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EXPOSICION DE MOTIVOS

La presente propuesta de Decisiéon del Consgo se refiere a la no inclusion del
1,3-dicloropropeno como sustancia activa en la lista de sustancias autorizadas (anexo 1) de la
Directiva 91/414/CEE del Consgjo. La propuesta de no inclusién se basa en una serie de
problemas detectados durante la segunda evaluacion de esta sustancia activa, que esta sin
aprobar desde septiembre de 2007.

En virtud de la Directiva 91/414/CEE, relativa a la comercializacion de productos
fitosanitarios, se crea un marco armonizado para la autorizaciéon y la comercializacion de
dichos productos. En €l articulo 8, apartado 2, de la Directiva mencionada se establece un
programa para €l examen progresivo, durante un periodo de doce afios, de las sustancias
activas ya comercializadas contenidas en los plaguicidas, con vistas a su inclusion en el
anexo | de la Directiva. En los Reglamentos (CE) n°451/2000 y (CE) n°1490/2002 se
establecen las disposiciones de aplicacion de la segunda y tercera fases del mencionado
programa de trabajo.

El 1,3-dicloropropeno es una de las sustancias activas incluidas en la segunda fase del
programa de trabajo. En virtud de la Decision 2007/619/CE de la Comisién, dicha sustancia
no seincluyé en el anexo | de la Directiva 91/414/CEE, en particular debido ala liberacion en
el medio ambiente de grandes cantidades de impurezas policloradas conocidas y
desconocidas, con respecto a las cuales no se disponia de informacién en materia de
persistencia, comportamiento toxicologico, absorcion por los cultivos, acumulacion,
evolucién metabdlica y contenido de residuos, asi como al carécter no concluyente de la
evaluacion del riesgo para los consumidores, a posible riesgo de contaminacion de las aguas
subterrdneas y a riesgo para las aves, los mamiferos, los organismos acuaticos y otros
0rganismos no objetivo.

En junio de 2008, €l notificante de la sustancia activa volvié a presentar un nuevo expediente
con arreglo a procedimiento acelerado contemplado en el Reglamento (CE) n° 33/2008.
Dicho expediente fue evaluado por el Estado miembro designado ponente (Espaia) y por la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), quienes, €l 30 de septiembre de 2009,
presentaron sus conclusiones sobre la evaluacion del riesgo del 1,3-dicloropropeno.

Sin embargo, la informacion y los datos adicionales presentados por el notificante no
permitieron disipar todas las preocupaciones especificas que habian llevado a la primera no
inclusion. Por ello, €l 9 de julio de 2010, la Comision presentd al Comité Permanente de la
Cadena Alimentariay de Sanidad Animal una propuesta de Decision de la Comision relativaa
lano inclusion del 1,3-dicloropropeno en el anexo | de la Directiva 91/414/CEE del Consgjo.

El Comité no formul 6 dictamen alguno y los resultados de la votacién fueron los siguientes:
- catorce Estados miembros votaron a favor (ciento cincuenta votos),

- once Estados miembros votaron en contra (ciento cincuentay cuatro votos) y

- dos Estados miembros se abstuvieron (cuarentay un votos).

En consecuencia, con arreglo alo dispuesto en € articulo 19 de la Directiva 91/414/CEE y de
conformidad con el articulo 5 de la Decision 1999/468/CE del Consgjo, la Comision debe
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presentar al Consgjo una propuesta sobre las medidas que han de adoptarse, y e Consgjo
dispone de tres meses para actuar por mayoria cualificada.

El proyecto de Decision no esta sujeto a derecho de control del Parlamento Europeo
(articulo 8 de la Decision 1999/468/CE del Consgjo).
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91/414/CEE dél Consgjo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto e Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 91/414/CEE del Consgo, de 15 de julio de 1991, relativa a la
comercializacion de productos fitosanitarios', y, en particular, su articulo 8, apartado 2,

parrafo cuarto,

Considerando lo siguiente:

(1)  Mediante la Decision 2007/619/CE de la Comisién?, se decidié no incluir la sustancia
activa 1,3-dicloropropeno en e anexo | de la Directiva 91/414/CEE. Dicha Decision se
adoptd en el marco de la segunda fase del programa de trabgjo establecido en los
Reglamentos (CE) n° 451/2000° y (CE) n° 703/2001* de la Comision, por los que se
establecen las disposiciones de aplicacion de la segunda fase del programa de trabajo
contemplado en € articulo 8, apartado 2, de la Directiva 91/414/CEE y una lista de
sustancias activas que deben evaluarse con vistas a su posible inclusiéon en el anexo |

delacitada Directiva.

(20  El notificante origina presentd una nueva solicitud con arreglo a articulo 6,
apartado 2, de la Directiva 91/414/CEE y a Reglamento (CE) n°33/2008 de la
Comision, de 17 de enero de 2008, por e que se establecen disposiciones detalladas de
aplicacion de la Directiva 91/414/CEE del Consgo en lo que se refiere a un
procedimiento ordinario y acelerado de evaluacién 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°, solicitd la aplicacién del procedimiento
acelerado, con arreglo a capitulo 111 del Reglamento (CE) n° 33/2008, y present6 un
expediente actualizado. La solicitud se remitié a Espafia, Estado miembro designado

ponente en el Reglamento (CE) n° 451/2000.

DOL 230 de 19.8.1991, p. 1.
DO L 249 de 25.9.2007, p. 11.
DO L 55 de 29.2.2000, p. 25.
DO L 98 de 7.4.2001, p. 6.
DOL 15 de 18.1.2008, p. 5.
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©)

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

Dicha solicitud cumplia los requisitos sustantivos y de procedimiento establecidos en
el articulo 15 del Reglamento (CE) n° 33/2008 y se presentd en el plazo dispuesto en
la segunda frase del articulo 13 de ese mismo Reglamento.

Espafia evalud la nueva informacion y los nuevos datos facilitados por € notificante y
elabord un informe adicional, que presentd el 15 de abril de 2009.

Dicho informe fue sometido a una revision por pares por parte de los Estados
miembros y la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) y presentado ala
Comision € 30 de septiembre de 2009 en forma de conclusion de la EFSA sobre el
1,3-dicloropropenc®. El informe fue revisado por los Estados miembros y la Comisién
en e Comité Permanente de la Cadena Alimentariay de Sanidad Animal y adoptado el
9 de julio de 2010 en forma de informe de estudio de la Comisién relativo a
1,3-dicloropropeno.

La nueva evaluacion del Estado miembro ponente y la nueva conclusiéon de la EFSA
se concentraron en las preocupaciones que habian llevado a la no inclusion y que se
debian a la liberacion en e medio ambiente de grandes cantidades de impurezas
policloradas conocidas y desconocidas, con respecto a las cuales no se disponia de
informacién en materia de persistencia, comportamiento toxicolégico, absorcion por
los cultivos, acumulacién, evolucion metabdlica y contenido de residuos, asi como al
caracter no concluyente de la evaluacion del riesgo para los consumidores, a posible
riesgo de contaminacion de las aguas subterréneas y a riesgo para las aves, los
mamiferos, |0s organismos acuéticos y otros organismos no objetivo.

El notificante, en & expediente actualizado, presentaba nuevos datos y nuevainformacion
en relacion con las preocupaciones que habian llevado alano inclusion 'y, en particular,
con respecto a la identidad de varias impurezas, a contenido de residuos previsto en los
cultivos, a riesgo de contaminacién de las aguas subterrdneas 'y al riesgo para las aves,
los mamiferos, los organismos acuéticos y otros organismos no objetivo. Se llevo a cabo
una nueva evaluacion, que figura en e informe adicional y en la conclusiéon de la
EFSA sobre e 1,3-dicloropropeno.

No obstante, la informacién y los datos adicionales presentados por e notificante no
permitieron disipar todas las preocupaciones especificas que habian llevado a la no
inclusion.

En concreto, preocupa la exposicion de los consumidores a once impurezas de
fabricacion no identificadas. Ademas, no se abordaron adecuadamente: la posible
contaminacion de las aguas subterréaneas por e 1,3-dicloropropeno; e é&cido
(EZ)-3-cloroacrilico, un importante derivado toxico de su descomposicion; y once
impurezas de fabricacion no identificadas; existe, asimismo, el riesgo potencial de
transporte de largo recorrido através de la atmdsfera de diez impurezas de fabricacion.
Por otro lado, no qued6 demostrado que € riesgo para los organismos no objetivo
fuera aceptable.

Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria; «Conclusion regarding the peer review of the pesticide
risk assessment of the active substance 1,3-dichloropropene» (Conclusién sobre larevision por pares de
la evaluacion del riesgo de la sustancia activa 1,3-dicloropropeno utilizada como plaguicida), a peticion
de la Comision Europea. EFSA Journal 2009; 7(10):1341 [102 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2009.1341.
Disponible en: www.efsa.europa.eu.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

La Comision pidié a notificante que enviara sus observaciones sobre |os resultados de
la revisién por pares y gue indicara s tenia la intencion de seguir apoyando la
sustancia en cuestion. Ademas, de conformidad con € articulo 21, apartado 1, del
Reglamento (CE) n° 33/2008, le ofrecié la posibilidad de presentar observaciones a su
proyecto de informe de estudio. El notificante envidé sus observaciones, que se
examinaron con detenimiento.

Sin embargo, a pesar de las razones aducidas por el notificante, no se han podido
disipar las preocupaciones existentes, y las evaluaciones realizadas a partir de la
informacion presentada y evaluada durante las reuniones de expertos de la EFSA no
han demostrado que pueda esperarse que, en las condiciones de utilizacion propuestas,
los productos fitosanitarios que contienen 1,3-dicloropropeno cumplan, en general, los
requisitos establecidos en € articulo 5, apartado 1, letras a) y b), de la Directiva
91/414/CEE.

Por tanto, & 1,3-dicloropropeno no debe incluirse en € anexol de la Directiva
91/414/CEE.

La Decision 2007/619/CE debe ser derogada.

La presente Decision no afecta a la presentacion de otra solicitud en relacion con e
1,3-dicloropropeno de conformidad con el articulo 6, apartado 2, de la Directiva
91/414/CEE y con €l capitulo |1 del Reglamento (CE) n° 33/2008.

El Comité Permanente de la Cadena Alimentariay de Sanidad Animal no ha emitido
dictamen alguno en €l plazo fijado por su Presidente.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

El 1,3-dicloropropeno no se incluira como sustancia activa en €l anexo| de la Directiva
91/414/CEE.

Articulo 2

Queda derogada la Decision 2007/619/CE.

Articulo 3

Los destinatarios de la presente Decision serén los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, € [...].

Por e Consgo
El Presidente
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