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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 154/2014 DE LA COMISION
de 19 de febrero de 2014

que modifica el Reglamento de Ejecucion (UE) n® 540/2011 en lo relativo a las condiciones de
aprobacién de la sustancia activa «extracto del drbol del té»

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1107/2009 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la
comercializacién de productos fitosanitarios y por el que se
derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Conse-
jo (1), y, en particular, su articulo 13, apartado 2, letra c), y
su articulo 78, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  La sustancia activa «extracto del drbol del té» fue incluida
en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE del Consejo (%)
por la Directiva 2008/127/CE de la Comision (}) con
arreglo al procedimiento establecido en el articulo 24
ter del Reglamento (CE) n® 2229/2004 de la Comi-
sion (*). Desde la sustitucion de la Directiva 91/414/CEE
por el Reglamento (CE) n® 1107/2009, esta sustancia se
considera aprobada con arreglo a dicho Reglamento y
estd incluida en la parte A del anexo del Reglamento
de Ejecucion (UE) n® 540/2011 de la Comisién ().

(2)  El 16 de diciembre de 2011, la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, da Autoridad»)
present6 a la Comisién su dictamen sobre el proyecto
de informe de revisién relativo al extracto del drbol del
té (%), de conformidad con el articulo 25 bis del Regla-
mento (CE) n® 2229/2004. La Autoridad comunicé al
notificante su dictamen sobre el extracto del arbol del
té. La Comisién invité al notificante a presentar observa-
ciones sobre el proyecto de informe de revision relativo
al extracto del drbol del té. Los Estados miembros y la
Comisién examinaron el proyecto de informe de revision
y el dictamen de la Autoridad en el marco del Comité
Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Ani-

() DO L 309 de 24.11.2009, p. 1.

(%) Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1991, relativa a
la comercializacion de productos fitosanitarios (DO L 230 de
19.8.1991, p. 1).

(’) Directiva 2008/127/CE de la Comisién, de 18 de diciembre de
2008, por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo
para incluir varias sustancias activas (DO L 344 de 20.12.2008,
p. 89).

(*) Reglamento (CE) n® 2229/2004 de la Comisién, de 3 de diciembre
de 2004, por el que se establecen disposiciones adicionales de apli-
cacién de la cuarta fase del programa de trabajo contemplado en el
apartado 2 del articulo 8 de la Directiva 91/414/CEE del Consejo
(DO L 379 de 24.12.2004, p. 13).

(°) Reglamento de Ejecucién (UE) n® 540/2011 de la Comisién, de
25 de mayo de 2011, por el que se aplica el Reglamento (CE) n°
1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que res-
pecta a la lista de sustancias activas autorizadas (DO L 153 de
11.6.2011, p. 1).

(%) Conclusién sobre la revision inter pares de la evaluacion del riesgo de
la sustancia activa «extracto del drbol del té» utilizada como plagui-
cida, EFSA Journal 2012; 10(2):2542. Disponible en linea: www.efsa.
europa.cu/efsajournal.htm

mal, y los ultimaron el 13 de diciembre de 2013 como
informe de revision de la Comision sobre el extracto del
arbol del té.

(3)  Se confirma que la sustancia activa «extracto del drbol del
té» debe considerarse aprobada con arreglo al Regla-
mento (CE) n® 1107/2009.

(4 De conformidad con el articulo 13, apartado 2, del Re-
glamento (CE) n® 1107/2009, leido en relacién con su
articulo 6, y a la luz de los conocimientos cientificos y
técnicos actuales, es necesario modificar las condiciones
de aprobacién. Procede, en particular, pedir mds infor-
macién confirmatoria.

(5)  Procede, por tanto, modificar en consecuencia el anexo
del Reglamento de Ejecucién (UE) n® 540/2011.

(6)  Los Estados miembros deben disponer de tiempo para
modificar o retirar las autorizaciones de los productos
fitosanitarios que contengan extracto del drbol del té.

(7)  Para los productos fitosanitarios que contengan extracto
del arbol del té, cuando los Estados miembros concedan
un periodo de gracia de conformidad con el articulo 46
del Reglamento (CE) n® 1107/2009, dicho periodo debe
expirar, a mds tardar, dieciocho meses después de la
fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.

(8)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Modificacién del Reglamento de Ejecucién (UE)
n° 540/2011

La parte A del anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) n°
540/2011 queda modificada con arreglo a lo dispuesto en el
anexo del presente Reglamento.

Articulo 2
Medidas transitorias

Los Estados miembros, de conformidad con el Reglamento (CE)
n°® 1107/2009, modificardn o retirardn, cuando sea necesario,
las autorizaciones vigentes de productos fitosanitarios que con-
tengan extracto del drbol del té como sustancia activa antes del
12 de septiembre de 2014.

Articulo 3
Periodo de gracia

Todo periodo de gracia concedido por los Estados miembros
con arreglo al articulo 46 del Reglamento (CE) n°® 1107/2009
serd lo mds breve posible y expirard el 12 de septiembre de
2015 a mds tardar.
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Articulo 4
Entrada en vigor

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

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de febrero de 2014.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



En la parte A del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n°

ANEXO

540/2011, la fila 228, relativa a la sustancia activa «extracto del drbol del té», se sustituye por el texto siguiente:

Denominacion comdn y

Expiracién de la

N° ntimeros de identificacion Denominaciéon UIQPA Pureza (¥) Fecha de aprobacién aprobacién Disposiciones especificas
«228 Extracto del drbol del té | El aceite del drbol del | Principales componentes: 1 de septiembre de 2009 | 31 de agosto de 2019 | PARTE A
(Melaleuca alternifolia) té es una mezcla ) i ) o
N CAS: aceite del drbal compleja de diversas 4-terpinenol > 300 g/kg Solo poddran autorizarse los usos como fungicida en
: aceite del drbo : f ) invernaderos.
del 14, 68647-73-4 sustancias quimicas. y-terpineno = 100 g/kg
_ PARTE B
Principales a-terpineno > 50 g/kg bara a aolicaciin de | o . |
componentes: . ara la aplicacion de los principios uniformes a los
P 1,8-cineol = 1 gfkg que se refiere el articulo 29, apartado 6, del Regla-
4-terpinenol 562-74-3 Impurezas relevantes: mento (CE) n® 1107/2009, se tendrdn en cuenta las
) conclusiones del informe de revision del extracto del
Y-terpineno 99-85-4 contenido maximo de metileuge- drbol del té (SANCO/2609/2008 final), y, en parti-
nol: 1 g/kg de material técnico cular, sus apéndices [ y 11, tal y como fueron ultima-

a-terpineno 99-86-5
1,8-cineol 470-82-6
N° CICAP: 914

dos en el Comité Permanente de la Cadena Alimen-
taria y de Sanidad Animal el 13 de diciembre de
2013.

En esta evaluacién general, los Estados miembros
prestardn una atencion particular a lo siguiente:

— la proteccién de los operarios y los trabajadores,
garantizando que las condiciones de uso incluyan
la utilizacién de equipos de proteccién individual
adecuados, cuando proceda,

— la proteccion de las aguas subterrdneas, cuando la
sustancia se aplique en regiones con suelos vul-
nerables o condiciones climéticas desfavorables,

— la proteccién de las aguas superficiales y los orga-
nismos acuaticos,

— la proteccion de las abejas, los artrépodos no
destinatarios, las lombrices de tierra y los micro
y macroorganismos no destinatarios.

Las condiciones de uso deberdn incluir medidas de
reduccién del riesgo, si procede.

El notificante presentard informacién confirmatoria
sobre:

a) el metabolismo de las plantas y el grado de expo-
sicién de los consumidores;

b) la toxicidad de los compuestos que constituyen el
extracto y la relevancia de las impurezas distintas
del metileugenol;
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Denominacién comin y
numeros de identificacién

Denominacién UIQPA

Pureza (*)

Fecha de aprobacién

Expiracion de la
aprobacion

Disposiciones especificas

¢) la exposicion de las aguas subterrdneas a los com-
ponentes del extracto absorbidos en menor grado
y a posibles productos para la transformacién del
suelo;

d) los efectos en métodos bioldgicos de depuracion
de aguas residuales.

El solicitante presentard esta informacién a la Comi-
sion, a los Estados miembros y a la Autoridad a més
tardar el 30 de abril de 2016.».

(*) En los informes de revisién se incluyen mds datos sobre la identificacion y las especificaciones de las sustancias activas correspondientes.
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