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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2017/1455 DE LA COMISION
de 10 de agosto de 2017

sobre la no renovacién de la aprobacién de la sustancia activa picoxistrobina con arreglo a lo

dispuesto en el Reglamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la

comercializacién de productos fitosanitarios, y por el que se modifica el anexo del Reglamento de
Ejecucién (UE) n.° 540/2011 de la Comisién

(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 20, apartado 1, y su articulo 78, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 2003/84/CE de la Comisién (%) incluy6 la picoxistrobina como sustancia activa en el anexo I de la
Directiva 91/414/CEE del Consejo ().

(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 figuran en la parte A del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE)
n.° 540/2011 de la Comisién (¥).

(3)  La aprobacion de la sustancia activa picoxistrobina, que figura en la parte A del anexo del Reglamento de
Ejecucion (UE) n.° 540/2011, expira el 31 de octubre de 2017.

(4)  De conformidad con el articulo 1 del Reglamento de Ejecucién (UE) n.o 844/2012 de la Comisién (°), y dentro
del plazo previsto en dicho articulo, se presentd una solicitud de renovaciéon de la aprobacién de la picoxis-
trobina.

(5)  El solicitante presentd los expedientes complementarios exigidos de conformidad con el articulo 6 del
Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 844/2012. El Estado miembro ponente consideré que la solicitud estaba
completa.

(6)  El Estado miembro ponente elabor6 un informe de evaluaciéon de la renovacién en consulta con el Estado
miembro coponente y lo present6 a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «Autoridad)
y a la Comisién el 30 de junio de 2015.

(7)  La Autoridad transmitié el informe de evaluacion de la renovacion al solicitante y a los Estados miembros para
que formularan observaciones, y transmitié las observaciones recibidas a la Comisién. La Autoridad puso
también a disposicion del piblico el expediente complementario resumido.

(8)  El1 de junio de 2016, la Autoridad comunicé a la Comision su conclusion (°) acerca de si podia esperarse que la
picoxistrobina cumpliera los criterios de aprobacién establecidos en el articulo 4 del Reglamento (CE)
n° 1107/2009. Se han detectado los siguientes motivos de preocupacion: No puede excluirse el potencial
clastogénico y aneugénico del metabolito IN-H8612 formado como residuo y se determiné un alto riesgo para
los organismos acudticos y las lombrices por la exposicién a la picoxistrobina y para los mamiferos que se
alimentan de lombrices por la exposicion al metabolito IN-QDY63. Ademads, no se pudo finalizar la evaluacion

() DOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

(*) Directiva 2003/84/CE de la Comision, de 25 de septiembre de 2003, por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo a fin de
incluir en €l las sustancias activas flurtamona, flufenacet, yodosulfurén, dimetenamida-p, picoxistrobina, fostiazato y siltiofam
(DO L 247 de 30.9.2003,

() Directiva 91/414|CEE delpC0nse]0 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
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en determinados dmbitos. Sobre la base de los datos disponibles en el expediente, no se ha considerado posible
completar la evaluacién de la genotoxicidad de la picoxistrobina y, en consecuencia, no se han podido establecer
valores de referencia basados en la salud utilizables en la evaluaciéon del riesgo, por lo que no se han podido
llevar a cabo evaluaciones del riesgo para los consumidores ni evaluaciones del riesgo no alimentario. No se ha
podido establecer la conformidad de los estudios de toxicidad respecto a las especificaciones técnicas y la
pertinencia de las impurezas al no estar completa la evaluaciéon del potencial genotéxico de la picoxistrobina.
Tampoco se ha podido determinar la ausencia de efectos de mediacién endocrina causados por la picoxistrobina.
No se ha podido finalizar la evaluacién del riesgo alimentario de la exposiciéon a los metabolitos porque se
necesitan mds datos para definir el perfil toxicoldgico de varios metabolitos; en consecuencia, no se han podido
establecer definiciones de residuos con fines de evaluacién del riesgo. Asimismo, con los datos disponibles, no se
ha podido determinar el potencial genotdéxico de varios metabolitos cuya presencia se prevé en las aguas
subterrdneas. Por ltimo, no se ha podido finalizar la evaluacién del riesgo de envenenamiento secundario de los
péjaros y los mamiferos a través de la cadena alimentaria acudtica.

(9)  La Comisién invit6 al solicitante a presentar observaciones sobre la conclusién de la Autoridad. Asimismo, lo
invité a presentar observaciones acerca del proyecto de informe sobre la renovacién, de conformidad con el
articulo 14, apartado 1, pérrafo tercero, del Reglamento de Ejecucién (UE) n.o 844/2012. El solicitante envié sus
observaciones, que se examinaron con detenimiento.

(10)  Sin embargo, pese a los argumentos presentados por el solicitante, no pudieron descartarse las preocupaciones
relativas a esta sustancia.

(11) Por consiguiente, no se ha determinado el cumplimiento de los criterios de aprobacién establecidos en el
articulo 4 respecto a uno o varios usos representativos de al menos un producto fitosanitario. En consecuencia,
no debe renovarse la aprobacién de la sustancia activa picoxistrobina.

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

(13) Debe darse suficiente tiempo a los Estados miembros para que retiren las autorizaciones de los productos fitosani-
tarios que contengan picoxistrobina.

(14) En el caso de los productos fitosanitarios que contienen picoxistrobina, 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, el 30 de noviembre de 2018.

(15) El Reglamento de Ejecucién (UE) 2016/950 de la Comisién (') prorrogé la fecha de expiracion de la picoxis-
trobina hasta el 31 de octubre de 2017 para que pudiera completarse el procedimiento de renovacién antes de
que expirara la aprobacién de dicha sustancia. Dado que se adopta una decisién antes de la mencionada fecha de
expiracion prorrogada, el presente Reglamento debe aplicarse lo antes posible.

(16)  El presente Reglamento no excluye la presentacién de una nueva solicitud de aprobacién de la picoxistrobina con
arreglo al articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1107/2009.

(17)  El Comité Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos no ha emitido ningtin dictamen en el plazo
fijado por su presidente. Se consideré que era necesario un acto de ejecucion y el presidente presentd el proyecto
de acto de ejecucion al Comité de Apelacién para una nueva deliberacion. El Comité de Apelacién no ha emitido
ningdn dictamen.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
No renovacion de la aprobaciéon de una sustancia activa

No se renueva la aprobacién de la sustancia activa picoxistrobina.

(") Reglamento de Ejecucién (UE) 2016/950 de la Comisién, de 15 de junio de 2016, por el que se modifica el Reglamento (UE)
n.° 540/2011 en lo que respecta a la prérroga de los periodos de aprobacion de las sustancias activas beta-ciflutrina, carfentrazona-etilo,
Coniothyrium minitans (cepa CON/M/91-08, DSM 9660), ciazofamida, 2,4-DB, deltametrina, dimetenamida-p, etofumesato, fenamidona,
flufenacet, flurtamona, foramsulfurén, fostiazato, hidrazida maleica, imazamox, iprodiona, isoxaflutol, linurén, mesotriona,
oxasulfurén, pendimetalina, picoxistrobina, siltiofam, trifloxistrobina y yodosulfurén (DO L 159 de 16.6.2016, p. 3).
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Articulo 2
Medidas transitorias

Los Estados miembros retirardn las autorizaciones de los productos fitosanitarios que contengan la sustancia activa
picoxistrobina, a mds tardar, el 30 de noviembre de 2017.

Articulo 3
Periodo de gracia

Todo periodo de gracia concedido por los Estados miembros de conformidad con el articulo 46 del Reglamento (CE)
n.° 1107/2009 serd lo mds breve posible y expirard, a mds tardar, el 30 de noviembre de 2018.

Articulo 4
Modificacién del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 540/2011

En la parte A del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 540/2011, se suprime la fila 68, relativa a la picoxis-
trobina.

Articulo 5
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

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

Hecho en Bruselas, el 10 de agosto de 2017.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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