de los productos fitosanitarios que
contienen tolilfluanida se retiren en un plazo determi-
nado y que no se renueven ni concedan nuevas autori-
zaciones para dichos productos.

Habida cuenta de los riesgos que entrafia esta sustancia
activa, cualquier prérroga que haya concedido un Estado
miembro para la eliminacién, el almacenamiento, la co-
mercializacién y la utilizacion de las existencias actuales
de productos fitosanitarios que contengan tolilfluanida
deberd ser lo mds breve posible y expirar, a mds tardar,
un afio después de la entrada en vigor de la presente
Directiva.

La presente Directiva no prejuzga la presentacion, con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 6, apartado 2, de
la Directiva 91/414/CEE, de una solicitud para obtener la
inclusién de la tolilfluanida en el anexo I de dicha
Directiva.
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(12)  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

En el anexo I de la Directiva 91/414/CEE, se suprime la linea
122, relativa a la tolilfluanida.

Articulo 2

Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mas tardar el
31 de agosto de 2010, las disposiciones legales, reglamentarias
y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo dis-
puesto en la presente Directiva. Comunicardn inmediatamente
a la Comision el texto de dichas disposiciones, asi como una
tabla de correspondencias entre las mismas y la presente Direc-
tiva.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 1 de septiembre de
2010.

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

Articulo 3
Los Estados miembros velardn por que:
a) las autorizaciones de los productos fitosanitarios que conten-

gan tolilfluanida se retiren a mds tardar el 30 de noviembre
de 2010;

b) no se conceda ni se renueve ninguna autorizacién de pro-
ductos fitosanitarios que contengan tolilfluanida a partir del
1 de diciembre de 2010.
Articulo 4

Las prérrogas concedidas por los Estados miembros de confor-
midad con lo dispuesto en el articulo 4, apartado 6, de la
Directiva 91/414/CEE serdn lo mds breve posible y expirardn,
a mds tardar, el 31 de mayo de 2011.

Articulo 5

La presente Directiva entrard en vigor el 1 de junio de 2010.

Articulo 6

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 9 de marzo de 2010.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO




