
DIRECTIVAS 

DIRECTIVA 2010/82/UE DE LA COMISIÓN 

de 29 de noviembre de 2010 

por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo en lo que respecta a la ampliación del 
uso de la sustancia activa tetraconazol 

(Texto pertinente a efectos del EEE) 

LA COMISIÓN EUROPEA, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión 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, párrafo se­
gundo, segundo guión, 

Considerando lo siguiente: 

(1) Mediante la Directiva 2009/82/CE del Consejo ( 2 ) se in­
cluyó el tetraconazol como sustancia activa en el anexo I 
de la Directiva 91/414/CEE para su uso como fungicida. 

(2) Sin embargo, la inclusión del tetraconazol se limitaba a 
su uso en cultivos de campo con un ritmo y unos pe­
ríodos de aplicación restringidos. Se excluyen completa­
mente los usos en manzanas y uvas. Estas restricciones 
eran necesarias debido a que, en el momento de la in­
clusión, la información requerida para la evaluación de 
las aguas subterráneas era insuficiente, en particular en lo 
que se refiere al riesgo de contaminación por dos meta­
bolitos que no habían sido identificados por el notifica­
dor. En cuanto a los usos en manzanas y uvas, la infor­
mación necesaria para la evaluación del riesgo para los 
consumidores era incompleta. 

(3) Isagro, el notificante, ha solicitado una modificación de la 
inclusión del tetraconazol por la que se amplía su uso 
como fungicida mediante la eliminación de estas restric­
ciones. Asimismo, ha presentado nuevos datos científicos 
en apoyo de su petición. 

(4) Italia, país que había sido designado Estado miembro 
ponente por el Reglamento (CE) n o 1490/2002 de la 

Comisión ( 3 ), evaluó estos datos y presentó a la Comi­
sión, el 10 de febrero de 2010, un apéndice al proyecto 
de informe de evaluación sobre el tetraconazol, que se ha 
distribuido a los demás Estados miembros y a la Auto­
ridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) para que 
realicen observaciones. El proyecto de informe de evalua­
ción, junto con el apéndice mencionado, fue examinado 
por los Estados miembros y la Comisión en el marco del 
Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad 
animal y concluyó el 28 de octubre de 2010 con un 
informe de revisión de la Comisión para el tetraconazol. 

(5) Los nuevos datos presentados por el notificante y la 
nueva evaluación realizada por el Estado miembro po­
nente indican que la ampliación del uso solicitada no 
añade ningún riesgo a los que ya se tuvieron en cuenta 
en las disposiciones específicas relativas al tetraconazol 
que figuran en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE y 
en el informe de revisión de la Comisión para esta sus­
tancia. En particular, en lo que respecta al riesgo de 
contaminación de las aguas subterráneas, el Estado 
miembro ponente consideró que el nuevo estudio pre­
sentado por el notificante identifica estos metabolitos y 
que no existe ninguna filtración inaceptable. En lo que 
respecta a la utilización en manzanas y uvas, llegó a la 
conclusión de que, completados por los nuevos ensayos 
supervisados y de campo, los datos de residuos muestran 
que no existen riesgos en lo que respecta a la ingesta 
aguda y crónica por parte de los consumidores. 

(6) Por consiguiente, de conformidad con el artículo 5, apar­
tado 1, letras a) y b), de la Directiva 91/414/CEE, está 
justificado modificar las disposiciones específicas relativas 
al tetraconazol eliminando las restricciones sobre su uti­
lización como fungicida. 

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

(8) Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan 
al dictamen del Comité permanente de la cadena alimen­
taria y de sanidad animal.
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( 1 ) DO L 230 de 19.8.1991, p. 1. 
( 2 ) DO L 196 de 28.7.2009, p. 10. ( 3 ) DO L 224 de 21.8.2002, p. 23.



HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA: 

Artículo 1 

En el anexo I de la Directiva 91/414/CEE, en la columna «Dis­
posiciones específicas» de la entrada correspondiente al «tetra­
conazol», la parte A se sustituye por el texto siguiente: 

«PARTE A 

Solo se podrán autorizar los usos como fungicida.». 

Artículo 2 

Los Estados miembros adoptarán y publicarán, a más tardar el 
31 de marzo de 2011, las disposiciones legales, reglamentarias 
y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo estable­
cido en la presente Directiva. Comunicarán inmediatamente a la 
Comisión el texto de dichas disposiciones y un cuadro de co­
rrespondencia entre ellas y las disposiciones de la presente Di­
rectiva. 

Aplicarán dichas disposiciones a partir del 1 de abril de 2011. 

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 dicha referencia. 

Artículo 3 

La presente Directiva entrará en vigor el vigésimo día siguiente 
al de su publicación en el Diario Oficial de la Unión Europea. 

Artículo 4 

Los destinatarios de la presente Directiva serán los Estados 
miembros. 

Hecho en Bruselas, el 29 de noviembre de 2010. 

Por la Comisión 
El Presidente 

José Manuel BARROSO
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