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(Actos cuya publicacién es una condicion para su aplicabilidad)

REGLAMENTO (CE) N° 1817/2006 DE LA COMISION
de 11 de diciembre de 2006

por el que se establecen valores globales de importacion para la determinacion del precio de entrada
de determinadas frutas y hortalizas

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 3223/94 de la Comisi6n, de 21 de
diciembre de 1994, por el que se establecen disposiciones de
aplicacion del régimen de importacion de frutas y hortalizas (1),
y, en particular, el apartado 1 de su articulo 4,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n°® 3223/94 establece, en aplicacion
de los resultados de las negociaciones comerciales multi-
laterales de la Ronda Uruguay, los criterios para que la
Comisi6n fije los valores a tanto alzado de importacién
de terceros paises correspondientes a los productos y
periodos que se precisan en su anexo.

(2)  En aplicacién de los criterios antes indicados, los valores
globales de importacién deben fijarse en los niveles que
figuran en el anexo del presente Reglamento.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Los valores globales de importacion a que se refiere el articulo 4
del Reglamento (CE) n® 3223/94 quedan fijados segtn se indica
en el cuadro del anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 12 de diciembre de
2006.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 11 de diciembre de 2006.

(") DO L 337 de 24.12.1994, p. 66. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n° 386/2005 (DO L 62 de 9.3.2005,
p- 3).

Por la Comisidn
Jean-Luc DEMARTY

Director General de Agricultura
y Desarrollo Rural
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ANEXO

del Reglamento de la Comisién, de 11 de diciembre de 2006, por el que se establecen los valores globales de
importacién para la determinaciéon del precio de entrada de determinadas frutas y hortalizas

(EUR/100 kg)

Cédigo NC Cddigo pais tercero (1) Valor global de importacion

070200 00 052 96,0
204 48,6

999 72,3

0707 00 05 052 147,2
204 67,3

628 167,7

999 127,4

07099070 052 153,2
204 58,4

999 105,8

080510 20 052 58,8
388 46,7

508 15,3

528 26,3

999 36,8

0805 2010 052 63,5
204 58,9

999 61,2

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, 052 66,6
0805 20 90 999 66,6
0805 50 10 052 51,6
528 35,6

999 43,6

0808 10 80 400 88,1
720 80,3

999 84,2

0808 20 50 052 134,0
400 113,0

528 106,5

720 78,4

999 108,0

(") Nomenclatura de paises fijada por el Reglamento (CE) n® 750/2005 de la Comisién (DO L 126 de 19.5.2005, p. 12). El cédigo «999»

significa «otros origenes».
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REGLAMENTO (CE) N° 1818/2006 DE LA COMISION
de 11 de diciembre de 2006

sobre la aplicacién del sistema de gestién del tope cuantitativo de cloruro potdsico en relacién con
las medidas antidumping sobre las importaciones de cloruro potisico originario de Belariis

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 384/96 del Consejo, de 22 de
diciembre de 1995, relativo a la defensa contra las importacio-
nes que sean objeto de dumping por parte de paises no miem-
bros de la Comunidad Europea (') («c] Reglamento de base»),

Visto el Reglamento (CE) n°® 1050/2006 del Consejo, de 11 de
julio de 2006, por el que se establece un derecho antidumping
definitivo sobre las importaciones de cloruro potdsico originario
de Belarts y Rusia (), y, en particular, su articulo 2, apartado 1,

Previa consulta al Comité consultivo,

Considerando lo siguiente:

(1)

(3)

Mediante el Reglamento (CE) n® 1050/2006, el Consejo
impuso medidas antidumping sobre las importaciones de
cloruro potésico originario, entre otros paises, de Belarts.
A la vista de las especiales condiciones imperantes en el
mercado del cloruro potdsico, se considerd apropiado
imponer medidas consistentes en un precio minimo de
importacién a tipos de productos clasificados en los ¢6-
digos NC 31042050 y 3104 20 90 (c6digos TARIC
3104 20 50 10, 3104 20 50 90 y 3104 20 90 00), hasta
un tope cuantitativo por encima del cual solo es aplicable
un derecho ad valorem del 27,5 % («el producto afec-
tadon).

En el Reglamento (CE) n° 1050/2006, el Consejo reco-
nocia que la introduccién de un tope cuantitativo exige
un sistema de gestion que no puede ponerse en practica
antes de que entre en vigor dicho Reglamento. Por con-
siguiente, en el articulo 2, apartado 1, del Reglamento
(CE) n° 1050/2006, el Consejo faculté6 a la Comisién
para establecer tan pronto como fuera técnicamente po-
sible, mediante un reglamento, las modalidades de apli-
cacién del sistema de gestion de este tope cuantitativo.

Para una gestion eficaz del tope cuantitativo es conve-

(') DO L 56 de 6.3.1996, p. 1. Reglamento modificado en dltimo lugar

por el Reglamento (CE) n® 21172005 (DO L 340 de 23.12.2005,
p. 17).

() DO L 191 de 12.7.2006, p. 1.

niente introducir un requisito para una licencia comuni-
taria de importacion para el despacho a libre prictica en
la Comunidad del producto afectado hasta que se agote el
tope cuantitativo. Con objeto de reducir al minimo la
injerencia en el mercado y facilitar un acceso justo de
todos los operadores econémicos al tope cuantitativo, se
considera oportuno expedir la licencia de importacién en
el orden cronoldgico en el que se reciban las notificacio-
nes de los Estados miembros.

Para garantizar que no se supera el tope cuantitativo, es
necesario establecer un procedimiento por el que las
autoridades competentes de los Estados miembros no
expidan la licencia de importacién antes de que obtengan
de la Comisién la confirmacién de que las cantidades
apropiadas siguen estando disponibles dentro del tope
cuantitativo.

Con objeto de combatir pricticas especulativas o artifi-
ciales al expedir la licencia de importacion, es conve-
niente limitar las solicitudes individuales a la cantidad
declarada en el correspondiente contrato celebrado entre
el importador y el exportador, asi como reducir la validez
de las licencias de importacién a tres meses. En ese con-
texto, la Comisién recuerda también que el articulo 5,
apartado 3, del Reglamento (CEE) n® 2913/92 del Con-
sejo (°) dispone que, salvo en casos excepcionales, el re-
presentante designado por el importador deberd estar
establecido en la Comunidad. Ademds, y a los mismos
efectos (es decir, la lucha contra précticas especulativas y
artificiales), se considera conveniente definir al expor-
tador como un operador econémico que tiene su domi-
cilio social, su administracién central o una oficina per-
manente en Belargs.

El recurso a procedimientos informaticos va reempla-
zando paulatinamente la introduccién manual de los da-
tos en varios sectores de la actividad administrativa, por
lo que es deseable que también puedan emplearse proce-
dimientos informadticos y electrénicos para solicitar licen-
cias de importacion y para expedirlas.

Para lograr una correcta gestién administrativa, la Comi-
sién considera adecuado conceder a los Estados miem-
bros el tiempo suficiente para la aplicacion del sistema de
gestion del tope cuantitativo que establece el presente
Reglamento y para que los operadores econémicos se
acostumbren al nuevo sistema de licencias de impor-
tacion. Por consiguiente, se considera adecuado que el
presente Reglamento entre en vigor el dia 1 de enero
de 2007.

() DO L 302 de 19.10.1992, p. 1. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n® 648/2005 del Parlamento Europeo
y del Consejo (DO L 117 de 4.5.2005, p. 13).
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Generalidades
Articulo 1

1. El presente Reglamento establece normas detalladas para
el sistema de gestion del tope cuantitativo del cloruro potasico
originario de Belarts, con arreglo al articulo 2, apartado 1, del
Reglamento (CE) n® 1050/2006.

2. Todos los productos despachados a libre préctica con
arreglo al tope cuantitativo contemplado en el apartado 1 esta-
rin sujetos a la presentacién de una licencia de importacién
expedida de conformidad con los articulos que figuran a conti-
nuacion.

Articulo 2

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1) «contrato» €l contrato celebrado y firmado entre el expor-
tador y el importador;

2) «exportador: el operador econémico que tenga su domicilio
social, su administracién central o una oficina permanente
en Belarts;

3) dicencia» la licencia de importacién expedida por las auto-
ridades nacionales para el despacho a libre practica en la
Comunidad del producto afectado con arreglo al presente
Reglamento;

4) «dmportador: cualquier operador econdémico que efecttie di-
rectamente, 0 a través de un representante que actdie en su
nombre, los tramites para el despacho a libre practica del
producto afectado;

5) «autoridades nacionales»: las autoridades nacionales de los
Estados miembros competentes para expedir la licencia con
arreglo al presente Reglamento, enumeradas en el anexo I;

6) «producto afectado»: el cloruro potdsico originario de Bela-
1ts, clasificado en los codigos NC 3104 20 50 y 3104 20 90
(c6digos TARIC 3104205010, 3104205090 y
3104 20 90 00).

Modalidades aplicables a la gestion del tope cuantitativo
Articulo 3

1. Unicamente los importadores podrdn presentar una soli-
citud o declaracién de licencia de importacion. Esta solicitud o
declaracién podrd presentarse a las autoridades nacionales de

cada Estado miembro que figuran en el anexo I. Las cantidades
pedidas en las solicitudes individuales no podrdn superar las
estipuladas en el contrato correspondiente.

2. La declaracién o solicitud efectuada por el importador
para obtener la licencia de importacién deberd incluir al menos
la informacién que figura en el anexo IL

3. El importador deberd presentar el original del contrato al
mismo tiempo que se presenta a las autoridades nacionales la
solicitud o declaracién de la licencia de importacién.

4. Las autoridades nacionales deberdn rechazar aquellas de-
claraciones o solicitudes de licencias de importacién que no se
presenten con arreglo al presente Reglamento.

Articulo 4

1. A fin de garantizar que las cantidades para las que se
expiden las licencias de importacién no superen en ningiin
momento el total del tope cuantitativo para el producto afec-
tado, las autoridades nacionales solo expedirdn las licencias de
importacion previa confirmacién de la Comisién de que aiin
haya cantidades disponibles dentro del tope cuantitativo para
el producto afectado.

2. Las importaciones autorizadas deberdn incluirse dentro del
tope cuantitativo establecido para el afio en el que se presentd a
las autoridades nacionales la solicitud de licencia de impor-
tacion.

3. A los efectos de la aplicacién del apartado 1, las auto-
ridades nacionales, antes de expedir las licencias de importacién,
deberdn notificar a la Comisién las cantidades solicitadas para
ellas, bajo contrato, que hayan recibido. A su vez, la Comisién
notificard si las cantidades solicitadas estdn disponibles para su
despacho a libre prictica en el orden cronoldgico en el que se
hayan recibido las notificaciones de las autoridades nacionales
(«el primero en llegar es el primero al que se atiende»).

4. Las solicitudes incluidas en las notificaciones a la Comi-
sién solo serdn validas si hacen constar de forma clara en cada
caso el pais exportador, el cédigo TARIC aplicable, las cantida-
des que se importardn, el niimero del contrato, el valor cif o
franco frontera (aplicable segiin lo define Incoterms 2000) del
producto afectado en la frontera de la Comunidad por cddigo
TARIC y el afio del tope cuantitativo aplicable.

5. Las notificaciones a las que se hace referencia en los apar-
tados 3 y 4 deberdn comunicarse por medios electronicos me-
diante la red integrada creada con este objeto, salvo que por
imperativos técnicos sea necesario recurrir temporalmente a
otros medios de comunicacion.
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Articulo 5

1. En la medida en que la Comisién confirme, con arreglo al
articulo 4, que la cantidad solicitada estd disponible dentro del
tope cuantitativo, las autoridades nacionales expediran una li-
cencia de importacién en un plazo maximo de diez dias hdbiles
a partir de la presentaciéon por el importador del original del
correspondiente contrato. Las autoridades nacionales de cual-
quier Estado miembro deberdn expedir las licencias de impor-
tacion con independencia de cudl sea el Estado miembro indi-
cado como destino en el contrato, en la medida en que la
Comisién haya confirmado la disponibilidad de la cantidad den-
tro del tope cuantitativo.

2. Las licencias de importacién deberdn elaborarse con arre-
glo al modelo establecido en el anexo IIL

3. La validez de las licencias de importacién expedidas por
las autoridades nacionales serd de tres meses. Si una solicitud o
declaracion para una licencia de importacion se presenta tras el
1 de octubre de un afio dado, la validez de la licencia de
importacion expedida con arreglo a dicha declaraciéon o solici-
tud no podrd ir més alld del 31 de diciembre de ese mismo afio.

4. Las cantidades para las que se expide la licencia de impor-
tacién no deberdn superar la cantidad indicada en el contrato
con arreglo al que se ha expedido dicha licencia.

5. Los importadores no estardn obligados a importar la can-
tidad total cubierta por una licencia de importacién en un solo
envio.

6. Las obligaciones y los derechos que se derivan de las
licencias de importacién o de sus extractos serdn intransferibles.

7. Las licencias de importacién podrdn expedirse por medios
electrénicos siempre que las aduanas afectadas tengan acceso a
la licencia de importacién mediante una red informatica.

8.  Los importadores deberdn devolver las licencias de impor-
tacion que hayan expirado a las autoridades nacionales de ex-
pedicion en un plazo de diez dias hébiles tras la fecha de
expiracién. Los importadores no podrdn solicitar una nueva
licencia de importaciéon mientras quede sin importar el 85 %
de la cantidad de una licencia de importacion valida.

Articulo 6

Las autoridades nacionales expedirdn las licencias de impor-
tacién con arreglo al articulo 4 sin que pueda discriminarse a
ningdn importador en la Comunidad por el lugar en el que esté
establecido dentro de la misma.

Articulo 7

1. Cuando se haya informado a las autoridades nacionales de
cualquier cantidad sin utilizar durante el periodo de validez de
la licencia de importacion, estas lo notificardn de inmediato a la
Comisién. Dichas cantidades serdn trasladadas de forma auto-
matica y lo mds pronto posible a las cantidades restantes del
tope cuantitativo.

2. Las autoridades nacionales notificardn a la Comisién cual-
quier anulacién de una licencia de importacién o de cualquier
documento equivalente ya expedido, en caso de que el contrato
correspondiente haya sido resuelto por el exportador o el im-
portador. No obstante, si la Comisién o las autoridades nacio-
nales han sido informadas por el importador de la expiracién
del contrato cuando algunas cantidades del producto afectado
estipuladas en el contrato ya han sido importadas en la Comu-
nidad, las cantidades de que se trate se imputardn al tope cuan-
titativo del afio en el que se haya presentado a las autoridades
nacionales la declaraciéon o solicitud de la licencia de impor-
tacion.

Articulo 8

Si la Comisién observa que la cantidad total del producto afec-
tado cubierta por contratos en un afio dado alcanza el tope
cuantitativo, las autoridades nacionales deberdn ser informadas
de inmediato a fin de suspender la expedicién de nuevas licen-
cias de importacion.

Licencia de importacién comunitaria: formulario comiin
Articulo 9

1. Los formularios que empleen las autoridades nacionales
para expedir las licencias de importacién mencionadas en los
articulos 4 a 7 se ajustardn al modelo de licencia de impor-
taciéon que figura en el anexo IIL

2. Los formularios de licencias de importacién y sus extrac-
tos deberdn establecerse por duplicado: un ejemplar, sefialado
como «Ejemplar para el titular, llevard el niimero 1 y se entre-
gard al solicitante, mientras que el otro, seflalado como «Ejem-
plar para la autoridad de expedicién, llevard el niimero 2 y lo
conservard la autoridad que haya expedido la licencia de impor-
tacion. A efectos administrativos, las autoridades nacionales po-
drdn afadir ejemplares adicionales al formulario nimero 2.

3. Los formularios deberdn imprimirse en papel blanco sin
pasta mecdnica, encolado para escritura y con un gramaje de
entre 55 y 65 g/m?. Su tamafio serd de 210 x 297 mm; el
espacio entre las lineas serd de 4,24 mm (un sexto de pulgada);
la presentacién de los formularios deberd respetarse con exacti-
tud. Asimismo, las dos caras del ejemplar niimero 1, que cons-
tituye propiamente la licencia de importacion, deberdn presentar
una impresion de fondo labrada en rojo que haga perceptible
cualquier falsificacién realizada por medios mecanicos o quimi-
cos.
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4. Los Estados miembros serdn responsables de la impresion
de los formularios. Estos también podrdn ser impresos por
impresores autorizados por el Estado miembro en el que estén
establecidos. En este dltimo caso, deberd figurar en los formu-
larios una referencia a la autorizacién del Estado miembro. Cada
formulario deberd incluir el nombre y la direccién del impresor
0 una marca que permita identificarlo.

5. En el momento de su expedicion, se dard a las licencias de
importacién o a sus extractos un niimero de expedicién deter-
minado por la autoridad nacional. El niimero de la licencia
de importaciéon deberd notificarse a la Comisién por medios
electronicos mediante la red integrada creada con arreglo al
articulo 4.

6. Las licencias de importacién y sus extractos se cumpli-
mentardn en la lengua oficial, o en una de las lenguas oficiales,
del Estado miembro de expedicion.

7. Las marcas de la autoridad nacional de expedicién y de las
aduanas o autoridades administrativas competentes se aplicardn
mediante un sello. Sin embargo, el sello de la autoridad nacional
de expedicion podré ser sustituido por un sello seco combinado
con letras o cifras obtenidas mediante perforacién o impresién
sobre la licencia de importacion. Las autoridades nacionales de
expedicion indicardn las cantidades asignadas por cualquier me-
dio que no pueda ser falsificado y que haga imposible afiadir
cifras u otras indicaciones.

8.  El reverso de los ejemplares niimero 1 y ntmero 2 in-
cluird una casilla en la que podrdn anotar cantidades las auto-
ridades aduaneras cuando se cumplan las formalidades de im-
portacién, o las autoridades administrativas competentes al ex-

pedir los extractos. En caso de que el espacio reservado a las
imputaciones en las licencias o sus extractos sea insuficiente, las
autoridades competentes de los Estados miembros podrin ad-
juntar una o mds péginas adicionales que incluyan casillas co-
rrespondientes a las que figuran en reverso de los ejemplares
nimero 1 y ntmero 2 de la licencia o de su extracto. Las
autoridades competentes de los Estados miembros estampardn
su sello de tal forma que una mitad figure sobre la licencia de
importacién o su extracto y la otra sobre la pagina adicional. En
caso de haber mds de una pdgina adicional, estampardn otro
sello de manera semejante para que figure sobre cada pdgina y
la precedente.

9. En caso necesario, las autoridades competentes de los
Estados miembros de que se trate podrdn exigir que el conte-
nido de las licencias de importacién o de sus extractos se tra-
duzca a la lengua oficial, o a una de las lenguas oficiales, de
dichos Estados miembros.

10.  Las licencias de importacion o sus extractos expedidos,
las imputaciones y los visados emitidos por las autoridades de
un Estado miembro tendrdn los mismos efectos juridicos en
todos los demds Estados miembros como si fueran licencias
de importacién o sus extractos expedidos, las imputaciones y
los visados emitidos por las autoridades competentes de estos
Estados miembros. Las licencias de importacion o sus extractos,
expedidos con arreglo al presente Reglamento, serdn validos en
todo el territorio aduanero de la Comunidad Europea.

Articulo 10

El presente Reglamento entrard en vigor el dia 1 de enero de
2007.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 11 de diciembre de 2006.

Por la Comisién
Peter MANDELSON
Miembro de la Comisién
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ANEXO I

LISTA DE LAS AUTORIDADES NACIONALES DE LOS ESTADOS MIEMBROS

BELGIQUE/BELGIE

Service public fédéral économie, PME, classes moyennes
et énergie

Administration du potentiel économique

Service licences — Licences

Rue de Louvain 44

B-1000 Bruxelles

Fax (32-2) 548 65 56

Correo electrénico:

Sitio web:

Federale Overheidsdienst Economie, kmo, Middenstand
en Energie

Bestuur Economisch Potentieel

Dienst Vergunningen

Leuvenseweg 44

B-1000 Brussel

Fax (32-2) 548 65 56

Correo electrénico:

Sitio web:

CESKA REPUBLIKA

Ministerstvo pramyslu a obchodu
Licen¢ni spréva

Na Frantisku 32

CZ-110 15 Praha 1

Fax (420) 224 21 21 33

Correo electronico:

Sitio web:

EESTI

Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium
Harju 11

EE-15072 Tallinn

Fax + 372 6313 660

Correo electrénico:

Sitio web:

EAAAZ

Ynoupyeio Owovopiag & Okovopikey
Awevduvon Kadeototov Eoayeyov-EEayoyoy,
Epmopikng Apuvag

Kopvapou 1

GR-105 63 Adnva

Fax (30) 210-328 60 94

Correo electrénico:

Sitio web:

ESPANA

Ministerio de Industria, Turismo y Comercio

Secretarfa General de Comercio Exterior

Subdireccién General de Comercio Exterior de Productos
Industriales

Paseo de la Castellana 162

E-28046 Madrid

Fax (34) 913 49 38 31
Correo electrénico:
Sitio web:

DANMARK

@konomi- og Erhvervsministeriet
Erhvervs- og Byggestyrelsen
Lange Linie Allé¢ 17

DK-2100 Kebenhavn @

Fax + 45-35 46 60 00

Correo electrénico:

Sitio web: www.ebst.dk

DEUTSCHLAND

Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle
(BAFA)

Frankfurter Strafle 29—35

D-65760 Eschborn 1

Fax (49-61) 969 42 26

Correo electrénico:

Sitio web:

ITALIA

Ministero del Commercio internazionale
Direzione generale per la Politica commerciale
Viale America 341

1-00144 Roma

Fax (39-06) 59 93 26 36

Correo electrénico: polcom3@mincomes.it
Sitio web: www.mincomes.it

FRANCE

Ministére de I'économie, des finances et de I'industrie
Direction générale des entreprises

Sous-direction des biens de consommation

Bureau Textile-Importations

Le Bervil

12, rue Villiot

F-75572 Paris Cedex 12

Fax (33) 153 44 91 81

Correo electrénico:

Sitio web:

IRELAND

Department of Enterprise, Trade and Employment
Import/Export Licensing, Block C

Earlsfort Centre

Hatch Street

Dublin 2

Ireland

Fax (353-1) 631 25 62

Correo electronico:

Sitio web: www.entemp.ie
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OSTERREICH

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit
Aufenwirtschaftsadministration

Abteilung C2/2

Stubenring 1

A-1011 Wien

Fax (43-1) 711 00-83 86

Correo electronico:

Sitio web:

KYIIPOZ

Yrnoupyeio Epmopiou, Biopnyaviag kat Toupiopol
Ymnpeoia Epmopiou

Movada ‘Exdoong Adeiwv Ewsaywyrg/EEaywyng
0806 Avdpéa Apaoulou ap. 6

CY-1421 Aevkooia

Fax (357) 22-37 51 20

Correo electrénico:

Sitio web:

LATVIJA

Latvijas Republikas Ekonomikas ministrija
Brivibas iela 55

LV-1519 Riga

Fax + 371-728 08 82

Correo electrénico: licencesana@em.gov.lv
Sitio web: www.em.gov.lv

LIETUVA

Lietuvos Respublikos tikio ministerija
Prekybos departamentas

Gedimino pr. 38/2

LT-01104 Vilnius

Fax (370-5) 26 23 974

Correo electronico: j.vaigauskiene@ukmin.lt,
j.gutkauskiene@ukmin.lt

Sitio web: www.ukmin.It

POLSKA

Ministerstwo Gospodarki
Plac Trzech Krzyzy 3/5
PL-00-507 Warszawa
Fax + 48-22-693 40 21
Correo electrénico:

Sitio web:

PORTUGAL

Ministério das Finangas

Direcgdo-Geral das Alfandegas e dos Impostos
Especiais sobre o Consumo

Rua Terreiro do Trigo, Edificio da Alfindega de
Lisboa

PT-1140-060 Lisboa

Fax (351) 21 881 42 61

Correo electrénico:

Sitio web:

SLOVENIJA

Ministrstvo za finance

Carinska uprava Republike Slovenije
Carinski urad Jesenice

Center za TARIC in kvote

Spodnji Plavz 6¢

SI-4270 Jesenice

Fax (386-4) 297 44 72

Correo electrénico: taric.cuje@gov.si
Sitio web: http://www.carina.gov.si

LUXEMBOURG

Ministere des affaires étrangeres

Office des licences

BP 113

L-2011 Luxembourg

Fax (352) 46 61 38

Correo electronico: officelicences@mae.etat.lu

Sitio web: www.eco.public.lu/attributions/office_licence-

s/index.html
MAGYARORSZAG

Magyar Kereskedelmi Engedélyezési Hivatal
Margit krt. 85.

H-1024 Budapest

Fax (36-1) 336 73 02

Correo electrénico:

Sitio web:

MALTA

Divizjoni ghall -Kummer¢
Servizzi Kummerdjali
Lascaris

MT-Valletta CMR02

Fax + 356-25-69 02 99
Correo electronico:

Sitio web:

SLOVENSKO

Ministerstvo hospodarstva SR
Odbor licencii

Mierova 19

827 15 Bratislava 212
Slovenska republika

Fax + 421-2-43 423919
Correo electronico:

Sitio web:

SUOMI

Tullihallitus

PL 512

FI-00101 Helsinki

Fax (358-20) 492 28 52
Correo electrénico:

Sitio web:

SVERIGE

Statens jordbruksverk

SE-551 82 Jonkdping

Fax (46-36) 19 05 46

Correo electrénico: jordbruksverket@sjv.se
Sitio web: http://www.sjv.se
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NEDERLAND

Belastingdienst/Douane centrale dienst voor in- en

uitvoer

Postbus 30003, Engelse Kamp 2
NL-9700 RD Groningen

Fax (31-50) 523 23 41

Correo electrénico:

Sitio web:

ROMANIA

Ministerul Economiei si Comertului
Directia Generald Politici Comerciale
Str. Jon Campineanu nr. 16
Bucuresti, sector 1

Cod postal: 010036

Fax +40 21 315 04 54

Correo electrénico: clc@dce.gov.ro
Sitio web: www.dce.gov.ro

UNITED KINGDOM

Department of Trade and Industry
Import Licensing Branch
Queensway House — West Precinct
Billingham

TS23 2NF

United Kingdom

Fax (44-1642) 36 42 69

Correo electronico:

Sitio web:

BBITTAPUA

Hupexuns «PerucTpupane, NUUEH3UPAHE U KOHTPOI»
MUHMCTEPCTBO Ha MKOHOMMKATA M €HepreTMKATa
yi. «CnapsucKa» 8
1052 Codus
Fax: +359 2981 50 41;

+359 2980 4710;

+359 2988 3654
Sitio web: www.mee.government.bg
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ANEXO II

En la declaracion o solicitud efectuada por el importador para obtener una licencia de importacion deben figurar los datos
siguientes:

1) exportador (nombre y direccion completa, ntimero de teléfonoffax y direccién electronica);

2) importador (nombre y direccion completa, nimero de teléfono/fax, direccién electrénica y niimero de IVA);
3) descripcion exacta de las mercancias y cddigo(s) TARIC;

4) pais de origen de las mercancias;

5) pais desde el que sale el envio;

6) cantidad pedida (toneladas);

7) el valor cif o franco frontera (aplicable segtin lo define Incoterms 2000) del producto afectado en la frontera
comunitaria por partida TARIC;

8) fecha y niimero del contrato;
9) localidad, fecha y firma del solicitante;

10) la siguiente declaracién firmada: «El abajo firmante declara que toda la informacion que figura en la presente solicitud
es veraz, correcta y acorde con los requisitos del Reglamento (CE) n°® 1818/2006 de la Comision.».
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ANEXO III

Licencia de importacion en la Comunidad Europea

1 1 1. Destinatario (nombre, direcciéon completa, pais, nimero de IVA) 2. Numero de expedicion

4. Autoridad responsable de la expedicién
(nombre, direccién y numero de teléfono)

5. Declarante/representante (si procede) 6. Pais de origen
(nombre y direcciéon completa) (y numero de geonomenclatura)

Ejemplar para el titular

7. Pais desde el que sale el envio
(y numero de geonomenclatura)

8. Ultimo dia de validez

9. Descripcién de la mercancia 10. Cédigo TARIC

11. Cantidad (toneladas)

12. Fianza/garantia (si procede)

13. Menciones complementarias

14. Autorizacion de la autoridad competente

(Firma) (Sello)
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15. IMPUTACIONES

Indiquese en la parte 1 de la columna 17 la cantidad disponible, y en la parte 2 la cantidad imputada.

16. Cantidad neta (masa neta u otra unidad de medida con
indicacién de la misma)

17. En cifras

18. En letras para la cantidad imputada

19. Documento aduanero (modelo y
nimero) o numero del extracto y
fecha de imputacion

20. Nombre, Estado miembro, sello y
firma de la autoridad de imputacién

Adjintense aqui eventuales afiadidos.
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Licencia de importaciéon en la Comunidad Europea

2 | 4. Destinatario (nombre, direcciéon completa, pals, nimero de IVA) 2. Namero de expedicién

4. Autoridad responsable de la expedicion
(nombre, direccién y nimero de teléfono)

5. Declarante/representante (si procede) 6. Pals de origen
(nombre y direccién completa) (y nimero de geonomenclatura)

7. Pals desde el que sale el envio
(y nimero de geonomenclatura)

Ejemplar para la autoridad de expedicion

8. Ultimo dia de validez

9. Descripcion de la mercancia 10. Cédigo TARIC

11. Cantidad (toneladas)

12. Fianza/garantia (si procede)

13. Menciones complementarias

14. Autorizacion de la autoridad competente

(Firma) (Sello)
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15. IMPUTACIONES

Indiquese en la parte 1 de la columna 17 la cantidad disponible, y en la parte 2 la cantidad imputada.

16. Cantidad neta (masa neta u otra unidad de medida con
indicacién de la misma)

17. En cifras

18. En letras para la cantidad imputada

19. Documento aduanero (modelo y
nimero) o numero del extracto y
fecha de imputacion

20. Nombre, Estado miembro, sello y
firma de la autoridad de imputacién

Adjintense aqui eventuales afiadidos.
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DIRECTIVA 2006/130/CE DE LA COMISION
de 11 de diciembre de 2006

por la que se aplica la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo en cuanto al
establecimiento de criterios de excepcion respecto al requisito de prescripcién veterinaria para
determinados medicamentos veterinarios destinados a animales productores de alimentos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece
un c6digo comunitario sobre medicamentos veterinarios (1), v,
en particular, su articulo 67, pdrrafo primero, letra aa),

Considerando lo siguiente:

(1) De conformidad con el articulo 67 de la Directiva
2001/82/CE, en los casos contemplados en los parrafos
primero y tercero de dicho articulo se exige prescripcién
veterinaria para dispensar al pablico medicamentos vete-
rinarios. No obstante, dado que determinadas sustancias,
contenidas en medicamentos veterinarios destinados a
animales productores de alimentos, no entrafian riesgo
alguno para la salud humana o animal o para el medio
ambiente, pueden concederse excepciones al requisito ge-
neral con arreglo al articulo 67, pdrrafo primero, letra
aa). Tales excepciones deben entenderse sin perjuicio de
la aplicacién de cualquier otra disposicién de los parrafos
primero y tercero de dicho articulo.

(2)  En consecuencia, procede establecer criterios en funcién
de los cuales los Estados miembros puedan conceder
excepciones a la norma general, establecida en el articulo
67, parrafo primero, letra aa), de la Directiva
2001/82/CE, que exige una prescripcion veterinaria
para dispensar al publico medicamentos veterinarios des-
tinados a animales productores de alimentos.

(3)  En los casos en que los medicamentos veterinarios de que
se trata sean fdciles de administrar y no entrafien riesgo
alguno, incluso si se administran incorrectamente, para el
animal tratado o para la persona que administra el pro-
ducto, tales medicamentos deben poder dispensarse sin
necesidad de una prescripcion veterinaria. En cambio, no
deben poder concederse excepciones para medicamentos
cuyo perfil de farmacovigilancia sea desfavorable o que
dafien el medio ambiente.

(4)  Unas condiciones de almacenamiento inadecuadas pue-
den afectar gravemente a la calidad, la seguridad y la

() DO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva modificada por la Direc-
tiva 2004/28/CE (DO L 136 de 30.4.2004, p. 58).

eficacia de los medicamentos veterinarios. Por lo tanto,
no deben concederse excepciones para medicamentos
cuya calidad, seguridad y eficacia solo puedan garanti-
zarse si se almacenan en condiciones particulares.

(50 Por otro lado, los medicamentos veterinarios eximidos
deben contener tnicamente sustancias activas que no
supongan un riesgo para la seguridad de los consumido-
res por lo que respecta a los residuos de los alimentos
obtenidos a partir de animales tratados ni deben entrafiar
un posible riesgo para la salud humana o animal al
desarrollar una resistencia a los antimicrobianos o los
antihelminticos, si se utilizan incorrectamente.

(6)  Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan
al dictamen del Comité permanente de medicamentos
veterinarios.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La presente Directiva establece los criterios en funcién de los
cuales los Estados miembros, de conformidad con el articulo
67, parrafo primero, letra aa), de la Directiva 2001/82/CE, pue-
den conceder excepciones a la exigencia de prescripcion veteri-
naria para dispensar al pablico medicamentos destinados a ani-
males productores de alimentos.

Articulo 2

La dispensacion de medicamentos veterinarios destinados a ani-
males productores de alimentos podrd eximirse de la exigencia
de prescripcion veterinaria Ginicamente si se cumplen todos los
criterios siguientes:

a) la administracion de medicamentos veterinarios se limita a
formulaciones que no exijan ningiin conocimiento o habili-
dad particular para su uso;

b) el medicamento veterinario no entrafia ninglin riesgo directo
o indirecto, incluso si se administra incorrectamente, para los
animales tratados, las personas que lo administran o el me-
dio ambiente;
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¢) el resumen de las caracteristicas del medicamento veterinario
no contiene ninguna advertencia de posibles efectos secun-
darios graves derivados de un uso correcto del medicamento;

d) ni el medicamento veterinario ni otro producto que con-
tenga la misma sustancia activa ha sido previamente objeto
de notificacién frecuente de una reaccién adversa grave;

e) el resumen de las caracteristicas del medicamento no hace
referencia a contraindicaciones relacionadas con otros medi-
camentos veterinarios utilizados comtinmente sin prescrip-
cién;

f) el medicamento veterinario no estd sujeto a condiciones de
almacenamiento particulares;

no existe riesgo alguno para la seguridad de los consumido-
res por lo que respecta a los residuos en alimentos obtenidos
a partir de animales tratados, incluso en caso de uso inco-
rrecto de los medicamentos veterinarios;

Q

=

no existe riesgo alguno para la salud humana o animal por
lo que respecta al desarrollo de resistencia a las sustancias
antimicrobianas o antihelminticas, incluso si se utilizan inco-
rrectamente los medicamentos veterinarios que contengan
esas sustancias.

Articulo 3

1. Si los Estados miembros deciden prever la concesion de
excepciones con arreglo a la presente Directiva, informardn a la
Comisién al respecto.

2. Si a mds tardar el 31 de marzo de 2007 no se ha hecho
una notificacion con arreglo al apartado 1, dejaran de aplicarse
las excepciones nacionales contempladas en el articulo 67, pa-
rrafo primero, letra aa), de la Directiva 2001/82/CE.

Articulo 4

1. En el plazo de seis meses a partir de la notificaciéon pre-
vista en el articulo 3, los Estados miembros adoptardn las dis-
posiciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias
para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva.
Comunicardn inmediatamente a la Comisién el texto de dichas
disposiciones, asi como una tabla de correspondencias entre las
mismas y la presente Directiva.

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

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto
de las disposiciones bdsicas de Derecho interno que adopten en
el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 5

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente
al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 6

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 11 de diciembre de 2006.

Por la Comisién
Giinter VERHEUGEN
Vicepresidente
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DIRECTIVA 2006/131/CE DE LA COMISION
de 11 de diciembre de 2006

por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo a fin de incluir en ella la sustancia activa
metamidofos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CEE) n® 3600/92 de la Comisién, de 11
de diciembre de 1992, por el que se establecen disposi-
ciones de aplicacién de la primera fase del programa de
trabajo contemplado en el apartado 2 del articulo 8 de la
Directiva 91/414/CEE del Consejo relativa a la comercia-
lizacién de productos fitosanitarios (), establece 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 metamido-
fos.

(2)  Los efectos del metamidofos sobre la salud humana y el
medio ambiente se han evaluado de acuerdo con lo
dispuesto en el Reglamento (CEE) n® 3600/92, en lo
relativo a una serie de usos propuestos por el notificante.
En virtud del Reglamento (CE) n® 933/94 de la Comi-
sion, de 27 de abril de 1994, por el que se establecen las
sustancias activas de los productos fitosanitarios y se
designan los Estados miembros ponentes para la aplica-
ci6n del Reglamento (CEE) n® 3600/92 (%), Italia fue de-
signada Estado miembro ponente. El 30 de julio de
1999, este pais presentd a la Comision el pertinente
informe de evaluacién con recomendaciones, de acuerdo
con el articulo 7, apartado 1, letra ¢), del Reglamento
(CEE) n°® 3600/92.

(3)  Este informe de evaluacién ha sido revisado por los Es-
tados miembros y la Comisién en el Comité permanente
de la cadena alimentaria y de sanidad animal.

(4)  El estudio del metamidofos puso de manifiesto una serie
de puntos no resueltos, que abordé la Comisién técnica
de fitosanidad, productos fitosanitarios y sus residuos,
perteneciente a la Autoridad Europea de Seguridad Ali-
mentaria (EFSA). Se solicité a la Comisién técnica que

(*) DO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva modificada en dltimo lugar
por la Directiva 2006/85/CE de la Comision (DO L 293 de
24.10.2006, p. 3).

() DO L 366 de 15.12.1992, p. 10. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n® 2266/2000 (DO L 259 de
13.10.2000, p. 10).

() DO L 107 de 28.4.1994, p. 8. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n® 2230/95 (DO L 225 de 22.9.1995,

p-1)

definiese un valor para el grado de absorciéon cutdnea
basado cientificamente en los distintos resultados de los
estudios presentados por el notificante para su uso en la
evaluacién del riesgo para el ser humano derivado de la
exposicion por via cutinea. Ademds, se pidié a la Comi-
sién técnica que revisase las estimaciones sobre el com-
portamiento de evitacién de los animales respecto de las
zonas tratadas, el tiempo empleado en la bisqueda de
alimentos en dichas zonas y la proporcién de la dieta
contaminada procedente de zonas tratadas, y que infor-
mase de las repercusiones en los cdlculos relativos a la
exposicion aguda a corto y largo plazo de aves y mami-
feros al insecticida metamidofos. En su dictamen sobre el
primer aspecto, la Comisién técnica llegd a la conclu-
sién () de que, sobre la base de los datos disponibles,
el valor mds aproximado de la absorcién cutdnea para el
preparado diluido se situaba en el 5 %. Sobre el segundo
aspecto, la Comision técnica centrd su evaluacion en dos
especies examinadas por el notificante y el Estado miem-
bro ponente, la lavandera boyera y el ratén de campo, ya
que estas hacfan un uso considerable de los cultivos
objeto de estudio para el metamidofos. La Comision téc-
nica discrepaba (°) de los valores propuestos por el noti-
ficante y el Estado miembro ponente respecto de la pro-
porcion de la dieta contaminada para la lavandera boyera
y los célculos utilizados en la composicién de la dieta
tanto para la lavandera boyera como para el ratén de
campo. La Comision técnica observd que estos valores
subestimaban la exposicion aguda de los animales. La
Comision técnica desarrollé un planteamiento alternativo
para evaluar el papel potencial del comportamiento de
evitacién. Los mecanismos en cuestion son complejos,
pero parece posible que tanto la lavandera boyera
como el ratén de campo puedan realizar una ingesta
de alimentos suficientemente rdpida para que se pro-
duzca mortalidad en las condiciones existentes sobre el
terreno. La Comisién técnica determind diversas opciones
para realizar estudios de laboratorio o de campo de los
que puede considerarse que permiten evaluar los riesgos
con mayor certidumbre.

En el articulo 5, apartado 4, y el articulo 6, apartado 1,
de la Directiva 91/414/CEE, se establece que la inclusién
de una sustancia en el anexo I podrd estar sujeta a res-
tricciones y condiciones. En el presente caso, se considera
necesario establecer restricciones en cuanto al perfodo de
inclusién y a los cultivos autorizados. En las medidas

() Dictamen de la Comisién técnica de fitosanidad, productos fitosani-

tarios y sus residuos sobre una peticién de la Comision relativa a la
evaluacion del metamidofos en toxicologfa, en el contexto de la
Directiva 91/414/CEE del Consejo [The EFSA Journal (2004), 95,
1-15]. Dictamen adoptado el 14 de septiembre de 2004).

Dictamen de la Comisién técnica de fitosanidad, productos fitosani-
tarios y sus residuos sobre una peticién de la Comision relativa a la
evaluacion del metamidofos en ecotoxicologia, en el contexto de la
Directiva 91/414/CEE del Consejo [The EFSA Journal (2004), 144,
1-50]. Dictamen adoptado el 14 de diciembre de 2004).
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originales presentadas al Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal se proponia restringir el
periodo de inclusién a siete afios, con el fin de que los
Estados miembros pudieran dar prioridad al examen de
los productos fitosanitarios ya comercializados que con-
tienen metamidofos. A fin de evitar discrepancias en lo
relativo al elevado nivel de proteccién perseguido, la in-
clusién en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE iba a
limitarse a los usos del metamidofos que se han exami-
nado efectivamente en el marco de la evaluacion comu-
nitaria y para cuyos usos propuestos se consideraba que
se cumplian las condiciones de la Directiva 91/414/CEE.
Esto implica que otros usos no examinados o examina-
dos solo en parte en dicha evaluacién debieron ser pri-
mero objeto de una evaluaciéon completa antes de poder
considerar su inclusiéon en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE. Por dltimo, dada la peligrosidad del meta-
midofos, se considerd necesario prever una armonizaciéon
minima a nivel comunitario de algunas medidas de re-
duccioén del riesgo que debian aplicar los Estados miem-
bros al conceder las autorizaciones.

Con arreglo a los procedimientos establecidos en la Di-
rectiva 91/414, la decision sobre la autorizacién de las
sustancias activas, incluida la definicién de las medidas de
gestion del riesgo, corresponde a la Comision. Los Esta-
dos miembros son responsables de la puesta en préctica,
la aplicacion y el control de las medidas destinadas a
reducir los riesgos generados por los productos fitosani-
tarios. Las preocupaciones expresadas por varios Estados
miembros reflejan su impresion de que se necesitan nue-
vas restricciones a fin de reducir el riesgo a un nivel que
pueda considerarse aceptable y coherente con el elevado
nivel de proteccién que desea conseguirse en la Comu-
nidad. En la actualidad, la fijaciéon de un nivel adecuado
de seguridad y proteccién para la produccion, la comer-
cializacién y el uso del metamidofos entra dentro de la
gestion del riesgo.

Como consecuencia de lo anterior, la Comisién reexa-
miné su posicion. A fin de reflejar correctamente el ele-
vado nivel de proteccion de la salud humana y animal y
el medio ambiente sostenible que desean conseguirse en
la Comunidad, se consideré adecuado, ademds de los
principios establecidos en el considerando 5, reducir
aun mds el periodo de inclusiéon a 18 meses en lugar
de siete afios. Con ello se reducen atin mds los riesgos al
garantizarse una reevaluacién prioritaria de esta sustancia.

Cabe esperar que los productos fitosanitarios que conten-
gan metamidofos satisfagan los requisitos establecidos en
el articulo 5, apartado 1, letras a) y b), de la Directiva
91/414/CEE, respecto a los usos examinados y detallados

(10)

(12)

en el informe de revisién de la Comision, a condicién de
que se apliquen medidas adecuadas de reduccion del
riesgo.

Sin perjuicio de la conclusién segtn la cual cabe esperar
que los productos fitosanitarios que contienen metami-
dofos satisfagan los requisitos establecidos en el articulo
5, apartado 1, letras a) y b), de la Directiva 91/414/CEE,
conviene obtener informacién adicional sobre algunos
puntos especificos. El articulo 6, apartado 1, de la Direc-
tiva 91/414/CE establece que la inclusién de una sustan-
cia en el anexo I podrd estar sujeta a condiciones. Por
tanto, es conveniente exigir que el metamidofos sea so-
metido a ensayos adicionales a fin de confirmar la eva-
luacién del riesgo para aves y mamiferos, y que dichos
estudios sean presentados por los notificantes. Ademds,
los Estados miembros deben exigir a los titulares de las
autorizaciones que faciliten informacion sobre la utiliza-
cién del metamidofos, incluida la informacién sobre la
incidencia en la salud de los operarios.

Como ocurre con todas las sustancias incluidas en el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE, la situacion del me-
tamidofos podria revisarse de conformidad con el ar-
ticulo 5, apartado 5, de dicha Directiva, en funcién de
cualquier nuevo dato disponible. Asimismo, el hecho de
que la inclusién de esta sustancia en el anexo I expire en
una fecha concreta no impide la renovacién de la inclu-
sién con arreglo a los procedimientos establecidos en la
Directiva.

La experiencia adquirida con anteriores inclusiones en el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE de sustancias activas
evaluadas en el marco del Reglamento (CEE) n°® 3600/92
pone de manifiesto que pueden surgir dificultades a la
hora de interpretar las obligaciones de los titulares de las
autorizaciones vigentes en lo que se refiere al acceso a los
datos. Por lo tanto, para no afladir nuevas dificultades, es
necesario aclarar las obligaciones de los Estados miem-
bros, en particular la de comprobar que el titular de una
autorizacién demuestre tener acceso a una documen-
taciéon que cumpla los requisitos del anexo II de la men-
cionada Directiva. Esta aclaracién, no obstante, no im-
pone nuevas obligaciones a los Estados miembros o los
titulares de autorizaciones respecto a las de directivas ya
adoptadas para modificar el anexo L

Debe permitirse que, antes de la inclusién de una sustan-
cia activa en el anexo I, transcurra un plazo razonable a
fin de que los Estados miembros y las partes interesadas
puedan prepararse para cumplir los nuevos requisitos que
se vayan a derivar de dicha inclusion.
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(13)  Sin perjuicio de las obligaciones definidas en la Directiva
91/414/CEE derivadas de la inclusién de una sustancia
activa en el anexo [, debe permitirse que, tras la inclu-
sién, los Estados miembros dispongan de un plazo de
seis meses para revisar las autorizaciones vigentes de
productos fitosanitarios que contengan metamidofos,
con el fin de garantizar que se cumplan los requisitos
establecidos en la Directiva 91/414/CEE, en particular en
su articulo 13, asi como las condiciones pertinentes esta-
blecidas en su anexo L Los Estados miembros deben
modificar, sustituir o retirar, segtin proceda, las autoriza-
ciones vigentes de conformidad con lo dispuesto en la
Directiva 91/414/CEE. Como excepcion al plazo anterior-
mente mencionado, debe preverse un plazo mads largo
para la presentacion y evaluaciéon de la documentacién
completa, conforme al anexo III, de cada producto fito-
sanitario para cada uso propuesto, de acuerdo con los
principios uniformes enunciados en la Directiva
91/414/CEE. Dadas las propiedades peligrosas del meta-
midofos, el plazo para que los Estados miembros com-
prueben si los productos fitosanitarios que contienen
dicha sustancia activa (sola o en combinacién con otras
sustancias activas autorizadas) cumplen lo dispuesto en el
anexo VI no deberfa ser superior a 18 meses.

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

(15) Las medidas previstas en la presente Directiva no se
ajustan al dictamen emitido por el Comité permanente
de la cadena alimentaria y de sanidad animal. En conse-
cuencia, la Comisién presenté al Consejo una propuesta
relativa a dichas medidas. Una vez transcurrido el plazo
establecido en el articulo 19, apartado 2, parrafo se-
gundo, de la Directiva 91/414/CE, el Consejo no habia
adoptado el acto de ejecucién propuesto ni manifestado
su oposicién a la propuesta de medidas de aplicacion,
por lo que corresponde a la Comisién adoptar dichas
medidas.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo I de la Directiva 91/414/CEE queda modificado con
arreglo a lo dispuesto en el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

Los Estados miembros adoptardn y publicardn a mds tardar el
30 de junio de 2007 las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo estable-
cido en la presente Directiva. Comunicardn inmediatamente a la
Comisién el texto de dichas disposiciones, asi como una tabla
de correspondencias entre las mismas y la presente Directiva.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 1 de julio de 2007.

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

Articulo 3

1. Con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 91/414/CEE, los
Estados miembros modificardn o retirardn, cuando sea necesa-
rio, las autorizaciones vigentes para productos fitosanitarios que
contengan metamidofos como sustancia activa, a mds tardar, el
30 de junio de 2007.

No mids tarde de esa fecha comprobardn, en particular, que se
cumplen las condiciones previstas en el anexo I de la Directiva
mencionada por lo que se refiere al metamidofos, con excepcién
de las indicadas en la parte B de la entrada relativa a dicha
sustancia activa, y que el titular de la autorizaciéon posee una
documentacién que retne los requisitos del anexo II de la Di-
rectiva de conformidad con las condiciones de su articulo 13 o
tiene acceso a ella.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, todo producto
fitosanitario autorizado que contenga metamidofos serd objeto
de una nueva evaluacion por parte de los Estados miembros de
acuerdo con los principios uniformes previstos en el anexo VI
de la Directiva 91/414/CEE, sobre la base de una documen-
tacion que retina los requisitos establecidos en su anexo III y
que tenga en cuenta la parte B de la entrada de su anexo I
relativa al metamidofos. En funcién del resultado de esta eva-
luacién, determinardn si el producto cumple las condiciones
establecidas en el articulo 4, apartado 1, letras b), ¢), d) y e),
de la Directiva 91/414/CEE.

A raiz de dicha determinacion, los Estados miembros, a mas
tardar el 30 de junio de 2008, modificardn o retirardn, cuando
sea necesario, la autorizacién de productos que contengan me-
tamidofos.

Articulo 4

La presente Directiva entrard en vigor el 1 de enero de 2007.

Articulo 5

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 11 de diciembre de 2006.

Por la Comisién
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién
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DIRECTIVA 2006/132/CE DE LA COMISION
de 11 de diciembre de 2006

por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo a fin de incluir en ella la sustancia activa

procimidona

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CEE) n® 3600/92 de la Comisién, de 11
de diciembre de 1992, por el que se establecen disposi-
ciones de aplicacién de la primera fase del programa de
trabajo contemplado en el articulo 8, apartado 2, de la
Directiva 91/414/CEE del Consejo relativa a la comercia-
lizacién de productos fitosanitarios (?), contiene 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 procimidona.

(2)  Se han evaluado los efectos sobre la salud humana y el
medio ambiente de la procimidona, de acuerdo con lo
dispuesto en el Reglamento (CEE) n® 3600/92, en lo
relativo a una serie de usos propuestos por el notificador.
En virtud del Reglamento (CE) n® 933/94 de la Comi-
sién, de 27 de abril de 1994, por el que se establecen las
sustancias activas de los productos fitosanitarios y se
designan los Estados miembros ponentes para la aplica-
cion del Reglamento (CEE) n° 3600/92 de la Comi-
sién (?), se designé Estado miembro ponente a Francia.
El 15 de enero de 2001, Francia present6 a la Comisién
el pertinente informe de evaluaciéon con recomendacio-
nes, de acuerdo con el articulo 7, apartado 1, letra c), del
Reglamento (CEE) n® 3600/92.

(3)  Este informe de evaluacion ha sido revisado por los Es-
tados miembros y la Comisién en el Comité permanente
de la cadena alimentaria y de sanidad animal.

(4 Segtn los diversos exdmenes efectuados, cabe esperar que
los productos fitosanitarios que contienen procimidona
satisfagan los requisitos establecidos en el articulo 5,
apartado 1, letras a) y b), de la Directiva 91/414/CEE

() DO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva modificada en dltimo lugar
por la Directiva 2006/85/CE de la Comision (DO L 293 de
24.10.2006, p. 3).

() DO L 366 de 15.12.1992, p. 10. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n® 2266/2000 (DO L 259 de
13.10.2000, p. 10).

() DO L 107 de 28.4.1994, p. 8. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n°® 2230/95 (DO L 225 de 22.9.1995,

p-1)

respecto a los usos examinados y detallados en el in-
forme de revision de la Comisién, siempre y cuando se
apliquen las medidas de reduccién del riesgo adecuadas.
Dado que la procimidona es una sustancia peligrosa,
deberfa restringirse su uso. En particular, se plantean
dudas sobre sus efectos toxicos intrinsecos, incluidas
sus propiedades potenciales de interferencia endocrina.
En la actualidad no existe ningin consenso cientifico
sobre la magnitud exacta de este riesgo. En aplicacion
del principio de precaucién, y teniendo en cuenta los
conocimientos cientificos actuales, deben imponerse me-
didas de reduccién del riesgo a fin de lograr el elevado
nivel de proteccién de la salud humana y animal y del
medio ambiente previsto en la Comunidad.

En el articulo 5, apartado 4, y en el articulo 6, apartado
1, de la Directiva 91/414/CEE, se establece que la inclu-
sién de una sustancia en el anexo I podrd estar sujeta a
restricciones y condiciones. En este caso, se consideran
medidas necesarias las restricciones relativas al periodo de
inclusién y a los cultivos autorizados. En las medidas
originales presentadas al Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal se proponia restringir el
periodo de inclusién a siete afios, con el fin de que los
Estados miembros dieran prioridad al examen de los
productos fitosanitarios ya comercializados que contie-
nen procimidona. A fin de evitar discrepancias en el
elevado nivel de proteccién que desea obtenerse, la in-
clusién en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE iba a
limitarse a los usos de la procimidona que se han anali-
zado realmente en el marco de la evaluacién comunitaria
y para cuyos usos propuestos se consideraba que se
cumplian las condiciones de la Directiva 91/414/CEE.
Esto implica que otros usos que no estaban incluidos
en esta evaluacidn, o lo estaban en parte, debian some-
terse en primer lugar a una evaluacién completa antes
que pudiera estudiarse su inclusién en el anexo I de la
Directiva 91/414/CEE. Por dltimo, debido a la naturaleza
peligrosa de la procimidona, se consideré necesario pre-
ver una armonizacién minima a nivel comunitario de
determinadas medidas de reduccién del riesgo que debifan
aplicar los Estados miembros al conceder autorizaciones.

Con arreglo a los procedimientos establecidos en la Di-
rectiva 91/414/CEE, la decisién sobre la autorizaciéon de
las sustancias activas, incluida la definiciéon de las medi-
das de gestion del riesgo, corresponde a la Comisién. Los
Estados miembros son responsables de la puesta en prac-
tica, la aplicacién y el control de las medidas destinadas a
reducir los riesgos generados por los productos fitosani-
tarios. Las preocupaciones expresadas por varios Estados
miembros reflejan su impresion de que se necesitan nue-
vas restricciones a fin de reducir el riesgo a un nivel que
pueda considerarse aceptable y coherente con el elevado
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(11)

nivel de proteccion que desea conseguirse en la Comu-
nidad. En la actualidad, la fijacién de un nivel adecuado
de seguridad y proteccién para la produccion, la comer-
cializacién y el uso continuados de la procimidona entra
dentro de la gestién del riesgo.

Como consecuencia de lo anterior, la Comisién reexa-
miné su posicién. A fin de reflejar correctamente el ele-
vado nivel de proteccion de la salud humana y animal y
el medio ambiente sostenible que desean conseguirse en
la Comunidad, se consider6 adecuado, ademds de los
principios establecidos en el considerando 5, reducir
atin més el periodo de inclusién a dieciocho meses en
lugar de siete afios. Con ello se reducen atn maés los
riesgos al garantizarse una reevaluaciéon prioritaria de
esta sustancia.

Cabe esperar que los productos fitosanitarios que contie-
nen procimidona cumplan los requisitos establecidos en
el articulo 5, apartado 1, letras a) y b), de la Directiva
91/414/CEE, con respecto a los usos que se examinaron
y detallaron en el informe de revision de la Comision,
siempre y cuando se apliquen las medidas de reduccién
del riesgo necesarias.

Sin perjuicio de que se concluya que cabe esperar que los
productos fitosanitarios que contienen procimidona satis-
fagan los requisitos establecidos en el articulo 5, apartado
1, letras a) y b), de la Directiva 91/414/CEE, es pertinente
obtener mds informacion sobre una serie de puntos con-
cretos. Las posibles propiedades de interferencia endo-
crina de la procimidona se han evaluado en un ensayo
que aplica las mejores practicas existentes en la actuali-
dad. La Comision estd al corriente de la elaboracién por
parte de la Organizaciéon de Cooperaciéon y Desarrollo
Econ6émicos (OCDE) de directrices de ensayo a fin de
refinar atin mds la evaluacién de las posibles propiedades
de interferencia endocrina. Por tanto, es conveniente exi-
gir que la procimidona sea sometida a estos ensayos
adicionales tan pronto como se disponga de las directri-
ces de ensayo acordadas de la OCDE, y que dichos estu-
dios sean presentados por el notificante. Ademds, los
Estados miembros deben pedir informacién a los titulares
de la autorizacién sobre el uso de la procimidona, in-
cluida cualquier informaci6én sobre sus repercusiones so-
bre la salud del operario.

Al igual que todas las sustancias incluidas en el anexo I
de la Directiva 91/414/CEE, puede reexaminarse la inclu-
sién de la procimidona con arreglo al articulo 5, apar-
tado 5, de dicha Directiva, en funcién de cualquier nuevo
dato que aparezca. Asimismo, el hecho de que la inclu-
sién de esta sustancia en el anexo [ expire en una fecha
concreta no impide la renovacién de la inclusién con
arreglo a los procedimientos establecidos en la Directiva.

La experiencia adquirida con anteriores inclusiones en el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE de sustancias activas
evaluadas en el marco del Reglamento (CEE) n° 3600/92
pone de manifiesto que pueden surgir dificultades relati-

(12)

(13)

(14)

(15)

vas a la interpretacion de las obligaciones de los titulares
de las autorizaciones existentes en lo que se refiere al
acceso a los datos. Por tanto, con objeto de evitar pro-
blemas adicionales, conviene aclarar las obligaciones de
los Estados miembros, en particular la obligacién de
comprobar que el titular de una autorizaciéon pueda ac-
ceder a una documentacién que retina los requisitos del
anexo II de la mencionada Directiva. Sin embargo, esta
aclaracién no supone nuevas obligaciones para los Esta-
dos miembros o los titulares de autorizaciones respecto a
las directivas adoptadas hasta el momento para introducir
modificaciones en el anexo L

Debe concederse un plazo razonable antes de la inclusiéon
de una sustancia activa en el anexo [ para que los Estados
miembros y las partes interesadas puedan prepararse para
cumplir los nuevos requisitos que se deriven de dicha
inclusién.

Sin perjuicio de las obligaciones definidas en la Directiva
91/414/CEE derivadas de la inclusién de una sustancia
activa en el anexo I, debe permitirse que, tras la inclu-
sién, los Estados miembros dispongan de un plazo de
seis meses para revisar las autorizaciones vigentes de
productos fitosanitarios que contengan procimidona,
con el fin de garantizar que se cumplan los requisitos
establecidos en la Directiva 91/414/CEE, en particular en
su articulo 13, asi como las condiciones pertinentes esta-
blecidas en su anexo I Los Estados miembros deben
modificar, sustituir o retirar, segiin proceda, las autoriza-
ciones vigentes de conformidad con lo dispuesto en la
Directiva 91/414/CEE. Como excepcién al plazo anterior-
mente mencionado, debe preverse un plazo mds largo
para la presentacion y evaluacion de la documentaciéon
completa, conforme al anexo I, de cada producto fito-
sanitario para cada uso propuesto, de acuerdo con los
principios uniformes enunciados en la Directiva
91/414/CEE. Teniendo en cuenta las propiedades peligro-
sas de la procimidona, el periodo previsto para que los
Estados miembros verifiquen si los productos fitosanita-
rios que contienen procimidona, por separado o en com-
binacién con otras sustancias activas autorizadas, cum-
plen las disposiciones del anexo VI, no deberd superar los
dieciocho meses.

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

El Comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal no emitié ningdn dictamen dentro del
plazo establecido por su Presidente y, por tanto, la Co-
mision present al Consejo una propuesta relativa a di-
chas medidas. Una vez transcurrido el plazo establecido
en el articulo 19, apartado 2, pérrafo segundo, de la
Directiva 91/414/CEE, el Consejo no habia adoptado el
acto de ejecucion propuesto ni manifestado su oposiciéon
a la propuesta de medidas de aplicacién, por lo que
corresponde a la Comision adoptar dichas medidas.
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HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo I de la Directiva 91/414/CEE queda modificado de
acuerdo con el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mas tardar el
30 de junio de 2007, las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo estable-
cido en la presente Directiva. Comunicardn inmediatamente a la
Comisién el texto de dichas disposiciones, asi como una tabla
de correspondencias entre las mismas y la presente Directiva.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 1 de julio de 2007.

Cuando los Estados miembros adopten tales disposiciones, estas
hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompaiiadas de
dicha referencia en su publicacion oficial. Los Estados miembros
establecerdn las modalidades de la mencionada referencia.

Articulo 3

1. Con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 91/414/CEE, los
Estados miembros modificardn o retirardn, cuando sea necesa-
rio, las autorizaciones vigentes para productos fitosanitarios que
contengan procimidona como sustancia activa a mds tardar el
30 de junio de 2007. Antes de dicha fecha comprobardn, en
particular, que se cumplen las condiciones previstas en el anexo
[ de dicha Directiva por lo que se refiere a la procimidona, con
excepcion de las indicadas en la parte B de la entrada relativa a
dicha sustancia activa, y que el titular de la autorizacién dispone
de una documentacién que cumple los requisitos del anexo II de
dicha Directiva de conformidad con las condiciones del articulo
13 de la Directiva mencionada o puede acceder a ella.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, todo producto
fitosanitario autorizado que contenga procimidona serd objeto
de una nueva evaluacion por parte de los Estados miembros de
conformidad con los principios uniformes previstos en el anexo
VI de la Directiva 91/414/CEE, sobre la base de una documen-
tacién que retina los requisitos establecidos en el anexo III de
dicha Directiva y que tenga en cuenta la parte B de la entrada de
su anexo [ por lo que respecta a la procimidona. En funcién del
resultado de esta evaluacion, determinardn si el producto cum-
ple las condiciones establecidas en el articulo 4, apartado 1,
letras b), ¢), d) y e) de la Directiva 91/414/CEE.

Tras determinar dicho cumplimiento, los Estados miembros de-
berdn modificar o retirar la autorizacién de los productos que
contienen procimidona, cuando resulte necesario, antes del 30
de junio de 2008.

Articulo 4

La presente Directiva entrard en vigor el 1 de enero de 2007.

Articulo 5

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 11 de diciembre de 2006.

Por la Comisidn
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién
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DIRECTIVA 2006/133/CE DE LA COMISION
de 11 de diciembre de 2006

por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo a fin de incluir en ella la sustancia activa
flusilazol

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CEE) n® 3600/92 de la Comisién, de 11
de diciembre de 1992, por el que se establecen disposi-
ciones de aplicacién de la primera fase del programa de
trabajo contemplado en el apartado 2 del articulo 8 de la
Directiva 91/414/CEE del Consejo relativa a la comercia-
lizacién de productos fitosanitarios (), establece 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 flusilazol.

(2)  Los efectos del flusilazol sobre la salud humana y el
medio ambiente se han evaluado de acuerdo con lo
dispuesto en el Reglamento (CEE) n® 3600/92, en lo
relativo a una serie de usos propuestos por el notificante.
En virtud del Reglamento (CE) n°® 933/94 de la Comi-
sién, de 27 de abril de 1994, por el que se establecen las
sustancias activas de los productos fitosanitarios y se
designan los Estados miembros ponentes para la aplica-
cion del Reglamento (CEE) n° 3600/92 (}), Irlanda fue
designada miembro ponente. El 30 de abril de 1996,
este pais present6 a la Comisién el pertinente informe
de evaluacién con recomendaciones, de acuerdo con el
articulo 7, apartado 1, letra ¢), del Reglamento (CEE)
n° 3600/92.

(3)  Este informe de evaluacién ha sido revisado por los Es-
tados miembros y la Comisién en el Comité permanente
de la cadena alimentaria y de sanidad animal.

(4 Se plantearon dos cuestiones relativas al flusilazol al Co-
mité cientifico de las plantas (en lo sucesivo, «el Comité

(*) DO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva modificada en dltimo lugar
por la Directiva 2006/85/CE de la Comision (DO L 293 de
24.10.2006, p. 3).

() DO L 366 de 15.12.1992, p. 10. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n® 2266/2000 (DO L 259 de
13.10.2000, p. 10).

() DO L 107 de 28.4.1994, p. 8. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n® 2230/95 (DO L 225 de 22.9.1995,

p-1)

cientifico»). La primera se referfa a la adecuacién de la
concentracion sin efecto observado (NOEC, en sus siglas
inglesas) propuesta para garantizar una proteccién sufi-
ciente contra los efectos nocivos para la reproduccién vy,
de manera mds general, a la sensibilidad de los ensayos
en las primeras fases de la vida en comparacién con el
estudio de la totalidad del ciclo vital de los peces. La
segunda se referia al impacto potencial en la descompo-
sicién de la materia orgdnica. En ambos casos se han
seguido las recomendaciones del Comité cientifico (¥)
para elaborar la presente Directiva y el informe de revi-
sién pertinente.

(5)  Segtn los diversos exdmenes efectuados, cabe esperar que
los productos fitosanitarios que contengan flusilazol sa-
tisfagan los requisitos establecidos en el articulo 5, apar-
tado 1, letras a) y b), de la Directiva 91/414/CEE, res-
pecto a los usos examinados y detallados en el informe
de revisién de la Comisién, a condicién de que se apli-
quen medidas adecuadas de reduccién del riesgo. Como
el flusilazol es una sustancia peligrosa, no debe permitirse
su uso sin restricciones. Preocupan en particular sus efec-
tos toxicos intrinsecos, en especial sus posibles propieda-
des de disrupcién endocrina. Actualmente, no hay con-
senso cientifico sobre el alcance exacto del riesgo. Apli-
cando el principio de precaucién y teniendo en cuenta el
estado actual de los conocimientos cientificos, deben im-
ponerse medidas de reduccién del riesgo a fin de conse-
guir el elevado nivel de proteccién de la salud humana y
animal y del medio ambiente por el que ha optado la
Comunidad.

(6) En el articulo 5, apartado 4, y el articulo 6, apartado 1,
de la Directiva 91/414/CEE, se establece que la inclusién
de una sustancia en el anexo I podrd estar sujeta a res-
tricciones y condiciones. En el presente caso, se considera
necesario establecer restricciones en cuanto al periodo de
inclusiéon y a los cultivos autorizados. En las medidas
originales presentadas al Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal se proponia restringir el
periodo de inclusion a siete afios, con el fin de que los
Estados miembros pudieran dar prioridad al examen de
los productos fitosanitarios ya comercializados que con-
tienen flusilazol. A fin de evitar discrepancias en lo rela-
tivo al elevado nivel de proteccién perseguido, la inclu-
sién en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE iba a
limitarse a los usos del flusilazol que se han examinado
efectivamente en el marco de la evaluacién comunitaria y
para cuyos usos propuestos se consideraba que se cum-
plian las condiciones de la Directiva 91/414/CEE. Esto

() Dictamen del Comité cientifico de las plantas sobre una pregunta

especifica de la Comision relativa a la evaluacion del flusilazol en el
contexto de la Directiva 91/414/CEE del Consejo (Dictamen adop-
tado por el Comité cientifico de las plantas el 18 de julio de 2002).
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implica que otros usos no examinados o examinados
solo en parte en dicha evaluacién debieron ser primero
objeto de una evaluacién completa antes de poder con-
siderar su inclusion en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE. Por dltimo, dada la peligrosidad del flusila-
zol, se considerd necesario prever una armonizacién mi-
nima a nivel comunitario de algunas medidas de reduc-
cién del riesgo que debian aplicar los Estados miembros
al conceder las autorizaciones.

Con arreglo a los procedimientos establecidos en la Di-
rectiva 91/414/CEE, la decisién sobre la autorizacién de
las sustancias activas, incluida la definicién de las medi-
das de gestion del riesgo, corresponde a la Comision. Los
Estados miembros son responsables de la puesta en préc-
tica, la aplicacion y el control de las medidas destinadas a
reducir los riesgos generados por los productos fitosani-
tarios. Las preocupaciones expresadas por varios Estados
miembros reflejan su impresién de que se necesitan nue-
vas restricciones a fin de reducir el riesgo a un nivel que
pueda considerarse aceptable y coherente con el elevado
nivel de proteccién que desea conseguirse en la Comu-
nidad. En la actualidad, la fijaciéon de un nivel adecuado
de seguridad y proteccién para la produccién, la comer-
cializacion y el uso del flusilazol entra dentro de la ges-
tién del riesgo.

Como consecuencia de lo anterior, la Comisiéon reexa-
miné su posicién. A fin de reflejar correctamente el ele-
vado nivel de proteccién de la salud humana y animal y
el medio ambiente sostenible que desean conseguirse en
la Comunidad, se consideré adecuado, ademds de los
principios establecidos en el considerando 5, reducir
atin mds el perfodo de inclusion a 18 meses en lugar
de siete aflos. Con ello se reducen atin mds los riesgos al
garantizarse una reevaluacién prioritaria de esta sustancia.

Cabe esperar que los productos fitosanitarios que conten-
gan flusilazol satisfagan los requisitos establecidos en el
articulo 5, apartado 1, letras a) y b), de la Directiva
91/414/CEE, respecto a los usos examinados y detallados
en el informe de revision de la Comision, a condicién de
que se apliquen medidas adecuadas de reduccién del
riesgo.

Sin perjuicio de la conclusién segin la cual cabe esperar
que los productos fitosanitarios que contienen flusilazol
satisfagan los requisitos establecidos en el articulo 5,
apartado 1, letras a) y b), de la Directiva 91/414/CEE,
conviene obtener informaciéon adicional sobre algunos
puntos especificos. Las posibles propiedades de disrup-
cién endocrina del flusilazol se han evaluado en ensayos
conformes a las mejores practicas disponibles en la ac-
tualidad. La Comision es consciente de que la Organiza-
cién de Cooperacién y Desarrollo Econémicos (OCDE)
estd desarrollando directrices de ensayo para perfeccionar
la evaluacién de dichas propiedades. En consecuencia, es
apropiado exigir que el flusilazol se someta a exdmenes
ulteriores tan pronto como se acuerden las directrices de
ensayo de la OCDE y que el notificante presente los
estudios correspondientes. Ademds, los Estados miem-

(11)

(14)

bros deben exigir a los titulares de las autorizaciones
que faciliten informacién sobre la utilizacién del flusila-
zol, incluida la informacién sobre la incidencia en la
salud de los operarios.

Como ocurre con todas las sustancias incluidas en el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE, la situacién del flu-
silazol podria revisarse de conformidad con el articulo 5,
apartado 5, de dicha Directiva, en funcién de cualquier
nuevo dato disponible. Asimismo, el hecho de que la
inclusién de esta sustancia en el anexo I expire en una
fecha concreta no impide la renovacién de la inclusiéon
con arreglo a los procedimientos establecidos en la Di-
rectiva.

La experiencia adquirida con anteriores inclusiones en el
anexo [ de la Directiva 91/414/CEE de sustancias activas
evaluadas en el marco del Reglamento (CEE) n° 3600/92
pone de manifiesto que pueden surgir dificultades a la
hora de interpretar las obligaciones de los titulares de las
autorizaciones existentes en lo que se refiere al acceso a
los datos. Por lo tanto, para no afiadir nuevas dificulta-
des, es necesario aclarar las obligaciones de los Estados
miembros, en particular la de comprobar que el titular de
una autorizacion demuestre tener acceso a un expediente
que cumpla los requisitos del anexo II de la mencionada
Directiva. Esta aclaracién, no obstante, no impone nuevas
obligaciones a los Estados miembros o los titulares de
autorizaciones respecto a las de directivas ya adoptadas
para modificar el anexo L

Debe permitirse que, antes de la inclusién de una sustan-
cia activa en el anexo I, transcurra un plazo razonable a
fin de que los Estados miembros y las partes interesadas
puedan prepararse para cumplir los nuevos requisitos que
se vayan a derivar de dicha inclusion.

Sin perjuicio de las obligaciones definidas en la Directiva
91/414/CEE derivadas de la inclusién de una sustancia
activa en el anexo I, debe permitirse que, tras la inclu-
sién, los Estados miembros dispongan de un plazo de
seis meses para revisar las autorizaciones vigentes de
productos fitosanitarios que contengan flusilazol, con el
fin de garantizar que se cumplan los requisitos estableci-
dos en la Directiva 91/414/CEE, en particular en su ar-
ticulo 13, asi como las condiciones pertinentes estable-
cidas en su anexo L. Los Estados miembros deben modi-
ficar, sustituir o retirar, segiin proceda, las autorizaciones
vigentes de conformidad con lo dispuesto en la Directiva
91/414/CEE. No obstante el plazo mencionado, procede
conceder un plazo més largo para la presentacion y eva-
luacién de la documentacién completa especificada en el
anexo III de la Directiva 91/414/CEE para cada producto
fitosanitario y cada uso propuesto, de conformidad con
los principios uniformes enunciados en dicha Directiva.
Dadas las propiedades peligrosas del flusilazol, el plazo
para que los Estados miembros comprueben si los pro-
ductos fitosanitarios que contienen dicha sustancia activa
sola 0 en combinacion con otras sustancias activas auto-
rizadas cumplen lo dispuesto en el anexo VI no deberia
ser superior a 18 meses.
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(15  Procede, por tanto, modificar la Directiva 91/414/CEE en
consecuencia.

(16) El Comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal no emitié ningn dictamen dentro del
plazo establecido por su Presidente y, por tanto, la Co-
mision presenté al Consejo una propuesta relativa a di-
chas medidas. Una vez transcurrido el plazo establecido
en el articulo 19, apartado 2, parrafo segundo, de la
Directiva 91/414/CEE, el Consejo no habfa adoptado el
acto de ejecucién propuesto ni manifestado su oposiciéon
a la propuesta de medidas de aplicacién, por lo que
corresponde a la Comision adoptar dichas medidas.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo I de la Directiva 91/414/CEE queda modificado con
arreglo a lo dispuesto en el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a més tardar el
30 de junio de 2007, las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo estable-
cido en la presente Directiva. Comunicardn inmediatamente a la
Comisién el texto de dichas disposiciones, asi como una tabla
de correspondencias entre las mismas y la presente Directiva.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 1 de julio de 2007.

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

Articulo 3

1. Con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 91/414/CEE, los
Estados miembros modificardn o retirardn, cuando sea necesa-
rio, las autorizaciones vigentes para productos fitosanitarios que
contengan flusilazol como sustancia activa a mds tardar el 30 de

junio de 2007. No mds tarde de esa fecha comprobardn, en
particular, que se cumplen las condiciones previstas en el anexo
I de la Directiva mencionada por lo que se refiere al flusilazol,
con excepcién de las indicadas en la parte B de la entrada
relativa a dicha sustancia activa, y que el titular de la autoriza-
cién posee o tiene acceso a una documentacién que retine los
requisitos del anexo II de la Directiva de conformidad con las
condiciones de su articulo 13.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, todo producto
fitosanitario autorizado que contenga flusilazol serd objeto de
una nueva evaluaciéon por parte de los Estados miembros de
acuerdo con los principios uniformes previstos en el anexo VI
de la Directiva 91/414/CEE, sobre la base de una documen-
tacion que retina los requisitos establecidos en su anexo III y
que tenga en cuenta la parte B de la entrada de su anexo I
relativa al flusilazol. En funcién del resultado de esta evaluacion,
determinaran si el producto cumple las condiciones establecidas
en el articulo 4, apartado 1, letras b), ¢), d) y e), de la Directiva
91/414/CEE.

A raiz de dicha determinacién, los Estados miembros, a mds
tardar el 30 de junio de 2008, modificardn o retirardn, cuando
sea necesario, la autorizacién de productos que contengan flu-
silazol.

Articulo 4

La presente Directiva entrard en vigor el 1 de enero de 2007.

Articulo 5

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 11 de diciembre de 2006.

Por la Comisién
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién
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DIRECTIVA 2006/134/CE DE LA COMISION
de 11 de diciembre de 2006
por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo a fin de incluir en ella la sustancia activa
fenarimol
(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS, (4)  Se plantearon dos cuestiones relativas al fenarimol al

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

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CEE) n® 3600/92 de la Comisién, de 11
de diciembre de 1992, por el que se establecen disposi-
ciones de aplicacion de la primera fase del programa de
trabajo contemplado en el apartado 2 del articulo 8 de la
Directiva 91/414/CEE del Consejo relativa a la comercia-
lizacién de productos fitosanitarios (), establece una lista
de sustancias activas que deben evaluarse con vistas a su
posible inclusion en el anexo 1 de la Directiva
91/414/CEE. Dicha lista incluye la sustancia fenarimol.

(2)  Los efectos del fenarimol sobre la salud humana y el
medio ambiente se han evaluado de acuerdo con lo
dispuesto en el Reglamento (CEE) n® 3600/92, en lo
relativo a una serie de usos propuestos por el notificante.
En virtud del Reglamento (CE) n® 933/94 de la Comi-
sién, de 27 de abril de 1994, por el que se establecen las
sustancias activas de los productos fitosanitarios y se
designan los Estados miembros ponentes para la aplica-
ciéon del Reglamento (CEE) n° 3600/92 de la Comi-
sién (?), el Reino Unido fue designado Estado miembro
ponente. El 30 de abril de 1996, este pais presentd a la
Comision el pertinente informe de evaluacién con reco-
mendaciones, de acuerdo con el articulo 7, apartado 1,
letra ¢), del Reglamento (CEE) n® 3600/92.

(3)  Este informe de evaluacién ha sido revisado por los Es-
tados miembros y la Comision en el Comité permanente
de la cadena alimentaria y de sanidad animal.

() DO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva modificada en dltimo lugar
por la Directiva 2006/85/CE de la Comision (DO L 293 de
24.10.2006, p. 3).

() DO L 366 de 15.12.1992, p. 10. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n® 2266/2000 (DO L 259 de
13.10.2000, p. 10).

() DO L 107 de 28.4.1994, p. 8. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n°® 2230/95 (DO L 225 de 22.9.1995,

p-1)

Comité cientifico de las plantas (en lo sucesivo, «el Co-
mité cientifico»). Se le pidi6 que comentara la interpre-
tacion de los estudios multigeneracionales y que exami-
nara los efectos de inhibicién de la aromatasa que tiene el
fenarimol. Ademds, se solicité su opinién para establecer
una ingesta diaria admisible (IDA) y un nivel de exposi-
ciéon admisible para el operario (NEAO) fiables (*). El
Comité cientifico llegd a la conclusion de que los efectos
del fenarimol en la fertilidad masculina observados en las
ratas deben considerarse pertinentes a efectos de evalua-
ci6n del riesgo para la salud humana, aunque los hom-
bres son menos sensibles a los efectos de inhibicion de la
aromatasa que las ratas. Concluy6 asimismo que los efec-
tos del fenarimol en los partos de las ratas podria consi-
derarse no pertinente a efectos de evaluaciéon del riesgo
para la salud humana. Indic6, ademds, que, aparte de la
reduccion de la fertilidad masculina y de los efectos aso-
ciados al parto tardio, no habia pruebas convincentes de
otros efectos nocivos para la reproduccién relacionados
con la inhibicién de la aromatasa por parte del fenarimol.
Por dltimo, el Comité cientifico acordé que los estudios
toxicoldgicos presentados permitian establecer una IDA y
un NEAO fiables. Un segundo dictamen (%) se referfa a la
adecuacion del método adoptado para calcular la concen-
tracion ambiental prevista (PEC, en sus siglas inglesas) en
el suelo. El Comité propuso que para calcular la PEC
acumulada en el suelo se combinaran los datos sobre
la disipacién en campo y los de la degradacién en labo-
ratorio. El Estado miembro notificante examiné este dic-
tamen, pero considerd que este procedimiento no estaba
cientificamente mds justificado que la sola consideraciéon
de las mediciones de la disipacién en campo. En conse-
cuencia, se decidié esperar a los resultados en curso de
los estudios sobre la disipacién en campo. Los resultados
provisionales de tales estudios estdn en consonancia con
los resultados del modelo de célculo, por lo que se con-
sideré que la cuestién se habia abordado adecuadamente.
Por consiguiente, se concluye que, para elaborar la pre-
sente Directiva y el informe de revision pertinente, se han
seguido en todos los casos las recomendaciones del Co-
mité cientifico.

(5)  Segun los diversos exdmenes efectuados, cabe esperar que
los productos fitosanitarios que contengan fenarimol
satisfagan los requisitos establecidos en el articulo 5,

(*) Dictamen del Comité cientifico de las plantas sobre la posible in-

clusién del fenarimol en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE del
Consejo, relativa a la comercializacién de productos fitosanitarios
(SCP/FENARI/005 final) (Dictamen adoptado por el Comité cientifico
de las plantas el 18 de mayo de 1999).

Dictamen del Comité cientifico de las plantas sobre una pregunta
especifica de la Comision relativa a la evaluacién del fenarimol en el
contexto de la Directiva 91/414/CEE del Consejo (Dictamen adop-
tado por el Comité cientifico de las plantas el 8 de noviembre de
2001).

%
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apartado 1, letras a) y b), de la Directiva 91/414/CEE,
respecto a los usos examinados y detallados en el in-
forme de revision de la Comisién, a condicién de que
se apliquen medidas adecuadas de reduccién del riesgo.
Como el fenarimol es una sustancia peligrosa, no debe
permitirse su uso sin restricciones. Preocupan en particu-
lar sus efectos tdxicos intrinsecos, en especial sus posibles
propiedades de interferencia endocrina. Actualmente, no
hay consenso cientifico sobre el alcance exacto del riesgo.
Aplicando el principio de precaucién y teniendo en
cuenta el estado actual de los conocimientos cientificos,
deben imponerse medidas de reduccién del riesgo a fin
de conseguir el elevado nivel de proteccién de la salud
humana y animal y del medio ambiente por el que ha
optado la Comunidad.

En el articulo 5, apartado 4, y el articulo 6, apartado 1,
de la Directiva 91/414/CEE, se establece que la inclusiéon
de una sustancia en el anexo I podrd estar sujeta a res-
tricciones y condiciones. En este caso, se consideran me-
didas necesarias las restricciones relativas al periodo de
inclusiéon y a los cultivos autorizados. En las medidas
originales presentadas al Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal se proponia restringir el
perfodo de inclusién a siete afios, con el fin de que los
Estados miembros dieran prioridad al examen de los
productos fitosanitarios ya comercializados que contie-
nen fenarimol. A fin de evitar discrepancias en el elevado
nivel de proteccién que desea obtenerse, la inclusién en
el anexo I de la Directiva 91/414/CEE iba a limitarse a
los usos del fenarimol que se han analizado realmente en
el marco de la evaluaciéon comunitaria y para cuyos usos
propuestos se consideraba que se cumplian las condicio-
nes de la Directiva 91/414/CEE. Esto implica que otros
usos que no estaban incluidos en esta evaluacion, o lo
estaban en parte, debfan someterse en primer lugar a una
evaluacién completa antes de que pudiera estudiarse su
inclusién en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE. Por
tltimo, debido a la naturaleza peligrosa del fenarimol, se
consideré necesario prever una armonizaciéon minima a
nivel comunitario de determinadas medidas de reducciéon
del riesgo que debian aplicar los Estados miembros al
conceder autorizaciones.

Con arreglo a los procedimientos establecidos en la Di-
rectiva 91/414/CEE, la decision sobre la autorizacién de
las sustancias activas, incluida la definicién de las medi-
das de gestion del riesgo, corresponde a la Comisién. Los
Estados miembros son responsables de la puesta en prac-
tica, la aplicacién y el control de las medidas destinadas a
reducir los riesgos generados por los productos fitosani-
tarios. Las preocupaciones expresadas por varios Estados
miembros reflejan su impresién de que se necesitan nue-
vas restricciones a fin de reducir el riesgo a un nivel que
pueda considerarse aceptable y coherente con el elevado
nivel de protecciéon que desea conseguirse en la Comu-
nidad. En la actualidad, la fijacién de un nivel adecuado
de seguridad y proteccién para la produccion, la comer-
cializacién y el uso continuados del fenarimol entra den-
tro de la gestién del riesgo.

Como consecuencia de lo anterior, la Comisién reexa-
mind su posicion. A fin de reflejar correctamente el ele-

(10)

(11)

(12)

vado nivel de proteccion de la salud humana y animal y
el medio ambiente sostenible que desean conseguirse en
la Comunidad, se consider6 adecuado, ademds de los
principios establecidos en el considerando 6, reducir
atin mds el perfodo de inclusién a 18 meses en lugar
de siete afios. Con ello se reducen atin mas los riesgos al
garantizarse una reevaluacién prioritaria de esta sustancia.

Cabe esperar que los productos fitosanitarios que contie-
nen fenarimol cumplan los requisitos establecidos en el
articulo 5, apartado 1, letras a) y b), de la Directiva
91/414/CEE, con respecto a los usos que se examinaron
y detallaron en el informe de revision de la Comision,
siempre y cuando se apliquen las medidas de reduccién
del riesgo necesarias.

Sin perjuicio de la conclusién segin la cual cabe esperar
que los productos fitosanitarios que contienen fenarimol
satisfagan los requisitos establecidos en el articulo 5,
apartado 1, letras a) y b), de la Directiva 91/414/CEE,
conviene obtener informacion adicional sobre algunos
puntos especificos. Las posibles propiedades de interfe-
rencia endocrina del fenarimol se han evaluado en ensa-
yos conformes a las mejores practicas disponibles en la
actualidad. La Comision es consciente de que la Organi-
zacién de Cooperacion y Desarrollo Econémicos (OCDE)
estd desarrollando directrices de ensayo para perfeccionar
la evaluacién de dichas propiedades. En consecuencia, es
apropiado exigir que el fenarimol se someta a exdmenes
ulteriores tan pronto como se acuerden las directrices de
ensayo de la OCDE y que el notificante presente los
estudios correspondientes. Ademds, los Estados miem-
bros deben exigir a los titulares de las autorizaciones
que faciliten informacién sobre la utilizaciéon del fenari-
mol, incluida la informacién sobre la incidencia en la
salud de los operarios.

Como ocurre con todas las sustancias incluidas en el
anexo [ de la Directiva 91/414/CEE, la situacion del fe-
narimol podria revisarse de conformidad con el articulo
5, apartado 5, de dicha Directiva, en funcién de cualquier
nuevo dato disponible. Asimismo, el hecho de que la
inclusién de esta sustancia en el anexo I expire en una
fecha concreta no impide la renovacién de la inclusiéon
con arreglo a los procedimientos establecidos en la Di-
rectiva.

La experiencia adquirida con anteriores inclusiones en el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE de sustancias activas
evaluadas en el marco del Reglamento (CEE) n°® 3600/92
pone de manifiesto que pueden surgir dificultades a la
hora de interpretar las obligaciones de los titulares de las
autorizaciones vigentes en lo que se refiere al acceso a los
datos. Por lo tanto, para no afiadir nuevas dificultades, es
necesario aclarar las obligaciones de los Estados miem-
bros, en particular la de comprobar que el titular de una
autorizacién demuestre tener acceso a un expediente que
cumpla los requisitos del anexo II de la mencionada
Directiva. Esta aclaracién, no obstante, no impone nuevas
obligaciones a los Estados miembros o los titulares de
autorizaciones respecto a las de directivas ya adoptadas
para modificar el anexo L
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(13)  Debe permitirse que, antes de la inclusién de una sustan-
cia activa en el anexo I, transcurra un plazo razonable a
fin de que los Estados miembros y las partes interesadas
puedan prepararse para cumplir los nuevos requisitos que
se vayan a derivar de dicha inclusion.

(14)  Sin perjuicio de las obligaciones definidas en la Directiva
91/414/CEE derivadas de la inclusién de una sustancia
activa en el anexo I, debe permitirse que, tras la inclu-
sion, los Estados miembros dispongan de un plazo de
seis meses para revisar las autorizaciones vigentes de
productos fitosanitarios que contengan fenarimol, con
el fin de garantizar que se cumplan los requisitos esta-
blecidos en la Directiva 91/414/CEE, en particular en su
articulo 13, asi como las condiciones pertinentes estable-
cidas en su anexo L. Los Estados miembros deben modi-
ficar, sustituir o retirar, segin proceda, las autorizaciones
vigentes de conformidad con lo dispuesto en la Directiva
91/414/CEE. No obstante €l plazo mencionado, procede
conceder un plazo mds largo para la presentacién y eva-
luacién de la documentacion completa especificada en el
anexo III de la Directiva 91/414/CEE para cada producto
fitosanitario y cada uso propuesto, de conformidad con
los principios uniformes enunciados en dicha Directiva.
Dadas las propiedades peligrosas del fenarimol, el plazo
para que los Estados miembros comprueben si los pro-
ductos fitosanitarios que contienen dicha sustancia activa
sola 0 en combinacién con otras sustancias activas auto-
rizadas cumplen lo dispuesto en el anexo VI no deberfa
ser superior a 18 meses.

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

(16) El Comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal no emitié ningiin dictamen dentro del
plazo establecido por su Presidente y, por tanto, la Co-
misién presenté al Consejo una propuesta relativa a di-
chas medidas. Una vez transcurrido el plazo establecido
en el articulo 19, apartado 2, parrafo segundo, de la
Directiva 91/414/CEE, el Consejo no habia adoptado el
acto de ejecucion propuesto ni manifestado su oposicion
a la propuesta de medidas de aplicacién, por lo que
corresponde a la Comisién adoptar dichas medidas.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo I de la Directiva 91/414/CEE queda modificado con
arreglo a lo dispuesto en el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

Los Estados miembros adoptardn y publicardn a mds tardar el
30 de junio de 2007 las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo estable-
cido en la presente Directiva. Comunicardn inmediatamente a la
Comisién el texto de dichas disposiciones, asi como una tabla
de correspondencias entre las mismas y la presente Directiva.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 1 de julio de 2007.

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

Articulo 3

1. Con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 91/414/CEE, los
Estados miembros modificardn o retirardn, cuando sea necesa-
rio, las autorizaciones vigentes para productos fitosanitarios que
contengan fenarimol como sustancia activa a mds tardar el 30
de junio de 2007. No mads tarde de esa fecha comprobardn, en
particular, que se cumplen las condiciones previstas en el anexo
I de la Directiva mencionada por lo que se refiere al fenarimol,
con excepcién de las indicadas en la parte B de la entrada
relativa a dicha sustancia activa, y que el titular de la autoriza-
cién posee o tiene acceso a una documentacion que retne los
requisitos del anexo II de la Directiva de conformidad con las
condiciones de su articulo 13.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, todo producto
fitosanitario autorizado que contenga fenarimol serd objeto de
una nueva evaluacién por parte de los Estados miembros de
acuerdo con los principios uniformes previstos en el anexo VI
de la Directiva 91/414/CEE, sobre la base de una documen-
tacién que retina los requisitos establecidos en su anexo III y
que tenga en cuenta la parte B de la entrada de su anexo I
relativa al fenarimol. En funcién del resultado de esta evalua-
cién, determinardn si el producto cumple las condiciones esta-
blecidas en el articulo 4, apartado 1, letras b), ¢), d) y ¢), de la
Directiva 91/414/CEE.

A raiz de dicha determinacién, los Estados miembros, a mas
tardar el 30 de junio de 2008, modificardn o retirardn, cuando
sea necesario, la autorizacién de productos que contengan fe-
narimol.

Articulo 4

La presente Directiva entrard en vigor el 1 de enero de 2007.

Articulo 5

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 11 de diciembre de 2006.

Por la Comisidn
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién
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DIRECTIVA 2006/135/CE DE LA COMISION
de 11 de diciembre de 2006

por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo a fin de incluir en ella la sustancia activa
carbendazima

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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 comercializacion de productos fitosanita-
rios (1), y, en particular, su articulo 6, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CEE) n® 3600/92 de la Comisién, de 11
de diciembre de 1992, por el que se establecen disposi-
ciones de aplicacién de la primera fase del programa de
trabajo contemplado en el apartado 2 del articulo 8 de la
Directiva 91/414/CEE del Consejo relativa a la comercia-
lizacién de productos fitosanitarios (%), contiene 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 carbenda-
zima.

(2)  Se han evaluado los efectos sobre la salud humana y el
medio ambiente de la carbendazima, de acuerdo con lo
dispuesto en el Reglamento (CEE) n® 3600/92, en lo
relativo a una serie de usos propuestos por el notificador.
En virtud del Reglamento (CE) n® 933/94 de la Comi-
sién, de 27 de abril de 1994, por el que se establecen las
sustancias activas de los productos fitosanitarios y se
designan los Estados miembros ponentes para la aplica-
ci6on del Reglamento (CEE) n°® 3600/92 de la Comi-
sion (%), se designé Estado miembro ponente a Alemania.
El 10 de febrero de 1998, Alemania present6 a la Co-
misi6én el pertinente informe de evaluacién con recomen-
daciones, de acuerdo con el articulo 7, apartado 1, letra
c), del Reglamento (CEE) n°® 3600/92.

(3)  Este informe de evaluacién ha sido revisado por los Es-
tados miembros y la Comisién en el Comité permanente
de la cadena alimentaria y de sanidad animal.

(*) DO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva modificada en dltimo lugar
por la Directiva 2006/85/CE de la Comision (DO L 293 de
24.10.2006, p. 3).

() DO L 366 de 15.12.1992, p. 10. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n® 2266/2000 (DO L 259 de
13.10.2000, p. 10).

() DO L 107 de 28.4.1994, p. 8. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n® 2230/95 (DO L 225 de 22.9.1995,

p-1)

(4 La revision de la carbendazima puso de manifiesto una
serie de cuestiones pendientes que fueron abordadas por
el Comité cientifico de las plantas. Se pidi6 a este Comité
cientifico que efectuara comentarios sobre la convenien-
cia de establecer una ingesta diaria admisible (IDA) y un
nivel de exposicién admisible para el operario (NEAO),
teniendo especialmente en cuenta los resultados de la
mutagenicidad, la carcinogenicidad y los estudios repro-
ductivos para el benomilo, la carbendazima y el tiofa-
nato-metil. El Comité (¥} observd que la carbendazima
es la sustancia bioldgicamente activa comiin a estas tres
sustancias. El benomilo, en particular, pero también el
tiofanato-metil, se metaboliza en carbendazima y las
tres sustancias provocan aberraciones cromosémicas nu-
méricas (aneuploidia) en células de mamifero expuestas in
vivo. No existen pruebas de que cualquiera de estas sus-
tancias pueda dafiar de cualquier otro modo el material
genético. En este caso, la carcinogenicidad no es objeto
de preocupacién. Los efectos conocidos de estos fungici-
das en la reproduccién se explican por la interaccién con
los microttbulos del huso mitdtico. El mecanismo de la
induccién aneuploide estd muy claro y consiste en la
inhibicién de la polimerizacién de la tubulina, la proteina
esencial para la separacién de los cromosomas durante la
divisién celular: no entrafia ninguna interaccién con el
ADN. Debido a la presencia de mdltiples copias de mo-
léculas de tubulina en las células proliferantes, cuando la
concentracion de fungicidas sea baja el nimero de mo-
léculas de tubulina afectadas serd reducido y, en conse-
cuencia, no se producirdn efectos toxicoldgicos adversos.
Por consiguiente, puede reconocerse claramente un nivel
sin efecto adverso y se pueden establecer tanto una in-
gesta diaria admisible como un nivel de exposicién del
operario admisible.

(5) En el articulo 5, apartado 4, y el articulo 6, apartado 1,
de la Directiva 91/414/CEE, se establece que la inclusién
de una sustancia en el anexo I podrd estar sujeta a res-
tricciones y condiciones. En este caso, se consideran me-
didas necesarias las restricciones relativas al periodo de
inclusién y a los cultivos autorizados. En las medidas
originales presentadas al Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal se proponia restringir el
periodo de inclusién a siete afios, con el fin de que los
Estados miembros pudieran dar prioridad al examen de
los productos fitosanitarios ya comercializados que con-
tienen carbendazima. A fin de evitar discrepancias en el
elevado nivel de proteccién que desea obtenerse, la in-
clusién en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE iba a

(*) Dictamen del Comité cientifico de las plantas (SCP/[BENOMY/002

final, SCPJCARBEN/002 final, SCP/THIOPHAN/002 final 002), con
fecha de 23 de marzo de 2001, relativo a la evaluacion del beno-
milo, la carbendazima y el tiofanato-metil en el contexto de la
Directiva 91/414/CEE del Consejo relativa a la comercializacién de
productos fitosanitarios (Dictamen adoptado por el Comité cientifico
de las plantas el 7 de marzo de 2001).
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limitarse a los usos de la carbendazima que se han ana-
lizado realmente en el marco de la evaluacién comuni-
taria y para cuyos usos propuestos se consideraba que se
cumplian las condiciones de la Directiva 91/414/CEE.
Esto implica que otros usos que no estaban incluidos
en esta evaluacién, o lo estaban en parte, debian some-
terse en primer lugar a una evaluacién completa antes
que pudiera estudiarse su inclusiéon en el anexo I de la
Directiva 91/414/CEE. Por tltimo, debido a la naturaleza
peligrosa de la carbendazima, se considerd necesario pre-
ver una armonizacién minima a nivel comunitario de
determinadas medidas de reduccion del riesgo que debian
aplicar los Estados miembros al conceder autorizaciones.

Con arreglo a los procedimientos establecidos en la Di-
rectiva 91/414/CEE, la decisiéon sobre la autorizaciéon de
las sustancias activas, incluida la definicion de las medi-
das de gestion del riesgo, corresponde a la Comision. Los
Estados miembros son responsables de la puesta en pric-
tica, la aplicacion y el control de las medidas destinadas a
reducir los riesgos generados por los productos fitosani-
tarios. Las preocupaciones expresadas por varios Estados
miembros reflejan su impresion de que se necesitan nue-
vas restricciones a fin de reducir el riesgo a un nivel que
pueda considerarse aceptable y coherente con el elevado
nivel de proteccion que desea conseguirse en la Comu-
nidad. En la actualidad, la fijacion de un nivel adecuado
de seguridad y proteccién para la produccién, la comer-
cializacion y el uso continuados de la carbendazima entra
dentro de la gestién del riesgo.

Como consecuencia de lo anterior, la Comisién reexa-
miné su posicién. A fin de reflejar correctamente el ele-
vado nivel de proteccion de la salud humana y animal y
el medio ambiente sostenible que desean conseguirse en
la Comunidad, se consider6 adecuado, ademds de los
principios establecidos en el considerando 5, reducir
aun mas el periodo de inclusién a tres afios en lugar
de a siete. Con ello se reducen atin mds los riesgos al
garantizarse una reevaluacién prioritaria de esta sustancia.

Cabe esperar que los productos fitosanitarios que contie-
nen carbendazima cumplan los requisitos establecidos en
el articulo 5, apartado 1, letras a) y b), de la Directiva
91/414/CEE, con respecto a los usos que se examinaron
y detallaron en el informe de revision de la Comision,
siempre y cuando se apliquen las medidas de reduccién
del riesgo necesarias.

Sin perjuicio de que se concluya que cabe esperar que los
productos fitosanitarios que contienen carbendazima sa-
tisfagan los requisitos establecidos en el articulo 5, apar-
tado 1, letras a) y b), de la Directiva 91/414/CEE, es
pertinente obtener mds informacién sobre una serie de
puntos concretos. Ademds, los Estados miembros deben
pedir informacién a los titulares de la autorizacién sobre
el uso de la carbendazima, incluida cualquier informacion
sobre sus repercusiones sobre la salud del operario.

(10)

(11)

(12)

(13)

Como ocurre con todas las sustancias incluidas en el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE, la situacién de la
carbendazima podria revisarse de conformidad con el
articulo 5, apartado 5, de dicha Directiva, en funcién
de cualquier nuevo dato disponible. Asimismo, el hecho
de que la inclusién de esta sustancia en el anexo I expire
en una fecha concreta no impide la renovacién de la
inclusién con arreglo a los procedimientos establecidos
en la Directiva.

La experiencia adquirida con anteriores inclusiones en el
anexo [ de la Directiva 91/414/CEE de sustancias activas
evaluadas en el marco del Reglamento (CEE) n° 3600/92
pone de manifiesto que pueden surgir dificultades relati-
vas a la interpretacién de las obligaciones de los titulares
de las autorizaciones existentes en lo que se refiere al
acceso a los datos. Por tanto, con objeto de evitar pro-
blemas adicionales, conviene aclarar las obligaciones de
los Estados miembros, en particular la obligaciéon de
comprobar que el titular de una autorizacion pueda ac-
ceder a una documentacién que retna los requisitos del
anexo II de la mencionada Directiva. Sin embargo, esta
aclaracién no supone nuevas obligaciones para los Esta-
dos miembros o los titulares de autorizaciones respecto a
las directivas adoptadas hasta el momento para introducir
modificaciones en el anexo L

Debe permitirse que, antes de la inclusién de una sustan-
cia activa en el anexo I, transcurra un plazo razonable a
fin de que los Estados miembros y las partes interesadas
puedan prepararse para cumplir los nuevos requisitos que
se vayan a derivar de dicha inclusion.

Sin perjuicio de las obligaciones definidas en la Directiva
91/414/CEE derivadas de la inclusién de una sustancia
activa en el anexo [, debe permitirse que, tras la inclu-
sién, los Estados miembros dispongan de un plazo de
seis meses para revisar las autorizaciones vigentes de
productos fitosanitarios que contengan carbendazima,
con el fin de garantizar que se cumplan los requisitos
establecidos en la Directiva 91/414/CEE, en particular en
su articulo 13, asi como las condiciones pertinentes esta-
blecidas en su anexo L Los Estados miembros deben
modificar, sustituir o retirar, segin proceda, las autoriza-
ciones vigentes de conformidad con lo dispuesto en la
Directiva 91/414/CEE. Como excepcion al plazo anterior-
mente mencionado, debe preverse un plazo mds largo
para la presentacion y evaluaciéon de la documentacion
completa, conforme al anexo III, de cada producto fito-
sanitario para cada uso propuesto, de acuerdo con los
principios  uniformes enunciados en la Directiva
91/414/CEE. Teniendo en cuenta las propiedades peligro-
sas de la carbendazima, el periodo previsto para que los
Estados miembros verifiquen si los productos fitosanita-
rios que contienen carbendazima, por separado o en
combinaciéon con otras sustancias activas autorizadas,
cumplen las disposiciones del anexo VI, no deberd supe-
rar los tres afios.
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(14)  Procede, por tanto, modificar la Directiva 91/414/CEE en
consecuencia.

(15)  El Comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal no emitié ningn dictamen dentro del
plazo establecido por su Presidente y, por tanto, la Co-
misién presentd al Consejo una propuesta relativa a di-
chas medidas. Una vez transcurrido el plazo establecido
en el articulo 19, apartado 2, parrafo segundo, de la
Directiva 91/414/CEE, el Consejo no habia adoptado el
acto de ejecucién propuesto ni manifestado su oposicién
a la propuesta de medidas de aplicacién, por lo que
corresponde a la Comisién adoptar dichas medidas.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo I de la Directiva 91/414/CEE queda modificado de
acuerdo con el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mds tardar el
30 de junio de 2007, las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo estable-
cido en la presente Directiva. Comunicardn inmediatamente a la
Comisién el texto de dichas disposiciones, asi como una tabla
de correspondencias entre las mismas y la presente Directiva.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 1 de julio de 2007.

Cuando los Estados miembros adopten tales disposiciones, estas
hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompariadas de
dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados miembros
establecerdn las modalidades de la mencionada referencia.

Articulo 3
1. Con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 91/414/CEE, los

Estados miembros modificardn o retirardn, cuando sea necesa-
rio, las autorizaciones vigentes para productos fitosanitarios que

contengan carbendazima como sustancia activa a mds tardar el
30 de junio de 2007. Antes de dicha fecha comprobarén, en
particular, que se cumplen las condiciones previstas en el anexo
I de dicha Directiva por lo que se refiere a la carbendazima, con
excepcion de las indicadas en la parte B de la entrada relativa a
dicha sustancia activa, y que el titular de la autorizacién dispone
de una documentacién que cumple los requisitos del anexo II de
dicha Directiva, de conformidad con las condiciones del articulo
13 de la Directiva mencionada, o puede acceder a ella.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, todo producto
fitosanitario autorizado que contenga carbendazima serd objeto
de una nueva evaluaciéon por parte de los Estados miembros de
conformidad con los principios uniformes previstos en el anexo
VI de la Directiva 91/414/CEE, sobre la base de una documen-
tacion que retina los requisitos establecidos en el anexo III de
dicha Directiva y que tenga en cuenta la parte B de la entrada de
su anexo I por lo que respecta a la carbendazima. En funcién
del resultado de esta evaluacién, determinardn si el producto
cumple las condiciones establecidas en el articulo 4, apartado
1, letras b), ), d) y e), de la Directiva 91/414/CEE.

Tras determinar dicho cumplimiento, los Estados miembros de-
berdn modificar o retirar la autorizacién de los productos que
contienen carbendazima, cuando resulte necesario, antes del 31
de diciembre de 2009.

Articulo 4

La presente Directiva entrard en vigor el 1 de enero de 2007.

Articulo 5

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 11 de diciembre de 2006.

Por la Comisién
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién
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DIRECTIVA 2006/136/CE DE LA COMISION
de 11 de diciembre de 2006

por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo a fin de incluir en ella la sustancia activa
dinocap

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Considerando lo siguiente:

1

El Reglamento (CEE) n® 3600/92 de la Comisién, de 11
de diciembre de 1992, por el que se establecen disposi-
ciones de aplicacién de la primera fase del programa de
trabajo contemplado en el articulo 8, apartado 2, de la
Directiva 91/414/CEE del Consejo, relativa a la comercia-
lizacién de productos fitosanitarios (), establece 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 dinocap.

Los efectos del dinocap sobre la salud humana y el medio
ambiente se han evaluado de acuerdo con lo dispuesto en
el Reglamento (CEE) n°® 3600/92, en lo relativo a una
serie de usos propuestos por el notificante. En virtud del
Reglamento (CE) n® 933/94 de la Comisién, de 27 de
abril de 1994, por el que se establecen las sustancias
activas de los productos fitosanitarios y se designan los
Estados miembros ponentes para la aplicacién del Regla-
mento (CEE) n® 3600/92 (}), modificado por el Regla-
mento (CE) n® 491/95, de 3 de marzo de 1995, de 3
de marzo de 1995 (%), Austria fue designada Estado
miembro ponente. El 18 de mayo de 2000, este pais
presentd a la Comision el pertinente informe de evalua-
cién con recomendaciones, de acuerdo con el articulo 7,
apartado 1, letra ¢), del Reglamento (CEE) n°® 3600/92.

Este informe de evaluacién ha sido revisado por los Es-
tados miembros y la Comisién en el Comité permanente
de la cadena alimentaria y de sanidad animal.

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

por la Directiva 2006/85/CE de la Comision (DO L 293 de
24.10.2006, p. 3).

() DO L 366 de 15.12.1992, p. 10. Reglamento modificado en dltimo

lugar por el Reglamento (CE) n® 2266/2000 (DO L 259 de
13.10.2000, p. 10).

() DO L 107 de 28.4.1994, p. 8. Reglamento modificado en dltimo

lugar por el Reglamento (CE) n°® 2230/95 (DO L 225 de 22.9.1995,

1)

p- 1).
() DO L 49 de 4.3.1995, p. 50.

4)

Se plantearon dos cuestiones relativas al dinocap a la
Comisién técnica de fitosanidad, productos fitosanitarios
y sus residuos de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (en lo sucesivo, «<a Comisién técnica»). La
primera cuestién hacfa referencia a la importancia para
las personas de los efectos oculares observados en perros
y la segunda estaba relacionada con el valor adecuado de
absorcion cutdnea que puede derivarse de los distintos
estudios puestos a disposicién por el notificante. En re-
lacién con la primera cuestion, la Comisién técnica cien-
tifica consider6 que no se dispone de suficiente informa-
cién para concluir que los efectos oculares en perros se
den Unicamente en estas especies y que es necesario
llevar a cabo mads investigaciones sobre los mecanismos
que intervienen en el proceso. En consecuencia, se llegd a
la conclusiéon de que los efectos en perros no pueden
considerarse irrelevantes para las personas. Por lo que a
la segunda cuestion se refiere, la Comision técnica cien-
tifica consideré que un 10 % de absorcién cutdnea puede
considerarse un valor adecuado a efectos de la evalua-
cién. En ambos casos, las recomendaciones de la Comi-
sién técnica cientifica (°) se han tenido en cuenta en la
elaboracion de la presente Directiva y del informe de
sintesis pertinente.

El articulo 5, apartado 4, y el articulo 6, apartado 1, de la
Directiva 91/414/CEE establecen que la inclusién de una
sustancia en el anexo I podrd estar sujeta a condiciones.
En el presente caso, se considera necesario establecer
restricciones en cuanto al perfodo de inclusién y a los
cultivos autorizados. Originalmente, en las medidas pre-
sentadas ante el Comité permanente de la cadena alimen-
taria y de sanidad animal se proponia restringir el pe-
riodo de inclusién a siete afios, con objeto de que los
Estados miembros dieran prioridad a la revision de los
productos fitosanitarios ya comercializados que contie-
nen dinocap. A fin de evitar discrepancias en lo relativo
al elevado nivel de proteccién perseguido, se pretendia
que la inclusién en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE
se limitara a los usos del dinocap que se han examinado
efectivamente en el marco de la evaluacién comunitaria y
que se consideran conformes con los requisitos de la
Directiva 91/414/CEE. Esto implica que otros usos no
examinados o examinados solo en parte en dicha evalua-
cién debian ser primero objeto de una evaluacién com-
pleta antes de poder considerar su inclusién en el anexo I
de la Directiva 91/414/CEE. Por tltimo, dada la peligro-
sidad del dinocap, se considerd necesario prever a nivel
comunitario una armonizacién minima de algunas me-
didas de reduccién del riesgo que debian aplicar los Es-
tados miembros cuando concedieran las autorizaciones.

(°) Dictamen del Comité cientifico sobre fitosanidad, productos fitosa-
nitarios y sus residuos a raiz de una solicitud de la Comisién en
relacién con la evaluacién de la sustancia dinocap en el contexto de
la Directiva 91/414/CEE del Consejo (cuestion n® EFSA-Q-2004-26,
Dictamen adoptado el 30 de junio de 2004).
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(6)  De conformidad con los procedimientos establecidos en pone de manifiesto que pueden surgir dificultades a la

(10)

la Directiva 91/414/CEE, la Comision toma las decisiones
relativas a la aprobacién de sustancias activas, incluida la
definicion de medidas de gestién del riesgo. Los Estados
miembros son responsables de la incorporacion, la apli-
cacion y el control de las medidas previstas para reducir
los riesgos derivados de los productos fitosanitarios. Las
dudas expresadas por varios Estados miembros reflejan su
impresién de que son necesarias restricciones comple-
mentarias para reducir el riesgo a un nivel que pueda
considerarse aceptable y coherente con el elevado nivel
de protecciéon que se pretende lograr en la Comunidad.
En la actualidad, la fijacion de un nivel adecuado de
seguridad y proteccién para la produccion, la comercia-
lizacién y el uso de dinocap entra dentro de la gestion
del riesgo.

Como consecuencia de lo anterior, la Comisién reexa-
miné su posicion. A fin de reflejar correctamente el ele-
vado nivel de proteccion de la salud humana y animal y
el medio ambiente sostenible que quieren conseguirse en
la Comunidad, se consideré adecuado, ademas de los
principios establecidos en el considerando 5, reducir el
periodo de inclusion a tres afios en lugar de siete. Con
ello se reducen atin mds los riesgos al garantizarse una
reevaluacién prioritaria de esta sustancia.

Cabe esperar que los productos fitosanitarios que conten-
gan dinocap satisfagan los requisitos establecidos en el
articulo 5, apartado 1, letras a) y b), de la Directiva
91/414/CEE, respecto a los usos examinados y detallados
en el informe de revisiéon de la Comision, a condicién de
que se apliquen medidas adecuadas de reduccion del
riesgo.

Sin perjuicio de la conclusién segtn la cual cabe esperar
que los productos fitosanitarios que contienen dinocap
satisfagan los requisitos establecidos en el articulo 5,
apartado 1, letras a) y b), de la Directiva 91/414/CEE,
conviene obtener informacién adicional sobre algunos
puntos especificos. Los Estados miembros deben exigir
a los titulares de las autorizaciones que faciliten informa-
ci6n sobre la utilizacion del dinocap, incluida la informa-
cién sobre la incidencia en la salud de los operarios.

Como ocurre con todas las sustancias incluidas en el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE, la situacién del di-
nocap podria revisarse de conformidad con el articulo 5,
apartado 5, de dicha Directiva, en funcién de cualquier
nuevo dato disponible. Asimismo, el hecho de que la
inclusién de esta sustancia en el anexo I expire en una
fecha concreta no impide la renovacién de la inclusiéon
con arreglo a los procedimientos establecidos en la Di-
rectiva.

La experiencia adquirida con anteriores inclusiones en el
anexo [ de la Directiva 91/414/CEE de sustancias activas
evaluadas en el marco del Reglamento (CEE) n® 3600/92

(13)

(14)

(15)

hora de interpretar las obligaciones de los titulares de las
autorizaciones existentes en lo que se refiere al acceso a
los datos. Por lo tanto, para no afiadir nuevas dificulta-
des, es necesario aclarar las obligaciones de los Estados
miembros, en particular la obligacién de comprobar que
el titular de una autorizacién demuestre tener acceso a
un expediente que cumpla los requisitos del anexo II de
la mencionada Directiva. Esta aclaracién, no obstante, no
impone nuevas obligaciones a los Estados miembros o
los titulares de autorizaciones respecto a las de directivas
ya adoptadas para modificar el anexo L

Debe permitirse que, antes de la inclusién de una sustan-
cia activa en el anexo I, transcurra un plazo razonable a
fin de que los Estados miembros y las partes interesadas
puedan prepararse para cumplir los nuevos requisitos que
se vayan a derivar de dicha inclusion.

Sin perjuicio de las obligaciones definidas en la Directiva
91/414/CEE derivadas de la inclusién de una sustancia
activa en el anexo I, debe permitirse que, tras la inclu-
sion, los Estados miembros dispongan de un plazo de
seis meses para revisar las autorizaciones vigentes de
productos fitosanitarios que contengan dinocap, con el
fin de garantizar que se cumplan los requisitos estableci-
dos en la Directiva 91/414/CEE, en particular en su ar-
ticulo 13, asi como las condiciones pertinentes estable-
cidas en su anexo 1. Los Estados miembros deben modi-
ficar, sustituir o retirar, seglin proceda, las autorizaciones
vigentes de conformidad con lo dispuesto en la Directiva
91/414/CEE. No obstante el plazo mencionado, procede
conceder un plazo mds largo para la presentacioén y eva-
luacién de la documentacién completa especificada en el
anexo III de la Directiva 91/414/CEE para cada producto
fitosanitario y cada uso propuesto, de conformidad con
los principios uniformes enunciados en dicha Directiva.
Dadas las propiedades peligrosas del dinocap, el plazo
para que los Estados miembros comprueben si los pro-
ductos fitosanitarios que contienen dinocap (como tnica
sustancia activa o en combinacién con otras sustancias
activas autorizadas) cumplen lo dispuesto en el anexo VI
no deberfa ser superior a tres afios.

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

El Comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal no emitié dictamen alguno en el plazo
establecido por su presidente y, por tanto, la Comisién
presenté una propuesta relativa a estas medidas al Con-
sejo. Como ha expirado el plazo contemplado en el ar-
ticulo 19, apartado 2, parrafo segundo, de la Directiva
91/414/CEE, sin que el Consejo haya adoptado el acto de
gjecucién propuesto, ni manifestd su oposicién a la pro-
puesta de medidas de ejecucién, corresponde a la Comi-
sién adoptar estas medidas.
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HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo I de la Directiva 91/414/CEE queda modificado con
arreglo a lo dispuesto en el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

Los Estados miembros adoptardn y publicardn a mds tardar el
30 de junio de 2007 las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo estable-
cido en la presente Directiva. Comunicardn inmediatamente a la
Comisién el texto de dichas disposiciones, asi como una tabla
de correspondencias entre las mismas y la presente Directiva.

Aplicaran dichas disposiciones a partir del 1 de julio de 2007.

Cuando los Estados miembros adopten tales disposiciones, estas
hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompafiadas de
dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados miembros
establecerdn las modalidades de la mencionada referencia.

Articulo 3

1. Con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 91/414/CEE, los
Estados miembros modificardn o retirardn, cuando sea necesa-
rio, las autorizaciones vigentes para productos fitosanitarios que
contengan dinocap como sustancia activa, a mds tardar, el 30
de junio de 2007. No mds tarde de esa fecha comprobarin, en
particular, que se cumplen las condiciones previstas en el anexo
I de la Directiva mencionada por lo que se refiere al dinocap,
con excepcion de las indicadas en la parte B de la entrada
relativa a dicha sustancia activa, y que el titular de la autoriza-
cién posee una documentacién que redne los requisitos del
anexo Il de la Directiva de conformidad con las condiciones
de su articulo 13 o tiene acceso a ella.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, todo producto
fitosanitario autorizado que contenga dinocap serd objeto de
una nueva evaluacién por parte de los Estados miembros de
acuerdo con los principios uniformes previstos en el anexo VI
de la Directiva 91/414/CEE, sobre la base de una documen-
tacién que retna los requisitos establecidos en su anexo Il y
que tenga en cuenta la parte B de la entrada de su anexo I
relativa al dinocap. En funcién del resultado de esta evaluacion,
determinaran si el producto cumple las condiciones establecidas
en el articulo 4, apartado 1, letras b), ¢), d) y e), de la Directiva
91/414/CEE.

A raiz de dicha determinacién, los Estados miembros, a mds
tardar el 31 de diciembre de 2009, modificardn o retirardn,
cuando sea necesario, la autorizacién de productos que conten-
gan dinocap.

Articulo 4

La presente Directiva entrard en vigor el 1 de enero de 2007.

Articulo 5

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 11 de diciembre de 2006.

Por la Comisidn
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién
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(Actos cuya publicacién no es una condicion para su aplicabilidad)

CONSEJO

DECISION DEL CONSEJO
de 13 de noviembre de 2006

relativa a la celebracion del Acuerdo entre la Comunidad Europea y el Reino de Noruega sobre la

revisién del importe de la contribucién financiera de Noruega prevista en el Acuerdo entre la

Comunidad FEuropea y el Reino de Noruega relativo a la participacion de Noruega en las
actividades del Observatorio Europeo de la Droga y las Toxicomanias (OEDT)

(2006/914/CE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 152, leido en relacién con el articulo 300,
apartado 2, pérrafo primero, primera frase, y con el articulo
300, apartado 3, parrafo primero,

Vista la propuesta de la Comisién,

Visto el dictamen del Parlamento Europeo (%),

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CEE) n°® 302/93 del Consejo, de 8 de
febrero de 1993, por el que se crea un Observatorio
Europeo de la Droga y las Toxicomanias (), establece
en su articulo 13 que el Observatorio estard abierto a
la participacién de paises no comunitarios que compar-
tan los intereses de la Comunidad y de sus Estados
miembros en los objetivos y trabajos del Observatorio.

(2)  El Acuerdo entre la Comunidad Europea y el Reino de
Noruega relativo a la participaciéon de Noruega en las
actividades del Observatorio Europeo de la Droga y las
Toxicomanias (}) se firmé el 19 de octubre de 2000 y
entré en vigor el 1 de enero de 2001. El articulo 5 de

() Dictamen emitido el 24 de octubre de 2006 (no publicado atin en el
Diario Oficial).

() DO L 36 de 12.2.1993, p. 1. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n® 1651/2003 (DO L 245 de
29.9.2003, p. 30).

() DO L 257 de 11.10.2000, p. 24.

este Acuerdo establece la contribucién financiera de No-
ruega a las actividades del Observatorio.

(3)  Noruega ha solicitado la revisién de su contribucién fi-
nanciera al trabajo del OEDT, a raiz de la ampliacién de
la Uni6én Europea.

(4)  La Comisién ha negociado en nombre de la Comunidad
un Acuerdo con Noruega relativo a la revision del im-
porte de la contribucién financiera de Noruega prevista
en el Acuerdo entre la Comunidad Europea y el Reino de
Noruega relativo a la participacién de Noruega en las
actividades del Observatorio Europeo de la Droga y las
Toxicomanias.

(5)  Conviene aprobar el Acuerdo rubricado el 11 de noviem-
bre de 2005.

DECIDE:

Articulo 1

El Acuerdo entre la Comunidad Europea y el Reino de Noruega
relativo a la revision del importe de la contribucién financiera
de Noruega prevista en el Acuerdo entre la Comunidad Europea
y el Reino de Noruega relativo a la participacién de Noruega en
las actividades del Observatorio Europeo de la Droga y las
Toxicomanias (OEDT) se aprueba por la presente en nombre
de la Comunidad.

El texto del Acuerdo se adjunta a la presente Decision.
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Articulo 2

El Presidente del Consejo queda autorizado para designar a la(s)
persona(s) facultada(s) para firmar el Acuerdo a fin de obligar a
la Comunidad.

Articulo 3

Se autoriza al Presidente del Consejo para que designe a la(s)
persona(s) facultada(s) para transmitir la nota diplomdtica pre-
vista en el articulo 3 del Acuerdo.

Articulo 4

La presente Decision se publicard en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

Hecho en Bruselas, el 13 de noviembre de 2006.

Por el Consejo
El Presidente
E. TUOMIOJA
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ACUERDO

entre la Comunidad Europea y el Reino de Noruega relativo a la revision del importe de la

contribucion financiera de Noruega prevista en el Acuerdo entre la Comunidad Europea y el

Reino de Noruega relativo a la participacion de Noruega en las actividades del Observatorio
Europeo de la Droga y las Toxicomanias (OEDT)

LA COMUNIDAD EUROPEA, en lo sucesivo denominada Ja Comunidad»,
por una parte, y

EL REINO DE NORUEGA, en lo sucesivo denominado «Noruega»,

por otra,

RECORDANDO el Acuerdo entre la Comunidad Europea y el Reino de Noruega relativo a la participacion de Noruega en
las actividades del Observatorio Europeo de la Droga y las Toxicomanias, que se firmé el 19 de octubre de 2000 y entrd
en vigor el 1 de enero de 2001, y, en particular, su articulo 5, que establece la contribucion financiera de Noruega a las
actividades del OEDT;

CONSIDERANDO que Noruega ha solicitado la revisién de su contribucién financiera al trabajo del Observatorio Europeo
de la Droga y las Toxicomanias (OEDT), en vista de la ampliacién de la Unién Europea.

HAN ACORDADO LO SIGUIENTE:

Articulo 1

El articulo 5 del Acuerdo entre la Comunidad Europea y el Reino de Noruega relativo a la participacion de
Noruega en las actividades del OEDT se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 5

Noruega contribuird econémicamente a las actividades del Centro de acuerdo con las disposiciones
previstas en el anexo del presente Acuerdo, que forma parte integrante del mismo.».

Articulo 2

El anexo del presente Acuerdo se convierte en anexo del Acuerdo entre la Comunidad Europea y el Reino de
Noruega relativo a la participacion de Noruega en las actividades del OEDT.

La formula establecida en el anexo se aplicard al cdlculo de la contribucién financiera de Noruega al
presupuesto del OEDT a partir del principio del afio en que el presente Acuerdo entre en vigor.

Articulo 3

El presente Acuerdo entrard en vigor el primer dia del segundo mes siguiente a la fecha de recepcion de la
ultima nota diplomatica que confirme que se han cumplido los requisitos legales de las respectivas Partes
contratantes para la entrada en vigor del Acuerdo.
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ANEXO

Contribucién financiera de Noruega

1. Para tener en cuenta las posibles ampliaciones futuras de la Unién Europea y evitar nuevos ajustes, la férmula para el
célculo de la contribucién de Noruega es la siguiente:

Importe de la subvenciéon comunitaria, excluida la financiaciéon de Reitox/(Ntimero de Estados miembros de la Unién
Europea + 1) — 10 %.

2. La contribucién financiera de Noruega no deberd ser menor de 271 000 EUR (precios de 2004) con independencia del
ntimero de Estados miembros de la Union. Este importe corresponde al coste de la ampliacion por pais segin lo
calculado por el OEDT en 2001. El importe estard sujeto a un ajuste técnico cada afio basado en la evolucién de los
precios y la renta nacional bruta (RNB) en la Unién Europea.
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COMISION

DECISION DE LA COMISION
de 11 de diciembre de 2006

por la que se amplia el periodo de validez de la Decisién 2002/887/CE en lo que respecta a los
vegetales de Chamaecyparis Spach, Juniperus L. y Pinus L. reducidos natural o artificialmente,
originarios de Jap6n

[notificada con el niimero C(2006) 5997]
(2006/915/CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 2000/29/CE del Consejo, de 8 de mayo de
2000, relativa a las medidas de proteccién contra la introduc-
cién en la Comunidad de organismos nocivos para los vegetales
o productos vegetales y contra su propagacion en el interior de
la Comunidad ('), y, en particular, su articulo 15, apartado 1,

Vista la solicitud presentada por el Reino Unido,
Considerando lo siguiente:

(1)  La Decisiéon 2002/887/CE de la Comisién, de 8 de no-
viembre de 2002, por la que se autorizan excepciones a
determinadas disposiciones de la Directiva 2000/29/CE
del Consejo en lo que respecta a los vegetales de Cha-
maecyparis Spach, Juniperus L. y Pinus L. reducidos natural
o artificialmente, originarios de Japén (), autoriza a los
Estados miembros a establecer excepciones a determina-
das disposiciones de la Directiva 2000/29/CE en cuanto a
los vegetales de Chamaecyparis Spach, Juniperus L. and
Pinus L., originarios de Japén, durante periodos limitados
y sujetas a condiciones especificas.

(2)  Puesto que las circunstancias que justifican la autoriza-
cién siguen existiendo y no se dispone de nueva infor-
macién que requiera la revisién de las condiciones espe-
cificas, conviene prorrogar la autorizacion.

(3)  Asi pues, la Decision 2002/887/CE debe modificarse en
consecuencia.

(4)  Las medidas previstas en la presente Decisién se ajustan
al dictamen del Comité fitosanitario permanente.

() DO L 169 de 10.7.2000, p. 1. Directiva modificada en tltimo lugar
por la Directiva 2006/35/CE de la Comision (DO L 88 de
25.3.2006, p. 9).

() DO L 309 de 12.11.2002, p. 8. Decisién modificada por la Decision
2004/826/CE (DO L 358 de 3.12.2004, p. 32).

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1
La Decisi6n 2002/887/CE queda modificada como sigue:
1) En el articulo 2, pérrafos primero y segundo, «1 de agosto de
2005 y 1 de agosto de 2006» se sustituye por «1 de agosto
de 2007 y 1 de agosto de 2008>.

2) La tabla del articulo 4 se sustituye por la siguiente:

«Vegetales Periodo
Chamaecyparis: 1.1.2007 a 31.12.2008
Juniperus: 1.11.2006 a 31.3.2007 y 1.11.2007 a
31.3.2008
Pinus: 1.1.2007 a 31.12.2008»

Articulo 2

Los destinatarios de la presente Decision serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 11 de diciembre de 2006.

Por la Comision
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién
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DECISION DE LA COMISION
de 11 de diciembre de 2006

por la que se establece una excepcion a determinadas disposiciones de la Directiva 2000/29/CE del
Consejo en relacién con las plantas de Vitis L., excepto los frutos, originarias de Croacia o de la
Antigua Repiiblica Yugoslava de Macedonia

[notificada con el niimero C(2006) 6365]
(2006/916/CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 2000/29/CE del Consejo, de 8 de mayo de
2000, relativa a las medidas de protecciéon contra la introduc-
cién en la Comunidad de organismos nocivos para los vegetales
o productos vegetales y contra su propagacion en el interior de
la Comunidad ("), y, en particular, su articulo 15, apartado 1,

Vista la solicitud presentada por Eslovenia,

Considerando lo siguiente:

(1)  De conformidad con la Directiva 2000/29/CE, no pue-
den, en principio, introducirse en la Comunidad plantas
de Vitis L., excepto los frutos, que sean originarias de
terceros paises.

(2)  Eslovenia ha solicitado una excepcion para permitir las
importaciones de plantas de Vitis L., distintas de los fru-
tos, de Croacia o de la Antigua Republica Yugoslava de
Macedonia durante un periodo de tiempo limitado para
que los viveros especializados puedan multiplicar dichas
plantas en la Comunidad antes de reexportarlas a Croacia
o a la Antigua Republica Yugoslava de Macedonia.

(3)  La Comisién considera que no hay riesgo alguno de que
se propaguen organismos nocivos para los vegetales o
productos vegetales siempre que las plantas de Vitis L.,
excepto los frutos, originarias de Croacia o de la Antigua
Republica Yugoslava de Macedonia, cumplan las condi-
ciones especificas establecidas en la presente Decision.

(4 Procede, pues, autorizar a los Estados miembros a que,
durante un periodo de tiempo limitado y con sujecién a
condiciones especificas, permitan la introduccién en su
territorio de dichas plantas.

(") DO L 169 de 10.7.2000, p. 1. Directiva modificada en dltimo lugar
por la Directiva 2006/35/CE de la Comision (DO L 88 de
25.3.2006, p. 9).

(5)  La autorizacién debe anularse si se comprueba que las
condiciones especificas establecidas en la presente Deci-
sién no han sido observadas o no bastan para impedir la
introduccién de organismos nocivos en la Comunidad.

(6)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité fitosanitario permanente.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

No obstante lo dispuesto en el articulo 4, apartado 1, de la
Directiva 2000/29/CE en lo que se refiere al punto 15 de la
parte A del anexo Il de dicha Directiva, se autorizard a los
Estados miembros a que permitan la introduccién en su terri-
torio de plantas de Vitis L., distintas de los frutos, destinadas al
injerto en la Comunidad y originarias de Croacia o de la Anti-
gua Republica Yugoslava de Macedonia (en lo sucesivo denomi-
nadas das plantas).

Para poder acogerse a dicha excepcién, ademds de a los requi-
sitos establecidos en los anexos I y II de la Directiva
2000/29/CE, las plantas estardn sujetas a las condiciones enu-
meradas en el anexo de la presente Decisién y serdn introdu-
cidas en la Comunidad entre el 1 de enero de 2007 y el 31 de
marzo de 2007.

Articulo 2

Los Estados miembros que se acojan a la excepcion prevista en
el articulo 1 facilitardn a la Comisién y a los demds Estados
miembros, no mas tarde del 15 de noviembre de 2007, la
siguiente documentacion:

a) la informacién sobre las cantidades de plantas importadas
con arreglo a la presente Decision, y

b) un informe técnico detallado de las inspecciones oficiales
contempladas en el punto 6 del anexo.

Ademds, todos los Estados miembros en los que posteriormente
se injerten las plantas tras la introduccion en su territorio pre-
sentardn a la Comisién y a los demds Estados miembros, no
més tarde del 15 de noviembre de 2007, un informe técnico
detallado sobre las inspecciones y ensayos oficiales indicados en
el punto 8, letra b), del anexo.
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Articulo 3

Los Estados miembros notificardin de inmediato a la Comisién y a los demds Estados miembros todas las
partidas introducidas en su territorio de conformidad con la presente Decision que, segtin se haya determi-
nado posteriormente, no cumplan lo establecido en la misma.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Decision serdn los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 11 de diciembre de 2006.

Por la Comision
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién
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ANEXO

Condiciones especificas aplicables a las plantas de Vitis L., excepto los frutos, originarias de Croacia o de la

Antigua Repiblica Yugoslava de Macedonia que se beneficien de la excepcién prevista en el articulo 1

1. Las plantas seran material de reproduccion en forma de yemas latentes de las variedades Babi¢, Borgonja, Diseca belina,

GraSevina, Grk, Hrvatica, Kraljevina, Malvazija istarska, Marastina, Malvasija, Muskat momjanski, Muskat ruza porecki,
Plavac mali, Plavina-Plavka, Posip, Skrlet, Teran, Trnjak, Plavac veli, Vugava o Zlahtina que:

a) estaran destinadas a ser injertadas en la Comunidad, en las instalaciones mencionadas en el punto 7, en porta-
injertos producidos en la Comunidad;

b) se cosechardn en viveros de cepas madre de patrones (portainjertos) oficialmente registrados en Croacia o en la
Antigua Republica Yugoslava de Macedonia; los Estados miembros que se acojan a esta excepcién pondrdn a
disposicién de la Comisién y de los demds Estados miembros las listas de los viveros registrado a més tardar el 31
de diciembre de 2006; estas listas incluirdn el nombre de la variedad, el nimero de hileras plantadas con esta
variedad y el nimero de plantas por hilera en cada uno de estos viveros, en la medida en que se consideren aptas
para su envio a la Comunidad en 2007 en las condiciones establecidas en la presente Decision;

) estardn convenientemente envasadas en un envase reconocible por una marca que permita la identificacién del
vivero registrado y de la variedad.

. Las plantas irdn acompafiadas de un certificado fitosanitario expedido en Croacia o en la Antigua Reptiblica Yugoslava

de Macedonia con arreglo al articulo 13, apartado 1, de la Directiva 2000/29/CE, sobre la base de los resultados del
examen establecido en los mismos, donde se declare, en particular, la ausencia de los organismos nocivos siguientes:

Daktulosphaira vitifoliae (Fitch)

Xylophilus ampelinus (Panagopoulos) Willems et al.
Flavescencia dorada de la vid

Xylella fastidiosa (Well et Raju)

Trechispora brinkmannii (Bresad.) Rogers

Virus de las manchas anulares del tabaco

Virus de las manchas anulares del tomate

Virus moteado de las hojas del ardndano

Virus del mosaico de la roseta del melocotonero

En el apartado «Declaracion adicional» del certificado deberd constar la indicacién siguiente: «El presente envio cumple
las condiciones establecidas en la Decision 2006/916/CE».

. La organizacién fitosanitaria oficial de Croacia o de la Antigua Reptiblica Yugoslava de Macedonia garantizard la

identidad y la integridad de las plantas desde el momento de su cosecha, segiin se contempla en el punto 1, letra b),
hasta su exportacién a la Comunidad.

. Las plantas se introducirdn por puntos de entrada designados a tal efecto por el Estado miembro en el que estén

situados.

El Estado miembro que se acoja a la excepcion notificard a la Comision con la suficiente antelacién estos puntos de
entrada y el nombre y la direccion del organismo oficial competente contemplado en la Directiva 2000/29/CE
responsable de cada punto de entrada, y pondrd esta informacién a disposicion de los Estados miembros que lo
soliciten.

En aquellos casos en que la introduccién de las plantas en la Comunidad se lleve a cabo en un Estado miembro
distinto del que haga uso de la autorizacién contemplada en el articulo 1, en lo sucesivo denominada da autorizacién»,
los organismos oficiales competentes del Estado miembro de introduccién informarédn y prestardn su cooperacion a los
organismos oficiales competentes del Estado miembro que haga uso de la autorizacién, a fin de que se garantice el
cumplimiento de lo dispuesto en la presente Decision.

. Antes de la introduccién de un envio en la Comunidad, se informard oficialmente al importador de los requisitos

establecidos en los puntos 1 a 4; ese importador notificard los datos de cada introduccion con la antelacién suficiente
a los organismos oficiales competentes del Estado miembro de introduccién, el cual, a su vez, comunicard sin demora
a la Comision los detalles de la notificacion, incluyendo los datos siguientes:

a) el tipo de material;
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b) la variedad y la cantidad;
¢) la fecha declarada de introduccién y la confirmacion del punto de entrada;

d) el nombre y direccién de las instalaciones contempladas en el punto 7 en las que vayan a injertarse y almacenarse
las yemas.

Cualquier cambio en estos datos deberd ser comunicado por el importador al organismo oficial interesado tan pronto
como se tenga conocimiento del mismo.

El Estado miembro interesado comunicard sin demora a la Comision los datos anteriormente mencionados, asi como
cualquier modificacién que pueda producirse en ellos.

Como minimo dos semanas antes de la fecha de introduccién, el importador comunicard al organismo oficial
competente de las instalaciones mencionadas en el punto 7 el lugar en el que vayan a injertarse las plantas.

. Las inspecciones (y los ensayos necesarios) que deban realizarse en virtud de lo dispuesto en el articulo 13 de la

Directiva 2000/29/CE y de conformidad con las disposiciones establecidas en la presente Decision, serdn efectuadas
por los organismos oficiales competentes del Estado miembro que haga uso de la autorizacién y, cuando asi proceda,
en cooperacién con los organismos oficiales competentes del Estado miembro en el que vayan a almacenarse las
plantas.

Durante las inspecciones, el Estado miembro también investigard la posible presencia de los organismos nocivos
indicados en el punto 2 y, en su caso, efectuard ensayos en relacion con ellos. En caso de detectarse la presencia
de estos organismos nocivos, se notificard este hecho a la Comisién inmediatamente. Se tomardn las medidas
apropiadas para eliminar dichos organismos nocivos y, en su caso, para destruir las plantas afectadas.

. Las plantas sélo podrn injertarse en las instalaciones oficialmente registradas y aprobadas a efectos de esta auto-

rizacion.

La persona que vaya a realizar el injerto notificard previamente la direccién y el nombre del propietario de las
instalaciones a los organismos oficiales competentes del Estado miembro en que se hallen éstas.

Cuando el lugar del injerto esté situado en un Estado miembro distinto del que haga uso de la autorizacion, los
organismos oficiales competentes del Estado que haga uso de la autorizacion comunicardn a los organismos oficiales
competentes del Estado miembro en el que vaya a efectuarse el injerto el nombre y la direccién de las instalaciones en
las que vayan a injertarse las plantas. Esta informacion se facilitard en cuanto se reciba la notificacion previa del
importador indicada en el punto 5, parrafo cuarto.

. Dentro de las instalaciones a las que se refiere el punto 7:

a) las plantas que se hayan encontrado libres de los organismos nocivos mencionados en el punto 2 podran utilizarse
para ser injertadas en portainjertos de origen comunitario; las plantas injertadas deberdn mantenerse después en
condiciones apropiadas en un medio de cultivo adecuado, pero no serdn plantadas ni cultivadas en parcelas; las
plantas injertadas deberdn permanecer en las instalaciones durante un méximo de dieciocho meses antes de su
exportacion a un destino exterior a la Comunidad de acuerdo con lo indicado en el punto 9;

=

durante el periodo siguiente al injerto, las plantas deberdn ser inspeccionadas visualmente con la periodicidad
oportuna por los organismos oficiales competentes del Estado miembro en el que se hayan injertado, para detectar
la presencia de organismos nocivos o de signos o sintomas causados por cualquier organismo nocivo; como
resultado de esa inspeccién visual, se identificard mediante el procedimiento de prueba apropiado todo organismo
nocivo responsable de esos signos o sintomas;

¢) toda planta injertada que, en el transcurso de las inspecciones o las pruebas indicadas en las letras a) y b), no se
encuentre libre de los organismos nocivos indicados en el punto 2, o sobre la cual se plantee la posibilidad de
someterla a cuarentena, serd inmediatamente destruida bajo la supervision de los organismos oficiales competentes
anteriormente mencionados.

. Toda planta obtenida de un injerto realizado con éxito utilizando las yemas mencionadas en el punto 1 dnicamente

podrd ser exportada como planta injertada a Croacia o a la Antigua Reptiblica Yugoslava de Macedonia. Los orga-
nismos oficiales competentes de un Estado miembro que haga uso de la autorizacién deberdn asegurarse de que toda
planta o parte de planta cuya exportacién no se ajuste a lo expuesto sea oficialmente destruida. Se mantendrdn
registros sobre las cantidades de plantas injertadas con éxito, plantas oficialmente destruidas y plantas reexportadas
posteriormente a Croacia o a la Antigua Reptblica Yugoslava de Macedonia. Estos datos estardn a disposicion de la
Comisién.
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DECISION DE LA COMISION
de 11 de diciembre de 2006
por la que se fija la ayuda financiera de la Comunidad para los gastos incurridos en el contexto de
las medidas de emergencia tomadas contra la lengua azul en Francia en 2004 y 2005
[notificada con el nimero C(2006) 6382]
(El texto en lengua francesa es el dinico auténtico)
(2006/917|CE)
LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS, (6)  Habida cuenta de los elementos mencionados, procede

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Decision 90/424/CEE del Consejo, de 26 de junio de
1990, relativa a determinados gastos en el sector veterinario (%),
y, en particular, su articulo 3, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1)  En 2004 y 2005, se declararon brotes de fiebre catarral
ovina, o lengua azul, en Francia. La aparicién de esta
enfermedad supone un grave riesgo para la cabafia gana-
dera de la Comunidad.

(2)  Para atajar la propagacion de la enfermedad y contribuir
a su erradicacién en el plazo mds breve posible, la Co-
munidad debe contribuir a sufragar los gastos subvencio-
nables incurridos por el Estado miembro al adoptar me-
didas de emergencia contra la enfermedad, seglin se esta-
blece en la Decision 90/424/CEE.

(3)  Mediante la Decisién 2005/659/CE de la Comisién, de
15 de septiembre de 2005, relativa a una ayuda finan-
ciera de la Comunidad para la vacunacién contra la fiebre
catarral ovina en Francia en 2004 y 2005 (%), se concedié
una ayuda financiera de la Comunidad a Francia por los
gastos efectuados en el marco de las medidas de emer-
gencia contra la lengua azul aplicadas en 2004 y 2005.

4y De conformidad con la mencionada Decisién, se conce-
di6 un primer anticipo de 150 000 EUR.

(5)  De acuerdo con esa misma Decision, el saldo de la ayuda
financiera de la Comunidad debe basarse en la solicitud
presentada por Francia el 6 de diciembre de 2005 y en
documentos justificativos que confirmen las cantidades
indicadas en la solicitud.

fijar ahora la cantidad total de la ayuda financiera de la
Comunidad para los gastos subvencionables realizados
con vistas a la erradicacion de la lengua azul en Francia
en 2004 y 2005.

(7)  Los resultados de las inspecciones efectuadas por la Co-
misién en cumplimiento de las normas comunitarias en
el dmbito veterinario y las condiciones de concesion de
las ayudas financieras de la Comunidad no permiten
considerar subvencionables todos los gastos presentados.

(8)  Las observaciones de la Comision, el método de célculo
de los gastos subvencionables y las conclusiones finales
se notificaron a las autoridades francesas por carta de
fecha 20 de septiembre de 2006.

(9)  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 importe total de la ayuda financiera de la Comunidad para la
erradicacion de la lengua azul en Francia en 2004 y 2005 se
fija, de conformidad con la Decisién 2005/659/CE, en 250 175
EUR.

Dado que ya se ha concedido un primer anticipo de 150 000
EUR en virtud de la Decisién 2005/659/CE, se pagard a Francia
el saldo de 100 175 EUR.

Articulo 2

El destinatario de la presente Decisién serd la Republica Fran-
cesa.

Hecho en Bruselas, el 11 de diciembre de 2006.

Por la Comision
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién

(') DO L 224 de 18.8.1990, p. 19. Decisién modificada en dltimo lugar
por la Decision 2006/53/CE del Consejo (DO L 29 de 2.2.2006,
p- 37).

() DO L 244 de 20.9.2005, p. 24.
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EL

(Actos adoptados en aplicacién del titulo V del Tratado de la Unién Europea)

ACCION COMUN 2006/918/PESC DEL CONSEJO
de 11 de diciembre de 2006

por la que se modifica y se prorroga la Accion Comiin 2006/304/PESC sobre el establecimiento de
un equipo de planificacion de la UE (EPUE Kosovo) para una posible operacion de gestion de crisis
de la UE en el dmbito del Estado de Derecho y otros posibles dmbitos en Kosovo

CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de la Unién Europea y, en particular, su ar-
ticulo 14,

Considerando lo siguiente:

(1)

El 10 de abril de 2006 el Consejo adoptd la Accién
Comtn 2006/304/PESC (1) sobre el establecimiento de
un equipo de planificacion de la UE (EPUE Kosovo)
para una posible operacién de gestion de crisis de la
UE en el dambito del Estado de Derecho y otros posibles
ambitos en Kosovo. Dicha Accién Comin expira el 31
de diciembre de 2006.

El 11 de octubre de 2006 el Comité Politico y de Segu-
ridad recomendé que el mandato del EPUE se prorrogara
y acordé que el mandato del EPUE Kosovo se adaptara.

La Accién Comin 2006/304/PESC debe prorrogarse y
modificarse en consecuencia.

HA ADOPTADO LA PRESENTE ACCION COMUN:

La

1)

Articulo 1

Acciéon Comin 2006/304/PESC se modifica como sigue:

En el articulo 1, apartado 2, el primer guién se sustituye por
el texto siguiente:

«— llevar a cabo la planificaciéon y tomar las medidas ade-
cuadas para asegurar la transicion fluida entre las tareas
elegidas de la UNMIK y una posible operacién de ges-
tion de crisis de la UE en el dmbito del Estado de
Derecho y otros dmbitos que pudiera identificar el Con-
sejo en el contexto del proceso relativo al estatuto fu-
turo,».

() DO L 112 de 26.4.2006, p. 19.

2)

En el articulo 2, el apartado 5 se sustituye por el texto
siguiente:

«5.  Identificar las necesidades de la posible operacién de
gestion de crisis en el futuro en lo referente a los medios
necesarios de apoyo a la misma, incluidos todo el equipo,
servicios e instalaciones, y elaborar las condiciones y especi-
ficaciones técnicas correspondientes. Proponer medidas para
la adquisicién del equipo y la contratacién de los servicios e
instalaciones necesarios y ejecutar dichas medidas, teniendo
en cuenta la posibilidad de recibir equipo, instalaciones y
material de fuentes disponibles, incluida la UNMIK, cuando
sea conveniente, factible y econémicamente aconsejable. Se
procederd a la convocatoria de licitaciones y a la concesién
de contratos en su caso, aplicando cldusulas de suspensién
ylo con arreglo a contratos marco.

Contratar el personal que constituya el ntcleo de la posible
misién futura de la PESD de gestion de crisis, con vistas a su

rapido despliegue.

Presentar un plan de despliegue para la posible operacion de
gestion de crisis de la UE..

En el articulo 4, se suprime el apartado 7.

En el articulo 9, el apartado 1 se sustituye por el texto
siguiente:

«1. El importe de referencia financiera previsto para cubrir
los gastos relativos a EPUE Kosovo durante el periodo com-
prendido entre el 10 de abril de 2006 y el 31 de diciembre
de 2006 serd de 3 005 000 EUR.

El importe de referencia financiera previsto para cubrir
los gastos relativos a EPUE Kosovo durante el periodo
comprendido entre el 1 de enero de 2007 y el 31 de
mayo de 2007 serd de 10 545 000 EUR.».

En el articulo 9 se afiade el apartado siguiente:

«6.  En casos extraordinarios debidamente justificados, en
particular en los casos en que los suministradores ofrezcan
condiciones especialmente ventajosas, la Comisién podrd dis-
poner excepciones a las normas de origen aplicables a los
contratos de suministro.».
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6)

El articulo 14 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 14
Revision

A mds tardar el 15 de abril de 2007 el Consejo evaluard la
conveniencia de que el EPUE Kosovo prosiga su mandato
mds alld del 31 de mayo de 2007, teniendo en cuenta la
necesidad de una transicién fluida a una posible operacién
de la UE de gestion de crisis en Kosovo..

En el articulo 15, el apartado 2 se sustituye por el texto
siguiente:

«2.  La presente Accién Comiin expirard el 31 de mayo de
2007 o el dia de la puesta en marcha de la operacién de la
UE de gestion de crisis si esta es anterior..

Articulo 2
La presente Accién Comdn entrard en vigor el dia de su adop-
cién.

Articulo 3

La presente Acciéon Comiin se publicard en el Diario Oficial de la
Unién Europea.

Hecho en Bruselas, el 11 de diciembre de 2006.

Por el Consejo
El Presidente
E. TUOMIOJA
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CORRECCION DE ERRORES
Correccion de errores de la Accion Comin 2006/867/PESC del Consejo, de 30 de noviembre de 2006, por la que
se prorroga y modifica el mandato de la misién de Observacion de la Unién Europea (MOUE)

(Diario Oficial de la Unién Europea L 335 de 1 de diciembre de 2006)

En la pagina 48, en el articulo 3:
donde dice: «Articulo 3

El importe de referencia financiera destinado a cubrir los gastos asociados a la MOUE entre el 1 de enero de
2007 y el 31 de diciembre de 2007 serd de 2 318 000 EUR. Este importe deberd cubrir también los gastos
asociados al cierre de la MOUE.»,

debe decir:  «Articulo 3

El importe de referencia financiera destinado a cubrir los gastos asociados a la MOUE entre el 1 de enero de
2007 y el 31 de diciembre de 2007 serd de 3 863 583 EUR. Este importe deberd cubrir también los gastos
asociados al cierre de la MOUE.».
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