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DIRECTIVA 2010/72/UE DE LA COMISION
de 4 de noviembre de 2010

por la que se modifica la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de forma que
incluya el espinosad como sustancia activa en su anexo I

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacién de
biocidas (1), y, en particular, su articulo 16, apartado 2, parrafo
segundo,

Considerando lo siguiente:

1)

(")
)

El Reglamento (CE) n° 1451/2007 de la Comisién, de
4 de diciembre de 2007, relativo a la segunda fase del
programa de trabajo de diez afios contemplado en el
articulo 16, apartado 2, de la Directiva 98/8/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo relativa a la comerciali-
zacion de biocidas (%), establece una lista de sustancias
activas que deben evaluarse con vistas a su posible in-
clusién en los anexos I, IA o IB de la Directiva 98/8/CE.
En esa lista figura el espinosad.

Con arreglo al Reglamento (CE) n® 1451/2007, el espi-
nosad ha sido evaluado de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 11, apartado 2, de la Directiva 98/8/CE
para su uso en el tipo de producto 18, insecticidas, aca-
ricidas y productos para controlar otros artrépodos, con-
forme a la definicién del anexo V de dicha Directiva.

Los Paises Bajos fueron designados Estado miembro in-
formante, y el 1 de abril de 2008 ese pais presentd a la
Comision el informe de la autoridad competente, junto
con una recomendacién, conforme a lo dispuesto en el
articulo 14, apartados 4 y 6, del Reglamento (CE) n°
1451/2007.

El informe de la autoridad competente fue examinado
por los Estados miembros y por la Comisién. Conforme
a lo dispuesto en el articulo 15, apartado 4, del
Reglamento (CE) n° 1451/2007, las conclusiones del
examen se incorporaron a un informe de evaluacién en
la reunion del Comité permanente de biocidas de 27 de
mayo de 2010.

De los distintos exdmenes efectuados se desprende la
probabilidad de que los biocidas utilizados como insec-
ticidas, acaricidas o para controlar otros artrépodos que
contienen espinosad cumplan los requisitos establecidos
en el articulo 5 de la Directiva 98/8/CE. Por tanto, es
adecuado incluir el espinosad en el anexo I de esa Direc-
tiva.
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No se han evaluado a escala europea todos los usos
posibles. Por ello, procede que los Estados miembros
evaltien los usos o los supuestos de exposicién y los
riesgos para los compartimentos y las poblaciones que
no se hayan abordado de forma representativa en la
evaluacién del riesgo a nivel europeo y que, cuando
concedan las autorizaciones de los productos, velen por
la adopcién de las medidas adecuadas o la imposicion de
condiciones especificas a fin de reducir los riesgos detec-
tados a unos niveles aceptables.

Teniendo en cuenta las conclusiones del informe de eva-
luacién, procede disponer que se apliquen medidas de
reduccién del riesgo en el proceso de autorizacién de
los productos. En particular, a la luz de los efectos ne-
gativos para la salud de los usuarios profesionales sin
proteccién detectados durante la aplicaciéon por pulveri-
zacién de biocidas que contienen espinosad, conviene
exigir, durante el proceso de autorizacion, que los bioci-
das destinados a uso profesional mediante pulverizacién
se utilicen con el equipo de protecciéon individual ade-
cuado, a menos que pueda demostrarse que es posible
reducir por otros medios los riesgos para los usuarios
industriales o profesionales. Habida cuenta, ademds, de
las conclusiones relativas a la posible exposicién indirecta
de las personas a través del consumo de alimentos, es
conveniente exigir, en su caso, que se compruebe la ne-
cesidad de establecer limites mdximos de residuos (LMR)
nuevos o modificar los existentes y que se adopten me-
didas para garantizar que no se superen los LMR aplica-
bles.

Es importante que las disposiciones de la presente Direc-
tiva se apliquen simultineamente en todos los Estados
miembros para garantizar la igualdad de trato de los
biocidas que contienen espinosad como sustancia activa
y, asimismo, para facilitar el correcto funcionamiento del
mercado de los biocidas en general.

Debe permitirse que, antes de la inclusion de una sustan-
cia activa en el anexo I, transcurra un plazo suficiente
para que los Estados miembros y las partes interesadas
puedan prepararse para cumplir los nuevos requisitos
consiguientes y para que los solicitantes que tengan pre-
parados expedientes puedan aprovechar plenamente el
periodo de diez afios de protecciéon de los datos que,
de conformidad con el articulo 12, apartado 1, letra ¢),
inciso ii), de la Directiva 98/8/CE, comienza en la fecha
de inclusion.

Tras la inclusién, es necesario conceder a los Estados
miembros un plazo razonable para aplicar el
articulo 16, apartado 3, de la Directiva 98/8/CE.

Por tanto, procede modificar en consecuencia la Directiva
98/8/CE.
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(12)  Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan
al dictamen del Comité permanente de biocidas.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo I de la Directiva 98/8/CE queda modificado con arre-
glo al anexo de la presente Directiva.

Articulo 2
Transposicién

1. Los Estados miembros adoptardn y publicaran las dispo-
siciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente Directiva a mds
tardar el 31 de octubre de 2011.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 1 de noviembre de
2012.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn

acompafiadas de dicha referencia en su publicacion oficial. Los
Estados miembros establecerdn las modalidades de dicha refe-
rencia.

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

Articulo 3
La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente
al de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 4 de noviembre de 2010.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

En el anexo I de la Directiva 98/8/CE se inserta la entrada siguiente correspondiente a la sustancia espinosad:

Pureza minima de

Fecha limite para el
cumplimiento del
articulo 16, apartado 3
(excepto en caso de biocidas
que contengan mds de una

Ne Nombre Denominacién IUPAC la sustancia activa Fech . . sustancia activa, cuya fecha | Fecha de vencimiento | Tipo de I PP
| . e S echa de inclusion | ;" - . -, Disposiciones especificas (*)
comin Niameros de identificacion en el biocida limite para el cumplimiento de la inclusion producto
comercializado del articulo 16, apartado 3,
serd la fijada en la dltima de
las decisiones de inclusion
relativas a sus sustancias
activas)
«37 | Espinosad | N° CE: 434-300-1 850 g/kg 1 de noviembre | 31 de octubre de 2014 | 31 de octubre de 18 | Al evaluar la solicitud de autorizacion de un bio-

N° CAS: 168316-95-8

El espinosad es una mezcla de un
50-95 % de espinosina A y un
5-50 % de espinosina D

Espinosina A

(2R,3aS$,5aR,5bS,9S5,13S,14R,16aS,
16bR)-2-[(6-desoxi-2,3,4-tri-O-metil-
a-L-manopiranosil)oxi]-13-
[[(2R,5S,6R)-5-(dimetilamino)tetrahi-
dro-6-metil-2H-piran-2-il]oxi]-9-etil-
2,3,3a,5a,5b,6,9,10,11,12,13,
14,16a,16b-tetradecahidro-14-metil-
1H-as-indaceno[3,2-d]oxaciclodode-
cin-7,15-diona

N° CAS: 131929-60-7

Espinosina D

(2S,3aR,5aS$,5bS,95,13S,14R,16aS,
16bS)-2-[(6-desoxi-2,3,4-tri-O-metil-
a-L-manopiranosil)oxi]-13-
[[(2R,5S,6R)-5-(dimetilamino)tetrahi-
dro-6-metil-2H-piran-2-il]oxi]-9-etil-
2,3,3a,5a,5b,6,9,10,11,12,13,
14,16a,16b-tetradecahidro-4,14-di-
metil-1H-as-indaceno[3,2-d]oxaciclo-
dodecin-7,15-diona

N° CAS: 131929-63-0

de 2012

2022

cida, conforme al articulo 5 y al anexo VI, los
Estados miembros deberdn evaluar, cuando pro-
ceda segun el biocida, los usos o los supuestos
de exposicion y los riesgos para los compartimen-
tos y las poblaciones que no se hayan abordado
de forma representativa en la evaluacién del riesgo
a nivel europeo.

Los Estados miembros velardn por que las autori-
zaciones se supediten a las siguientes condiciones:

— Las autorizaciones estardn supeditadas a la
adopcion de medidas adecuadas de reduccion
de riesgos. En particular, los biocidas autoriza-
dos para uso profesional mediante pulveriza-
cién deberdn utilizarse con el equipo de pro-
teccion individual adecuado, a menos que
pueda demostrarse en la solicitud de autoriza-
cién del biocida que los riesgos para los usua-
rios profesionales pueden reducirse a un nivel
aceptable por otros medios.

— En caso de biocidas que contengan espinosad
que pueden dar lugar a residuos en alimentos
o piensos, los Estados miembros deberdn com-
probar la necesidad de establecer limites maxi-
mos de residuos (LMR) nuevos o modificar los
existentes de conformidad con el Reglamento
(CE) n® 470/2009 y/o el Reglamento (CE) n®
396/2005, y adoptar las medidas de reduccién
del riesgo necesarias para garantizar que no se
superen los LMR aplicables.».

(*) A efectos de la aplicacion de los principios comunes del anexo VI, el contenido y las conclusiones de los informes de evaluacién se pueden consultar en el sitio web de la Comision: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.

htm
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