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DECISION DE LA COMISION
de 15 de diciembre de 2008

relativa a la no inclusion de la antraquinona en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE del Consejo y
a la retirada de las autorizaciones de los productos fitosanitarios que contengan esta sustancia

[notificada con el niimero C(2008) 8133]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2008/986/CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de
1991, relativa a la comercializacién de productos fitosanita-
rios (1), y, en particular, su articulo 8, apartado 2, pdrrafo
cuarto,

Considerando lo siguiente:

1

En el articulo 8, apartado 2, de la Directiva 91/414/CEE,
se establece que un Estado miembro puede autorizar,
durante un periodo de doce afios a partir de la fecha
de notificacion de dicha Directiva, la comercializacion
de productos fitosanitarios que contengan sustancias ac-
tivas no incluidas en el anexo I de la misma, ya comer-
cializadas dos afios después de dicha fecha de notifica-
cién, mientras esas sustancias se van examinando gra-
dualmente en el marco de un programa de trabajo.

Los Reglamentos (CE) n® 1112/2002() vy (CE)
n°® 2229/2004 (%) de la Comision establecen normas de
desarrollo para la aplicacién de la cuarta fase del pro-
grama de trabajo contemplado en el articulo 8, apartado
2, de la Directiva 91/414/CEE, asi como una lista de
sustancias activas que deben evaluarse con vistas a su
posible inclusion en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE. Dicha lista incluye la antraquinona.

Los efectos de la antraquinona en la salud humana y el
medio ambiente se han evaluado de acuerdo con lo dis-
puesto en los Reglamentos (CE) n® 1112/2002 y (CE)
n°® 2229/2004 en lo relativo a una serie de usos pro-
puestos por los notificantes. En dichos Reglamentos se
designan, ademds, los Estados miembros ponentes que
han de presentar a la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) los informes de evaluacién y las re-
comendaciones pertinentes de conformidad con el ar-
ticulo 20 del Reglamento (CE) n® 2229/2004. Respecto
a la antraquinona, el Estado miembro ponente fue Bélgica
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y toda la informacién pertinente se presentd en septiem-
bre de 2006.

La Comisién ha examinado la antraquinona de confor-
midad con lo establecido en el articulo 24 bis del Regla-
mento (CE) n® 2229/2004. Los Estados miembros y la
Comisién han examinado un proyecto de informe de
revision en el marco del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal, que fue aprobado el
26 de septiembre de 2008 como informe de revision
de la Comision.

Durante el examen de esta sustancia activa por el Comité,
teniendo en cuenta las observaciones de los Estados
miembros recibidas, se concluyé que hay indicios claros
de que dicha sustancia puede ser nociva para la salud
humana vy, en particular, que los datos esenciales que
faltan hacen imposible establecer una ingesta diaria acep-
table (IDA), un nivel admisible de exposiciéon para el
operario (NEAO) y una dosis de referencia aguda
(DRA), asi como que dichos valores son necesarios
para realizar la evaluacién del riesgo. Ademds, en el in-
forme de revision de la sustancia se incluyen otras preo-
cupaciones que el Estado miembro ponente sefialé en su
informe de evaluacion.

La Comision pidi6 al notificante que remitiera sus obser-
vaciones sobre los resultados del examen de la antriqui-
nona y que seflalara si tenfa o no la intencién de seguir
apoyando esta sustancia. El notificante envié sus obser-
vaciones, que se han examinado detenidamente. Sin em-
bargo, a pesar de las razones aducidas por el notificante,
siguen subsistiendo las preocupaciones mencionadas, y
las evaluaciones realizadas basiandose en la informacién
presentada no han demostrado que pueda preverse que,
en las condiciones de utilizacion propuestas, los produc-
tos fitosanitarios que contienen antraquinona cumplan en
general los requisitos establecidos en el articulo 5, apar-
tado 1, letras a) y b), de la Directiva 91/414/CEE.

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

Deben adoptarse medidas para garantizar que las auto-
rizaciones existentes de los productos fitosanitarios que
contienen antraquinona se retiren en un plazo determi-
nado y que no se renueven ni concedan nuevas auto-
rizaciones para dichos productos.
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(9)  Cualquier prérroga que haya concedido un Estado miem-
bro para la eliminacién, el almacenamiento, la comercia-
lizacién y la utilizacion de las existencias actuales de
productos fitosanitarios que contengan antraquinona
debe limitarse a un perfodo no superior a doce meses,
a fin de permitir la utilizacion de las existencias actuales
en un nuevo periodo vegetativo. Esto garantiza que los
productos fitosanitarios que contengan antraquinona se-
guirdn estando disponibles durante 18 meses a partir de
la adopcién de la presente Decision.

(10)  La presente Decision se entiende sin perjuicio de la pre-
sentacion de una solicitud de inclusién de la antraqui-
nona en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE de con-
formidad con el articulo 6, apartado 2, de la misma y el
Reglamento (CE) n° 33/2008 de la Comision, de 17 de
enero de 2008, por el que se establecen disposiciones
detalladas de aplicacion de la Directiva 91/414/CEE del
Consejo en lo que se refiere a un procedimiento ordina-
rio y acelerado de evaluacion de las sustancias activas que
forman parte del programa de trabajo mencionado en el
articulo 8, apartado 2, de dicha Directiva pero que no
figuran en su anexo I (!).

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

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

La antraquinona no se incluird como sustancia activa en el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE.
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Articulo 2

Los Estados miembros velardn por que:

a) las autorizaciones de los productos fitosanitarios que conten-
gan antraquinona se retiren a mds tardar el 15 de junio de
2009;

b) a partir de la fecha de publicacién de la presente Decision,
no se conceda ni se renueve ninguna autorizacién de pro-
ductos fitosanitarios que contengan antraquinona.

Articulo 3

Las prorrogas concedidas por los Estados miembros de confor-
midad con las disposiciones del articulo 4, apartado 6, de la
Directiva 91/414/CEE serdn lo mds breves posible y expirardn
como muy tarde el 15 de junio de 2010.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Decisién serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 15 de diciembre de 2008.

Por la Comisién
Androulla VASSILIOU
Miembro de la Comisién



