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DECISION DE LA COMISION
de 20 de septiembre de 2007

relativa a la no inclusion de la trifluralina 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

[notificada con el nimero C(2007) 4282]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2007/629/CE)

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 (!), y, en particular, su articulo 8, apartado 2, parrafo
cuarto,

Considerando lo siguiente:

1

En el articulo 8, apartado 2, de la Directiva 91/414/CEE,
se establece que un Estado miembro puede autorizar,
durante un periodo de 12 afios a partir de la fecha de
notificacion de dicha Directiva, la comercializacién de
productos fitosanitarios que contengan sustancias activas
no incluidas en el anexo I de la misma, ya comerciali-
zadas dos afios después de dicha fecha de notificacion,
mientras esas sustancias se van examinando gradual-
mente en el marco de un programa de trabajo.

Los Reglamentos (CE) n® 451/2000 () y (CE) n°
703/2001 (*) de la Comisién establecen las normas de
desarrollo para la aplicacién de la segunda fase del pro-
grama de trabajo contemplado en el articulo 8, apartado
2, de la Directiva 91/414/CEE, asi como una lista de
sustancias activas que deben evaluarse con vistas a su
posible inclusion en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE. Dicha lista incluye la sustancia trifluralina.

Los efectos de la trifluralina sobre la salud humana y el
medio ambiente se han evaluado de acuerdo con lo
dispuesto en los Reglamentos (CE) n® 451/2000 y (CE)
n° 703/2001 en lo relativo a una serie de usos propues-
tos por el notificante. Dichos Reglamentos designan, ade-
mds, los Estados miembros ponentes que han de pre-
sentar a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA) los informes de evaluacion y las recomendaciones
pertinentes, de conformidad con el articulo 8, apartado 1,

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

por la Directiva 2007/52/CE de la Comision (DO L 214 de
17.8.2007, p. 3).

(» DO L 55 de 29.2.2000, p. 25. Reglamento modificado en dltimo

lugar por el Reglamento (CE) n® 1044/2003 (DO L 151 de
19.6.2003, p. 32).

() DO L 98 de 7.4.2001, p. 6.

del Reglamento (CE) n°® 451/2000. Respecto a la triflu-
ralina, el Estado miembro ponente fue Grecia y toda la
informacién pertinente se present6 el 11 de julio de
2003.

El informe de evaluacién fue sometido a una revisién
inter pares por parte de los Estados miembros y el grupo
de trabajo «Evaluacién» de la EFSA y se presentd a la
Comisién el 14 de marzo de 2005 como conclusién
de la EFSA sobre la revision inter pares de la evaluacion
del riesgo de la sustancia activa trifluralina utilizada como
plaguicida (%). Este informe fue revisado por los Estados
miembros y la Comision en el Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal y fue adoptado el
16 de marzo de 2007 como informe de revision de la
Comisién relativo a la trifluralina.

Durante la evaluacién de esta sustancia activa se detecta-
ron varios problemas. La trifluralina es altamente téxica
para los organismos acudticos, en particular los peces. Es
también muy persistente en el suelo y no ficilmente
biodegradable. Ademds, presenta posibilidades de acumu-
lacién. En particular, supera claramente el factor de bio-
concentracion (FBC) mdximo establecido en la Directiva
91/414/CEE para los organismos acudticos, lo que es un
indicio de la posibilidad de bioacumulacién en dichos
organismos. Debido a su alta volatilidad, no puede ex-
cluirse la propagacion por el aire y, a pesar de su rdpida
degradacion fotoquimica, los programas de seguimiento
han mostrado casos de migracion a lugares alejados del
lugar de utilizacién. Estos problemas han puesto de ma-
nifiesto que la trifluralina no cumple los criterios de
inclusién en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE.

La Comisién pidié al notificante que remitiera sus obser-
vaciones sobre los resultados de la revision inter pares y
que sefialara si tenfa o no la intencién de seguir apo-
yando esta sustancia. El notificante remitié sus observa-
ciones, que se han examinado detenidamente. Sin em-
bargo, a pesar de las razones aducidas por el notificante,
siguen subsistiendo las preocupaciones mencionadas, y
las evaluaciones realizadas basindose en la informacién
presentada y evaluada durante las reuniones de expertos
de la EFSA no han demostrado que pueda preverse que,
en las condiciones de utilizacién propuestas, los produc-
tos fitosanitarios que contienen trifluralina cumplan en
general los requisitos establecidos en el articulo 5, apar-
tado 1, letras a) y b), de la Directiva 91/414/CEE.

(*) Informe cientifico de la EFSA (2005) 28, 1-77, Conclusion regarding
the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
trifluralin (fecha de finalizacién: 14 de marzo de 2005).
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(7)  Por tanto, la trifluralina no debe incluirse en el anexo I HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

de la Directiva 91/414/CEE.

Deben adoptarse medidas para garantizar que las auto-
rizaciones existentes de los productos fitosanitarios que
contienen trifluralina se retiren en un plazo determinado
y que no se renueven ni concedan nuevas autorizaciones
para dichos productos.

Cualquier prérroga que haya concedido un Estado miem-
bro para la eliminacién, el almacenamiento, la comercia-
lizacién y la utilizacion de las existencias actuales de
productos fitosanitarios que contengan trifluralina debe
limitarse a un periodo no superior a 12 meses, a fin de
permitir la utilizacién de las existencias actuales en un
nuevo periodo vegetativo. Esto garantiza que los agricul-
tores puedan disponer de tales productos durante 18
meses a partir de la adopcién de la presente Decision.

La presente Decision no prejuzga la presentacién, 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 trifluralina en el anexo I de dicha Direc-
tiva.

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

Articulo 1

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

Articulo 2

Los Estados miembros garantizardn que:

a) las autorizaciones de los productos fitosanitarios que conten-
gan trifluralina se retiren como muy tarde el 20 de marzo de
2008;

b) a partir de la fecha de publicacion de la presente Decisién,
no se conceda ni se renueve ninguna autorizacién de pro-
ductos fitosanitarios que contengan trifluralina.

Articulo 3

Las prorrogas concedidas por los Estados miembros de confor-
midad con las disposiciones del articulo 4, apartado 6, de la
Directiva 91/414/CEE serdn lo més breves posible y expirarédn, a
mds tardar, el 20 de marzo de 2009.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Decisién serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 20 de septiembre de 2007.

Por la Comision
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién



