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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/968 DE LA COMISION
de 3 de julio de 2020

por el que se renueva la aprobacién de la sustancia activa piriproxifeno 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.° 540/2011 de la
Comisién

(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 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 (1), y en particular su articulo 20, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 2008/69/CE de la Comision (3 incluyé el piriproxifeno 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 Comision (4).

(3)  Laaprobacién de la sustancia activa piriproxifeno, segin figura en la parte A del anexo del Reglamento de Ejecucién
(UE) n.° 540/2011, expira el 31 de diciembre de 2020.

(4)  De conformidad con el articulo 1 del Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 844/2012 de la Comisi6n (%), se present6 una
solicitud de renovacioén de la aprobaci6n de esta sustancia activa dentro del plazo previsto en dicho articulo.

(5)  Elsolicitante present6 los expedientes complementarios requeridos de conformidad con el articulo 6 del Reglamento
de Ejecucion (UE) n.° 844/2012. El Estado miembro ponente estimé que la solicitud estaba completa.

(6)  El Estado miembro ponente elabord un informe de evaluacion de la renovacion, en consulta con el Estado miembro
coponente, que presentd el 14 de diciembre de 2017 a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<a
Autoridad») y a la Comision.

(7)  La Autoridad puso a disposicién del ptblico un resumen del expediente complementario, distribuyé también el
informe de evaluacién de la renovacién a los solicitantes y a los Estados miembros para que formularan
observaciones y puso en marcha una consulta ptiblica al respecto. La Autoridad transmitié las observaciones
recibidas a la Comision.

() DOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

() Directiva 2008/69/CE de la Comisién, de 1 de julio de 2008, por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo para incluir
las sustancias activas clofentecina, dicamba, difenoconazol, diflubenzurén, imazaquin, lenacilo, oxadiazén, picloram y piriproxifeno
(DO L 172 de 2.7.2008, p. 9).

() 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).

() Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 540/2011 de la Comisién, de 25 de mayo de 2011, por el que se establecen disposiciones de
aplicacién del Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la lista de sustancias activas
aprobadas (DO L 153 de 11.6.2011, p. 1).

() Reglamento de Ejecucion (UE) n.> 844/2012 de la Comision, de 18 de septiembre de 2012, por el que se establecen las disposiciones
necesarias para la aplicacién del procedimiento de renovacién de las sustancias activas de conformidad con el Reglamento (CE)
n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la comercializaciéon de productos fitosanitarios (DO L 252 de
19.9.2012, p. 26).
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(8)  El 17 de mayo de 2019, la Autoridad comunicé a la Comisién sus conclusiones (°) respecto al cumplimiento del
piriproxifeno de los criterios de aprobaci6n establecidos en el articulo 4 del Reglamento (CE) n.° 1107/2009. El 21
de octubre de 2019, la Comision present6 el proyecto de informe de renovacién relativo al piriproxifeno al Comité
Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos.

(9)  Por lo que se refiere a los criterios para determinar las propiedades de alteracion endocrina introducidos por el
Reglamento (UE) 2018/605 de la Comisién (), las conclusiones de la Autoridad indican que el piriproxifeno no es
un alterador endocrino.

(10) La Comisién invitd al solicitante a presentar sus observaciones acerca de las conclusiones de la Autoridad y, de
conformidad con el articulo 14, apartado 1, parrafo tercero, del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 8442012, acerca
del informe sobre la renovacion. El solicitante presentd sus observaciones, que se examinaron con detenimiento.

(11) Se ha determinado, con respecto a uno o mds usos representativos de al menos un producto fitosanitario que
contiene la sustancia activa piriproxifeno, que se cumplen los criterios de aprobacion establecidos en el articulo 4
del Reglamento (CE) n.° 1107/2009.

(12) La evaluacion del riesgo para renovar la aprobacién de la sustancia activa piriproxifeno se basa en una serie limitada
de usos representativos. Sin embargo, los usos para los que pueden autorizarse los productos fitosanitarios que
contengan esa sustancia no se limitan a tales usos representativos.

(13) Procede, por tanto, renovar la aprobacién del piriproxifeno.

(14) No obstante, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 14, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1107/2009, en
relacién con su articulo 6, y teniendo en cuenta los actuales conocimientos cientificos y técnicos, es preciso fijar
determinadas condiciones. Procede, en particular, pedir mds informacién confirmatoria.

(15) De conformidad con el articulo 20, apartado 3, del Reglamento (CE) n.* 1107/2009, en relacién con su articulo 13,
apartado 4, debe modificarse en consecuencia el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 540/2011.

(16) Mediante el Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/1589 de la Comisién (%), se prorrogd el periodo de aprobacién del
piriproxifeno hasta el 31 de diciembre de 2020, con el fin de que pudiera completarse el proceso de renovacion
antes de que expirara el perfodo de aprobacién de esa sustancia. No obstante, dado que se ha adoptado una decisién
sobre la renovacion de la aprobacién antes de que expirase el perfodo de aprobacién ampliado, el presente
Reglamento debe aplicarse a partir del 1 de agosto de 2020, con excepcion de la disposicion relativa al contenido de
tolueno que se especifica en la columna «Pureza» del cuadro del anexo I, que debe aplicarse a partir del 1 de agosto de
2021.

(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 aprobacion de la sustancia activa piriproxifeno segin lo establecido en el anexo 1.

(®) EFSA Journal 2018;16(7):5307. Puede consultarse en internet, en la direccién siguiente: www.efsa.europa.eu.

Reglamento de Ejecucién (UE) 2018605 de la Comisién, de 19 de abril de 2018, por el que se modifica el anexo II del Reglamento

(CE) n.° 1107/2009 al establecer criterios cientificos para la determinacién de las propiedades de alteracién endocrina (DO L 101 de

20.4.2018, p. 33).

(*) Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1589 de la Comisién, de 26 de septiembre de 2019, que modifica el Reglamento de Ejecucion
(UE) n.° 540/2011 por lo que respecta a la prérroga de los perfodos de aprobacion de las sustancias activas amidosulfurén, beta-
ciflutrina, bifenox, cipermetrina, clofentecina, clomazona, clorotolurén, daminozida, deltametrina, dicamba, difenoconazol,
diflubenzurén, diflufenicdn, fenoxaprop-P, fenpropidina, fludioxonil, flufenacet, fostiazato, indoxacarbo, lenacilo, MCPA, MCPB,
nicosulfurén, picloram, piriproxifeno, prosulfocarb, tiofanato-metil, triflusulfurdn y tritosulfurén (DO L 248 de 27.9.2019, p. 24).

~
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Articulo 2
Modificaciones del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 540/2011
El anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 540/2011 se modifica con arreglo a lo dispuesto en el anexo II del presente
Reglamento.
Articulo 3
Entrada en vigor y fecha de aplicacién
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de agosto de 2020.

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

Hecho en Bruselas, el 3 de julio de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO I

D’enommac%on comun y Denominacién UIQPA Pureza (') Fecha de Exp1rac1on. Eie la Disposiciones especificas
niimeros de identificacién aprobacién aprobacion
Piriproxifeno 4-fenoxifenil (RS)-2(2-| = 970 g/kg 1 de agosto de 31 dejulio de |Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el articulo 29,

2-((1-(4-fenoxifenoxi)pro-
pan-2-il)oxi)piridina

N.c CICAP: 715

N.>CAS: 95737-68-1
N.° CE (Einecs o Elincs):

429-800-1

piridiloxi)propil éter

A partir del 1
de agosto de
2021

Miéx. de impu-
rezas: 5 g/kgde
tolueno

2020

2035

apartado 6, del Reglamento (CE) n.° 1107/2009, se tendrdn en cuenta las

conclusiones del informe de renovacion del piriproxifeno y, en particular, sus

apéndices 1y IL

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberdn prestar especial atenciéon

a lo siguiente:

— la exposicién de los consumidores a residuos de piriproxifeno a través de la
alimentacion;

— la protecciéon de los organismos que habitan en los sedimentos y de los
organismos acudticos;

— la proteccién de las abejas.

Por lo que se refiere a la proteccién de los organismos que habitan en los

sedimentos y de los organismos acudticos cuando se utilicen en el exterior

productos fitosanitarios que contengan piriproxifeno, los Estados miembros

incluirdn, en las condiciones especificas, medidas adecuadas de reduccién del

riesgo; por ejemplo, evitar la pulverizacién en zonas tamp6n o reducir la deriva

de acrosoles, a fin de exponer a dichos organismos a un riesgo bajo.

En lo referente a la proteccién de las abejas cuando se utilicen en el exterior
productos fitosanitarios que contengan piriproxifeno, los Estados miembros
incluirdn, en las condiciones especificas, una restriccién de la aplicacién de estos
productos a los periodos fuera del florecimiento de los cultivos que atraen a las
abejas, asi como medidas adecuadas de reduccién del riesgo; por ejemplo, evitar la
pulverizacion en zonas tampén o reducir la deriva de aerosoles, a fin de exponer a
las abejas y las larvas de abejas a un riesgo bajo.

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 el tipo de residuos presentes en las aguas superficiales y subterrdneas, cuando las
aguas superficiales se empleen para la obtencion de agua potable.

El solicitante presentard esta informacion en el plazo de dos afios a partir de la fecha
en la que la Comision publique un documento de orientacién sobre la evaluacién
del efecto de los procesos de tratamiento del agua en el tipo de residuos presentes en
las aguas superficiales y subterrdneas.

(") En el informe de renovacién se incluyen mds datos sobre la sustancia activa y sus especificaciones.
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El anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 540/2011 queda modificado como sigue:

1) en la parte A, se suprime la entrada 179, relativa al piriproxifeno;

2) en la parte B, se aflade la entrada siguiente:

ANEXO 11

Denominacion comtn y

N. niimeros de Denominacion Pureza () |Fecha de aprobacion Explraaon. (,ie la Disposiciones especificas
R UIQPA aprobacién
identificaciéon
«142 | Piriproxifeno 4-fenoxifenil > 970 glkg| 1 deagostode 31 dejulio de |Parala aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el articulo 29,

2-((1-(4-fenoxifeno-
xi)propan-2-iljoxi)pi-
ridina

N.> CICAP: 715
N.CAS:95737-68-1
N.

° CE (Einecs o Elincs):
429-800-1

(RS)-2(2-piridilo-
xi)propil éter

Miéx. deimpu-
rezas:
5 glkg de to-
lueno

2020

2035

apartado 6, del Reglamento (CE) n.° 1107/2009, se tendrdn en cuenta las

conclusiones del informe de renovacioén del piriproxifeno y, en particular, sus

apéndices Iy IL.

En esta evaluacién general, los Estados miembros deberdn prestar especial

atencion a lo siguiente:

— la exposicion de los consumidores a residuos de piriproxifeno a través de la
alimentacion;

— la proteccién de los organismos que habitan en los sedimentos y de los
organismos acudticos;

— la proteccién de las abejas.

Por lo que se refiere a la proteccion de los organismos que habitan en los

sedimentos y de los organismos acudticos cuando se utilicen en el exterior

productos fitosanitarios que contengan piriproxifeno, los Estados miembros

incluirdn, en las condiciones especificas, medidas adecuadas de reduccién del

riesgo; por ejemplo, evitar la pulverizacién en zonas tampén o reducir la

deriva de aerosoles, a fin de exponer a dichos organismos a un riesgo bajo.

En lo referente a la proteccién de las abejas cuando se utilicen en el exterior
productos fitosanitarios que contengan piriproxifeno, los Estados miembros
incluirdn, en las condiciones especificas, una restricciéon de la aplicacion de
estos productos a los periodos fuera del florecimiento de los cultivos que
atraen a las abejas, as{ como medidas adecuadas de reduccién del riesgo; por
ejemplo, evitar la pulverizaciéon en zonas tampén o reducir la deriva de
aerosoles, a fin de exponer a las abejas y las larvas de abejas a un riesgo bajo.

El solicitante presentara a la Comision, a los Estados miembros y a la Autoridad
informacién confirmatoria sobre el efecto de los procesos de tratamiento del
agua en el tipo de residuos presentes en las aguas superficiales y subterrdneas,
cuando las aguas superficiales se empleen para la obtencion de agua potable.
El solicitante presentard esta informacion en el plazo de dos afios a partir de la
fecha en la que la Comisién publique un documento de orientacién sobre la
evaluacion del efecto de los procesos de tratamiento del agua en el tipo de
residuos presentes en las aguas superficiales y subterraneas.».

(") En el informe de renovacion se incluyen mds datos sobre la sustancia activa y sus especificaciones.
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