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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 201 5/232 DE LA COMISION
de 13 de febrero de 2015

por el que se modifica y se corrige el Reglamento de Ejecucién (UE) n° 540/2011 en lo relativo a
las condiciones de aprobacion de los compuestos de cobre como sustancia activa

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la
comercializacion de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del
Consejo ('), y, en particular, la segunda alternativa de su articulo 21, apartado 3, y su articulo 78, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) Mediante la Directiva 2009/37/CE de la Comisién (3), se incorporaron los compuestos de cobre como sustancia
activa al anexo I de la Directiva 91/414/CEE del Consejo (%), a condicion de que los Estados miembros interesados
velaran por que el notificante a instancias del cual se habian incluido dichos compuestos en ese anexo facilitara
informacién confirmatoria complementaria acerca de los riesgos por inhalacién de esta sustancia y de una
evaluacion del riesgo para los organismos no diana, el suelo y el agua.

(2)  Las sustancias activas incluidas en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE se consideran aprobadas con arreglo al
Reglamento (CE) n° 1107/2009 y estdn incorporadas a la parte A del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE)
n° 540/2011 de la Comisién (%).

(3)  El notificante present6 informaciéon complementaria, en forma de estudios, sobre los riesgos de inhalacién de esta
sustancia activa, asi como acerca de una evaluacion del riesgo para los organismos no diana, el suelo y el agua a
las autoridades de Francia, Estado miembro ponente, dentro del plazo previsto a tal efecto.

(4)  Francia evalu6 la informacién complementaria que le habia enviado el notificante y presentd su evaluacién el
8 de junio de 2012, en forma de adenda al proyecto de informe de evaluacion, a los demds Estados miembros, la
Comisién Europea y la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en adelante, da Autoridad).

(5)  La Comisién consulté a la Autoridad, que presentd su dictamen sobre la evaluacién de riesgos de los compuestos
de cobre el 22 de mayo de 2013 ().

(6)  La Comisién pidi6 al notificante que presentara sus observaciones sobre el informe de revision relativo a los
compuestos de cobre.

(7)  Teniendo en cuenta la informacién adicional facilitada por el notificante, la Comisién considerd que no se habia
aportado toda la informacién confirmatoria complementaria necesaria. Concretamente, por lo que se refiere a
una disposicion especifica de la entrada 277 del cuadro que figura en el anexo, parte A, del Reglamento (UE)
n° 540/2011 (programas de vigilancia de la contaminacién por cobre), la informacion es insuficiente para llegar a
una conclusién sobre la evaluacion de los riesgos medioambientales.

(8)  Se confirma que los compuestos de cobre como sustancia activa deben considerarse aprobados con arreglo al
Reglamento (CE) n° 1107/2009. No obstante, es conveniente exigir que el notificante presente a la Comision, los
Estados miembros y la Autoridad un programa de vigilancia para las zonas en las que la contaminacién del suelo
y del agua (incluidos los sedimentos) por cobre sea preocupante, o donde pueda llegar a serlo, a fin de verificar si
es preciso fijar nuevas limitaciones de uso para prevenir cualquier efecto inaceptable en el medio ambiente.
Asimismo, deben presentarse los resultados de dicho programa de vigilancia.

(") DOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

(*) Directiva 2009/37|CE de la Comisi6n, de 23 de abril de 2009, por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo a fin de incluir
las sustancias activas clormecuat, compuestos de cobre, propaquizafop, quizalofop-P, teflubenzurén y zeta-cipermetrina (DO L 104
de 24.4.2009, p. 23).

() 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).

(*) Reglamento depEjecucién (UE) n° 540/2011 de la Comision, de 25 de mayo de 2011, por el que se establecen disposiciones de aplicacion
del Reglamento (CE) n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la lista de sustancias activas aprobadas
(DOL153de11.6.2011,p. 1).

() Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of confirmatory data submitted for the active substance Copper (1), copper (II) variants
namely copper hydroxide, copper oxychloride, tribasic copper sulfate, copper (I) oxide, Bordeaux mixture [Conclusion sobre la revision por pares de
la informaci6n confirmatoria a efectos de la evaluacién de riesgos de la sustancia activa «variantes de cobre () y (I)», en particular de
hidréxido de cobre, oxicloruro de cobre, sulfato tribasico de cobre, 6xido de cobre (1) y caldo bordelés.]. EFSA Journal 2013;11(6):3235,
40 pp. doi:10.2903/j.efsa.2013.3235. Puede consultarse en linea en la direccién: www.efsa.europa.eu/efsajournal htm.
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(9)  Los niveles méximos de determinados metales pesados, segiin figuran en la entrada 277 del cuadro del anexo,
parte A, del Reglamento de Ejecucién (UE) n° 540/2011, se fijaron erréneamente al aplicarse una unidad de
medicién distinta de la establecida en las especificaciones correspondientes de la FAO. En consecuencia, deben
corregirse los limites maximos establecidos en el anexo de dicho Reglamento de Ejecucion.

(10)  Procede, por tanto, modificar el anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) n° 540/2011 en consecuencia.

(11) Debe darse tiempo a los Estados miembros para que modifiquen o retiren las autorizaciones de los productos
fitosanitarios que contengan compuestos de cobre.

(12) En el caso de los productos fitosanitarios que contengan compuestos de cobre, si los Estados miembros conceden
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 entrada en vigor del presente Reglamento.

(13) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,

Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Modificacién del Reglamento de Ejecucién (UE) n° 540/2011

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

Articulo 2
Medidas transitorias
Con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n° 1107/2009, los Estados miembros modificardn o retirardn, en caso

necesario, las autorizaciones vigentes de productos fitosanitarios que contengan compuestos de cobre como sustancia
activa el 6 de septiembre de 2015 a mds tardar.

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 6 de septiembre de 2016 a mads tardar.

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 13 de febrero de 2015.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

En la parte A del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n° 540/2011, se sustituye el nimero 277, relativo a los compuestos de cobre como sustancia activa, por el texto siguiente:

Ndmero Denominacién comin y Denominacion Pureza Fecha de aprobacién Expiracion de la Disposiciones especificas
nimeros de identificacion UIQPA aprobacion
«277 Compuestos de cobre: 1 de diciembre 31 de enero PARTE A
de 2009 de 2018

Hidréxido de cobre
Ne CAS 20427-59-2
Ne CICAP 44.305

Oxicloruro de cobre

Ne CAS 1332-65-6
0 1332-40-7

Ne CICAP 44.602

Oxido de cobre
Ne CAS 1317-39-1
Ne CICAP 44.603

Caldo bordelés

Ne CAS 8011-63-0

Ne CICAP 44.604
Sulfato tribdsico de co-
bre

Ne CAS 12527-76-3

Ne CICAP 44.306

Hidréxido de co-
bre (II)

Trihidroxicloruro

de dicobre

Oxido de cobre

No asignado

No asignado

> 573 glkg

> 550 g/kg

> 820 glkg

> 245 glkg

> 490 g/kg

Las siguientes impurezas en-
trafian riesgos toxicoldgicos y
no deben exceder los limites
fijados a continuacién (expre-
sados en g[g):

Plomo, médximo 0,0005 g/g
de contenido en cobre

Cadmio, maximo 0,0001 g/g
de contenido en cobre

Arsénico, maximo 0,0001 g/g
de contenido en cobre

Solo se podrdn autorizar los usos como bactericida
y fungicida.

PARTE B

En la evaluacién de las solicitudes de autorizacion
de productos fitosanitarios que contengan cobre
para usos no relacionados con el cultivo de tomates
en invernadero, los Estados miembros prestardn es-
pecial atencién a los criterios mencionados en el ar-
ticulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE)
n° 1107/2009, y velardn por que se faciliten todos
los datos y la informacién necesarios antes de con-
ceder dicha autorizacion.

Para la aplicaciéon de los principios uniformes del
anexo VI contemplados en el articulo 29, apartado 6,
del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendrdn en
cuenta las conclusiones del informe de revisién de
los compuestos de cobre y, en particular, sus apéndi-
ces [y 1II, tal y como se aprob6 en el Comité Perma-
nente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal
el 23 de enero de 2009.

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

— las especificaciones del material técnico tal como
se fabrique comercialmente, que deberdn confir-
marse y fundamentarse mediante datos analiticos
apropiados; el material de prueba utilizado en
los expedientes de toxicidad deberd compararse
y verificarse en relacién con estas especificacio-
nes del material técnico;

— la seguridad de los usuarios y de los trabajado-
res, a cuyo efecto debe estipularse en las condi-
ciones de uso la utilizacién de equipos de pro-
teccién individual adecuados cuando sea conve-
niente;
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Namero

Denominacion comtn y
ndameros de identificacion

Denominacion
UIQPA

Pureza

Fecha de aprobacion

Expiracion de la
aprobacion

Disposiciones especificas

— la proteccién del medio acudtico y de los orga-
nismos no diana; en relacién con estos riesgos
determinados, deberdn aplicarse, cuando sea
conveniente, medidas de reducciéon del riesgo,
como zonas tampon;

— la cantidad de sustancia activa utilizada, velando
por que las cantidades autorizadas, en términos
de dosis y niimero de aplicaciones, sean las mi-
nimas necesarias para alcanzar el efecto deseado
y por que no causen ningiin efecto inaceptable
en el medio ambiente, teniendo en cuenta los ni-
veles de base de cobre en el lugar de aplicacion.

Los notificantes deberdn presentar a la Comision,
los Estados miembros y la Autoridad un programa
de vigilancia para zonas vulnerables en las que la
contaminaci6n del suelo y del agua (incluidos los se-
dimentos) por cobre sea preocupante o pueda llegar
a serlo.

Se presentard el programa de vigilancia el 31 de ju-
lio de 2015 a mds tardar. Los resultados provisiona-
les de dicho programa se comunicardn al Estado
miembro ponente, la Comisiéon y la Autoridad el
31 de diciembre de 2016 a mds tardar. Los resulta-
dos finales deberdn presentarse el 31 de diciembre
de 2017 a mds tardar.».
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