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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 201 7/438 DE LA COMISION
de 13 de marzo de 2017

por el que se modifica el Reglamento de Ejecucion (UE) n. 540/2011 en lo relativo a las
condiciones de aprobacion de la sustancia activa abamectina

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (CE) n.c 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 su articulo 13, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 2008/107/CE (3 incluy6 la sustancia activa abamectina en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE ()
para usos como acaricida o insecticida. 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 figuran en la parte A del anexo del
Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 540/2011 de la Comision ().

(2)  De conformidad con el articulo 7, apartado 1, del Reglamento (CE) n.c 1107/2009, el 29 de agosto de 2013 el
productor de la sustancia activa Syngenta Crop Protection AG presentd una solicitud al Estado miembro ponente,
los Paises Bajos, en la que pedia que se modificaran las condiciones de aprobacién de la abamectina para prever
su uso como nematicida. De conformidad con el articulo 9, apartado 3, de dicho Reglamento, el 18 de marzo de
2014 los Paises Bajos notificaron al solicitante, a los demds Estados miembros, a la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, da Autoridad») y a la Comision que la solicitud era admisible.

(3)  El Estado miembro ponente evalud el nuevo uso de la sustancia activa abamectina en relacién con los posibles
efectos para la salud humana y animal y el medio ambiente de conformidad con las disposiciones del articulo 4
del Reglamento (CE) n.c 1107/2009, y el 14 de abril de 2015 present6 un proyecto de informe de evaluacion a la
Comisién y a la Autoridad. De conformidad con el articulo 12, apartado 3, de dicho Reglamento, se pidid
informacién complementaria al solicitante. Los Paises Bajos evaluaron la informacién complementaria y el
15 de febrero de 2016 presentaron a la Comisién y a la Autoridad un proyecto de informe de evaluacion
actualizado.

(4)  El 29 de abril de 2016, la Autoridad comunicé a la Comisién su conclusion (%) acerca de si podia esperarse que
los nuevos usos de la sustancia activa abamectina cumplieran los criterios de aprobacién establecidos en el
articulo 4 del Reglamento (CE) n.c 1107/2009. El 7 de diciembre de 2016, la Comision presentd el proyecto de
adenda al informe de revisién de la abamectina al Comité Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y
Piensos.

(5)  Se invito al solicitante a presentar sus observaciones sobre el informe de revision.

(6)  Se ha determinado con respecto a uno o mds usos representativos de al menos un producto fitosanitario que
contiene la sustancia activa que, cuando el producto fitosanitario se utiliza como nematicida, se cumplen los
criterios de aprobacién establecidos en el articulo 4 del Reglamento (CE) n.° 1107/2009. Procede, por tanto,
permitir el uso de la sustancia activa abamectina como nematicida.

(7)  No obstante, de conformidad con el articulo 13, apartado 2, del Reglamento (CE) n.o 1107/2009, leido en
relacién con su articulo 6, y teniendo en cuenta los actuales conocimientos cientificos y técnicos, es necesario
que la aprobacién esté sujeta a determinas condiciones y pedir al solicitante que presente informacién confir-
matoria adicional.

() DOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

(*) Directiva 2008/107/CE de la Comision, de 25 de noviembre de 2008, por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo para
incluir las sustancias activas abamectina, epoxiconazol, fenpropimorf, fenpiroximato y tralcoxidim (DO L 316 de 26.11.2008, p. 4).

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

*) Reglamentopde Ejecucion (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.c 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la lista de sustancias activas aprobadas
(DOL153de 11.6.2011, p. 1).

(*) EFSA Journal 2014;12(5):3692. Disponible en linea en: www.efsa.europa.eu
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(8)  La aprobacién de la abamectina establecia que en el plazo de dos afios a partir de la entrada en vigor de la
Directiva 2008/107/CE debian presentarse algunos datos confirmatorios. El solicitante a cuya instancia se aprobé
la abamectina presenté la informacién solicitada, que fue evaluada por los Paises Bajos. Se confirmé el uso seguro
en relacion con la aprobacién original. Por consiguiente, esta cuestion estd ultimada y no es preciso mantener
dicha disposicion.

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

El anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 540/2011 queda modificado con arreglo a lo dispuesto en el anexo del
presente Reglamento.

Articulo 2
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias 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 marzo de 2017.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

La columna «Disposiciones especificas» de la fila n.° 210, correspondiente a la abamectina, de la parte A del anexo del
Reglamento de Ejecucion (UE) n.> 540/2011 se sustituye por el texto siguiente:

«PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como insecticida, acaricida y nematicida.

PARTE B

En la evaluacién de las solicitudes de autorizacién de productos fitosanitarios que contengan abamectina para usos
diferentes de los correspondientes al tratamiento de los citricos, las lechugas y los tomates, los Estados miembros
prestardn especial atencién a los criterios mencionados en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n.c 1107/2009,
y velaran por que se faciliten todos los datos y la informacion necesarios antes de conceder dicha autorizacién.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE)
n.° 1107/2009, se tendrdn en cuenta las conclusiones del informe de revisién de la abamectina, y, en particular, sus
apéndices I y I, en la versién definitiva aprobada en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad
Animal el 11 de julio de 2008, asi como de la adenda al informe de revisién de la abamectina, y, en particular, sus
apéndices I y II, en la version definitiva aprobada en el Comité Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos
de 24 de enero de 2017.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberdn prestar especial atencion a:

— la seguridad de los operarios, a cuyo efecto deberd estipularse en las condiciones de uso la utilizacién de equipos de
proteccion individual adecuados,

— los residuos en los alimentos de origen vegetal y evaluar la exposicion de los consumidores a través de la
alimentacidn,

— la proteccion de las abejas, los artropodos no diana, los organismos del suelo, las aves, los mamiferos y los
organismos acudticos; en relaciéon con estos riesgos identificados deberdn aplicarse, cuando sea conveniente, medidas
de reduccion del riesgo, por ejemplo, zonas tampén y periodos de espera.

El solicitante presentard a la Comision, a los Estados miembros y a la Autoridad informacién confirmatoria sobre el
efecto de los procesos de tratamiento del agua en la naturaleza de los residuos presentes en el agua potable, a mds tardar
dos afios después de la adopcion de un documento de orientacién sobre la evaluacién del efecto de los procesos de
tratamiento del agua en la naturaleza de los residuos presentes en las aguas superficiales y subterrdneas.».
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