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DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION
de 11 de abril de 2011

relativa a la no inclusion del diclobenil en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE del Consejo

[notificada con el niimero C(2011) 2437]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2011/234/UE)

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 (1), y, en particular, su articulo 6, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)

1
2

4
5

Los Reglamentos (CE) n° 451/2000 (3 vy (CE)
n°® 1490/2002 () de la Comision establecen las disposi-
ciones de aplicacién de la segunda y tercera fases del
programa de trabajo contemplado en el articulo 8, apar-
tado 2, de la Directiva 91/414/CEE, asi como una lista de
sustancias activas que deben evaluarse con vistas a su
posible inclusién en el anexo I de la mencionada Direc-
tiva. Dicha lista incluye el diclobenil.

De conformidad con el articulo 11 septies del Reglamento
(CE) n° 1490/2002 vy el articulo 12, apartado 1, letra a),
y apartado 2, letra b), del mencionado Reglamento, se
adopté la Decision 2008/754/CE de la Comisién, de
18 de septiembre de 2008, relativa a la no inclusién
del diclobenil en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE
del Consejo y a la retirada de las autorizaciones de los
productos fitosanitarios que contengan esta sustancia (¥).

El notificador original (en lo sucesivo, «el solicitante»)
presentd una nueva solicitud con arreglo al articulo 6,
apartado 2, de la Directiva 91/414/CEE, en la que pedia
la aplicacién del procedimiento acelerado contemplado
en los articulos 14 a 19 del Reglamento (CE) n°® 33/2008
de la Comision, de 17 de enero de 2008, por el que se
establecen disposiciones detalladas de aplicacion de la
Directiva 91/414/CEE del Consejo en lo que se refiere
a un procedimiento ordinario y acelerado de evaluacion
de las sustancias activas que forman parte del programa
de trabajo mencionado en el articulo 8, apartado 2, de
dicha Directiva, pero que no figuran en su anexo I(°).

La solicitud se remitié al Reino Unido, que el Reglamento
(CE) n° 1490/2002 habia designado Estado miembro
ponente. Se respetd el plazo para el procedimiento ace-
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lerado. La especificacion de la sustancia activa y los usos
propuestos son los mismos que los que fueron objeto de
la Decisién 2008/754/CE. La solicitud cumple también
los demds requisitos sustantivos y de procedimiento del
articulo 15 del Reglamento (CE) n® 33/2008.

El Reino Unido evalué los nuevos datos presentados por
el solicitante y elaboré un informe suplementario. El 7 de
octubre de 2009, transmiti6é dicho informe a la Autori-
dad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «a
EFSA») y a la Comisién. La EFSA comunicé el informe
suplementario a los demds Estados miembros y al solici-
tante para recabar sus observaciones al respecto y trans-
mitié las observaciones recibidas a la Comisién. El 29 de
julio de 2010, de conformidad con el articulo 20, apar-
tado 1, del Reglamento (CE) n°® 33/2008 y a peticién de
la Comision, la EFSA present6 a esta ultima su conclu-
sién sobre el diclobenil (°). Los Estados miembros y la
Comisién examinaron, en el Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal, el proyecto de
informe de evaluacién, el informe suplementario y la
conclusion de la EFSA, que fueron finalizados el 11 de
marzo de 2011 como informe de revisién relativo al
diclobenil.

El informe suplementario presentado por el Estado
miembro ponente y las conclusiones presentadas por la
EFSA se centraron en los motivos que dieron lugar a la
no inclusién; en particular, preocupaba la exposicion del
consumidor a través del agua potable y la lixiviacion a las
aguas subterrdneas. En el informe de revision del diclo-
benil se identificaron otros motivos de preocupacion.

El solicitante presenté informacién complementaria, en
particular en relacién con la lixiviacion a las aguas subte-
rraneas, la exposicién del consumidor a través del agua
potable, los riesgos para mamiferos y aves y los métodos
de andlisis para las impurezas del material técnico y para
los productos de origen animal.

Sin embargo, la informacién complementaria presentada
por el solicitante no permitié eliminar todos los motivos
de preocupacion especificos que se planteaban en rela-
cién con el diclobenil.
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Durante la evaluacién de esta sustancia activa se detecta-
ron varios problemas. Se identificaron varios efectos ina-
ceptables para el medio ambiente. En particular, se prevé
que la posible contaminacién de las aguas subterrneas
por un metabolito muy persistente, 2,6-diclorobenzamida
(BAM), sea muy elevada, con concentraciones muy supe-
riores a 10 pg/l en todos los modelos utilizados. Existe la
posibilidad de transporte a gran distancia del metabolito
BAM a través de la atmésfera. Se identific6 un alto riesgo
de toxicidad aguda para las aves, asi como un alto riesgo
de toxicidad a largo plazo para las aves y los mamiferos
que se alimentan de lombrices de tierra. No se disponia
de suficientes datos para abordar la naturaleza de los
residuos del metabolito BAM en las mercancias procesa-
das.

La Comision pidié al solicitante que remitiera sus obser-
vaciones en relacién con la conclusién de la EFSA. Ade-
mds, de conformidad con el articulo 21, apartado 1, del
Reglamento (CE) n® 33/2008, le ofreci6 la posibilidad de
presentar observaciones sobre el proyecto de informe de
revision. El solicitante envid sus observaciones, que se
han examinado con detenimiento.

Sin embargo, a pesar de las razones aducidas por el
solicitante, siguen subsistiendo los problemas menciona-
dos, y las evaluaciones realizadas basandose en la infor-
macién presentada y evaluada durante las reuniones de
expertos de la EFSA no han demostrado que pueda su-
ponerse que, en las condiciones de utilizaciéon propuestas,
los productos fitosanitarios que contienen diclobenil
cumplan en general los requisitos establecidos en el
articulo 5, apartado 1, letras a) y b), de la Directiva
91/414/CEE.

Por tanto, el diclobenil no debe incluirse en el anexo I de
la Directiva 91/414/CEE.

(13)

(14)

(15)

En aras de la claridad, es necesario derogar la Decisién
2008/754/CE.

La presente Decision no excluye la presentacion de otra
solicitud para el diclobenil, de conformidad con el
articulo 6, apartado 2, de la Directiva 91/414/CEE y
con el capitulo II del Reglamento (CE) n°® 33/2008.

Las medidas previstas en la presente Decisién se ajustan
al dictamen del Comité permanente de la cadena alimen-
taria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

El diclobenil no se incluird como sustancia activa en el anexo I
de la Directiva 91/414/CEE.

Articulo 2

Queda derogada la Decisién 2008/754/CE de la Comisién.

Articulo 3

Los destinatarios de la presente Decisién serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 11 de abril de 2011.

Por la Comisién
John DALLI
Miembro de la Comisidn




