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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2018/660 DE LA COMISION
de 26 de abril de 2018

por el que se renueva la aprobacion de la sustancia activa bentazona con arreglo al Reglamento

(CE) n 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la comercializacion de

productos fitosanitarios, y se modifica el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n.c 540/2011 de
la Comisiéon

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (CE) n.c 1107/2009 del Parlamento Europeo 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
Consejo ('), y en particular su articulo 20, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)  Mediante la Directiva 2000/68/CE de la Comisién (?) se incluy6 la bentazona 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 aprobaci6n de la sustancia activa bentazona, especificada en la parte A del anexo del Reglamento de Ejecucién
(UE) n.° 540/2011, expira el 30 de junio de 2018.

(4)  De conformidad con el articulo 4 del Reglamento (UE) n.° 1141/2010 de la Comisién (°) y dentro del plazo
previsto en dicho articulo, se present6 una solicitud de renovacién de la inclusion de la bentazona en el anexo I
de la Directiva 91/414/CEE.

(5)  Los solicitantes presentaron los expedientes complementarios requeridos de conformidad con el articulo 9 del
Reglamento (UE) n.° 1141/2010. El Estado miembro ponente considerd que la solicitud estaba completa.

(6)  El Estado miembro ponente elaboré un informe de evaluacién de la renovacién junto con el Estado miembro
coponente, y, el 8 de enero de 2014, lo presenté a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo
sucesivo, «Autoridad») y a la Comision.

(7)  La Autoridad comunicé el informe de evaluacién de la renovacién al solicitante y a los Estados miembros para
que formularan sus observaciones, y transmiti6 las observaciones recibidas a la Comisién. La Autoridad puso
también a disposicion del piiblico el expediente resumido complementario.

(8)  El 20 de abril de 2015, la Autoridad comunicé a la Comisién su conclusién (°) acerca de si cabia esperar que la
bentazona cumpliera los criterios de aprobacién establecidos en el articulo 4 del Reglamento (CE) n.> 1107/2009.
El 8 de octubre de 2015, la Comisién present6 el proyecto de informe de revision relativo a la bentazona al
Comité Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos.

(9)  Se ofreci6 a los solicitantes la posibilidad de presentar observaciones acerca del proyecto de informe de
renovacion.

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

(*) Directiva 2000/68|CE de la Comisién, de 23 de octubre de 2000, por la que se incluye una sustancia activa (bentazona) en el anexo I de
la Directiva 91/414/CEE del Consejo, relativa a la comercializacion de productos fitosanitarios (DO L 276 de 28.10.2000, p. 41).

(*) 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).

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

() Reglamento (UE) n.> 1141/2010 de la Comisién, de 7 de diciembre de 2010, por el que se establecen el procedimiento para renovar la
inclusién de un segundo grupo de sustancias activas en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE del Consejo y la lista de dichas sustancias
(DO L 322 de 8.12.2010, p. 10).

(%) EFSA Journal 2015; 13(4):4077, 153 pp. doi:10.2903j.efsa.2015.4077.
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(10)  Se ha determinado, con respecto a uno o mds usos representativos de al menos un producto fitosanitario que
contiene bentazona, que se cumplen los criterios de aprobacién establecidos en el articulo 4 del Reglamento (CE)
n.° 1107/2009. Procede, pues, renovar la aprobacion de la bentazona.

(11)  Sin embargo, varios Estados miembros han detectado la presencia de bentazona en las aguas subterrdneas en sus
programas de control de calidad de las aguas subterrdneas y la EFSA indic6 que, en relacion con ciertos usos y
suelos vulnerables, no se puede excluir la contaminacion de las aguas subterrdneas.

(12)  Por tanto, en funcién de los programas de control de calidad de las aguas subterraneas, y teniendo en cuenta la
necesidad de garantizar un nivel de seguridad y protecciéon de acuerdo con el alto nivel de proteccién que se
persigue en la Unidn, se considera apropiado renovar la aprobacién de la bentazona durante un periodo de siete
afios, lo que garantiza la prioridad de la reevaluacién de la bentazona por encima de otras sustancias activas y
permite a su vez tomar en consideracién los resultados actualizados de los programas de calidad de las aguas
subterrdneas.

(13) La evaluacion del riesgo para la renovacion de la aprobacién de la bentazona se basa en una cantidad limitada de
usos representativos, lo que, no obstante, no restringe los usos para los que pueden ser autorizados los productos
fitosanitarios que contengan esta sustancia. Procede, por tanto, suprimir la limitacién del uso exclusivo como

herbicida.

(14) Sin embargo, de conformidad con el articulo 14, apartado 1, del Reglamento (CE) n.c 1107/2009, leido en
relacién con su articulo 6, y teniendo en cuenta los actuales conocimientos cientificos y técnicos, es preciso
incluir determinadas condiciones y restricciones. Procede, en particular, pedir mas informacién confirmatoria.

(15)  Procede modificar el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 540/2011 en consecuencia.

(16) Mediante el Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/841 de la Comisién (1) se prorrogé el periodo de aprobacion de
la bentazona hasta el 30 de junio de 2018, a fin de que pueda completarse el proceso de renovacién antes de que
expire la aprobacion de dicha sustancia. No obstante, dado que se ha adoptado una decisién sobre la renovacién

antes de dicha fecha, el presente Reglamento debe aplicarse a partir del 1 de junio de 2018.

(17) 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
Renovacién de la aprobacion de la sustancia activa

Se renueva la aprobacién de la sustancia activa bentazona segtin lo establecido en el anexo L

Articulo 2
Modificaciones del Reglamento de Ejecuciéon (UE) n.° 540/2011

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

Articulo 3

Entrada en vigor y fecha de aplicaciéon

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Union Europea.
Serd de aplicacion a partir del 1 de junio de 2018.

(") Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/841 de 17 de mayo de 2017 que modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) n.o 540/2011 en lo que
respecta a la ampliacién de los perfodos de aprobacion de las sustancias activas alfa-cipermetrina, Ampelomyces quisqualis cepa: aq 10,
benalaxil, bentazona, bifenazato, bromoxinil, carfentrazona-etilo, clorprofam, ciazofamida, desmedifam, dicuat, DPX KE 459 (flupir-
sulfurén-metilo), etoxazol, famoxadona, fenamidona, flumioxazina, foramsulfurén, Gliocladium catenulatum, cepa: j1446, imazamox,
imazosulfurén, isoxaflutol, laminarina, metalaxilo-m, metoxifenozida, milbemectina, oxasulfurén, pendimetalina, fenmedifam,
pimetrozina, s-metolacloro y trifloxistrobina (DO L 125 de 18.5.2017, p. 12).
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 26 de abril de 2018.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO I

Denominaciéon comtn y

Fecha de apro-

Expiracion de la

ntmeros de identificacién Denominacion UIQPA Pureza () bacién aprobacién Disposiciones especificas
Bentazona 2,2-di6xido de 3-isopro- | = 960 g/kg 1 de junio 31 de mayo | Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el
N CAS: 25057-89-0 pil-(1H)-2,1,3-benzotia- 1.2-dicloroetano de 2018 de 2025 articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n.c 1107/2009, se tendrdn en
' i diazin-4(3H)-ona <3 mgfkg cuenta las conclusiones del informe de revisién de la bentazona, y en parti-
N.o CICAP: 366

cular sus apéndices 1y IL

En su evaluacién global, los Estados miembros deberdn prestar especial
atencién a lo siguiente:

— la especificacion técnica,
— la proteccién de los operarios y trabajadores,
— el riesgo para las aves y los mamiferos,

— la proteccién de aguas subterrdneas, especialmente (pero no de forma
exclusiva) en las zonas protegidas de agua potable, considerando deteni-
damente el periodo de aplicacién y las condiciones climdticas y/o del
suelo.

Las condiciones de uso incluirdn, cuando proceda, medidas de reduccién de
riesgos.

A mads tardar el 1 de febrero de 2019, el solicitante presentard a la Comi-
sién, a los Estados miembros y a la Autoridad informacién confirmatoria
sobre los ensayos de nivel 2/3, como se indica actualmente en el marco
conceptual de la OCDE para investigar los posibles efectos de mediacion
endocrina de la bentazona.

(") En los informes de revisién se incluyen mds datos sobre la identidad y las especificaciones de las sustancias activas correspondientes.
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ANEXO II
El anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 540/2011 se modifica como sigue:
1) En la parte A, se suprime la entrada 11, relativa a la bentazona.
2) En la parte B, se aflade la entrada siguiente:
N.e D/enominaci.én cgmﬁq J Denominacién UIQPA Pureza (1) Fecha de Expiracién. Eie Disposiciones especificas
numeros de identificacion aprobacion | la aprobacién
«120 | Bentazona 2,2-diéxido de 3-isopro- | = 960 g/kg 1 dejunio | 31 de mayo | Para la aplicacién de los principios uniformes a los que se refiere
pil-(1H)-2,1,3-benzotia- de 2018 de 2025 | el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n.> 1107/2009,

N.c CAS: 25057-89-0 diazin-4(3H)-ona 1,2-dicloroetano

N.° CICAP: 366 < 3 mglkg

se tendrdn en cuenta las conclusiones del informe de revisién de
la bentazona, y en particular sus apéndices I y IL

En su evaluacion global, los Estados miembros deberdn prestar es-
pecial atencion a lo siguiente:

— la especificacion técnica,
— la protecci6n de los operarios y trabajadores,
— el riesgo para las aves y los mamiferos,

— la proteccién de aguas subterrdneas, especialmente (pero no
de forma exclusiva) en las zonas protegidas de agua potable,
considerando detenidamente el periodo de aplicacién y las
condiciones climdticas y/o del suelo.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de re-
duccion del riesgo.

A mds tardar el 1 de febrero de 2019, el solicitante presentard
a la Comisién, a los Estados miembros y a la Autoridad informa-
cién confirmatoria sobre los ensayos de nivel 2/3, como se indica
actualmente en el marco conceptual de la OCDE para investigar
los posibles efectos de mediacién endocrina de la bentazona.»

(") En los informes de revision se incluyen més datos sobre la identidad y las especificaciones de las sustancias activas correspondientes.
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