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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 201 5/416 DE LA COMISION
de 12 de marzo de 2015

por el que se aprueba el uso del dinotefurin como sustancia activa en biocidas del tipo de
producto 18

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (UE) n° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacién y el uso de los biocidas (), y, en particular, su articulo 90, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reino Unido recibié el 29 de marzo de 2012 una solicitud, de acuerdo con el articulo 11, apartado 1, de la
Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (?), para la inclusién de la sustancia activa dinotefurdn
en su anexo I, con vistas a su utilizacién en el tipo de producto 18, insecticidas, acaricidas y productos para
controlar otros artrépodos, como se define en el anexo V de la Directiva 98/8/CE.

(2)  El dinotefurdn no estaba comercializado el 14 de mayo de 2000 como sustancia activa de un biocida.

(3)  El Reino Unido presenté un informe de evaluacién, junto con sus recomendaciones, a la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas el 15 de octubre de 2013 de conformidad con el articulo 8, apartado 1, del
Reglamento (UE) n° 528/2012.

(4)  El dictamen de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas fue emitido el 17 de junio de 2014 por el
Comité de Biocidas, teniendo en cuenta las conclusiones de la autoridad competente evaluadora.

(5)  De ese dictamen se desprende la probabilidad de que los biocidas utilizados en el tipo de producto 18 que
contienen dinotefurdn cumplan los requisitos establecidos en el articulo 19, apartado 1, letra b), del Reglamento
(UE) n° 5282012, siempre que se ajusten a determinadas especificaciones y condiciones relativas a su uso.

(6)  Ese dictamen indica, ademds, que las caracteristicas del dinotefurdn lo hacen muy persistente (MP) y toxico (T), de
acuerdo con los criterios establecidos en el anexo XIII del Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo (%). Por tanto, el dinotefurdn debe considerarse candidato a la sustitucién con arreglo al
articulo 10, apartado 1, letra d), del Reglamento (UE) n° 528/2012, a los fines de la autorizacién de biocidas de
acuerdo con el articulo 23 de dicho Reglamento.

(7)  Procede, por tanto, aprobar el uso del dinotefurdn en biocidas del tipo de producto 18, con sujecién al
cumplimiento de determinadas especificaciones y condiciones.

(8)  La evaluacion no se ocupé de los nanomateriales y, por tanto, la aprobacién no debe abarcar esos materiales, de
acuerdo con el articulo 4, apartado 4, del Reglamento (UE) n° 528/2012.

(9)  Puesto que se cumplen las condiciones del articulo 90, apartado 2, pdrrafo primero, del Reglamento (UE)
n° 528/2012, deben aplicarse las disposiciones de dicho Reglamento. El dinotefurdn debe aprobarse por un
periodo no superior a siete afios de conformidad con el articulo 10, apartado 4, de dicho Reglamento.

(10) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Biocidas.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se aprueba el dinotefurdn como sustancia activa para su uso en biocidas del tipo de producto 18, con sujecién a las
especificaciones y condiciones establecidas en el anexo.

() DOL167 de 27.6.2012,p. 1.

(*) Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacion de biocidas (DO L 123
de 24.4.1998,p. 1).

(®) Reglamento (CE) n°1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la
autorizacion y la restriccién de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y
Preparados Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n° 793/93 del Consejo y el Reglamento
(CE) n° 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y
2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidén
Europea.

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

Hecho en Bruselas, el 12 de marzo de 2015.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
, Denominacion IUPAC Graflq de pureza Fecha de F?Chz.l,de Tipo de - o
Nombre comtin , PSR minimo de la P expiracion de Condiciones especificas (2
Nuimeros de identificacién ; . aprobacién - producto
sustancia activa (1) la aprobacion
Dinotefurdn | Denominacién [UPAC: 991 g/kg 1 de junio 31 de mayo 18 El dinotefurdn se considera candidato a la sustitucion
de 2015 de 2022 con arreglo al articulo 10, apartado 1, letra d), del Re-

(RS) — 1-metil- 2-nitro- 3- (te-
trahidro- 3-furilmetilo) guanidina

Ne CE: No disponible
Ne CAS: 165252-70-0

glamento (UE) n° 528/2012.

En la evaluacion del biocida se prestard una atencion
especial a las exposiciones, los riesgos y la eficacia
asociados a cualquiera de los usos contemplados en
una solicitud de autorizacién, pero que no se hayan
considerado en la evaluacién de riesgos de la sustan-
cia activa a nivel de la Unién.

Por lo que respecta a los biocidas, las autorizaciones
quedan subordinadas a la condicién siguiente:

Se establecerdn procedimientos operativos seguros y
medidas organizativas adecuadas para los usuarios in-
dustriales o profesionales. En caso de que la exposi-
ciéon no pueda reducirse a un nivel aceptable por
otros medios, los biocidas se utilizardn con el equipo
de proteccion individual adecuado.

(") La pureza indicada en esta columna es el grado de pureza minimo de la sustancia activa utilizada para la evaluacién realizada de conformidad con el articulo 8 del Reglamento (UE) n° 528/2012. La sustancia
activa en el biocida comercializado puede tener una pureza igual o diferente, si se demuestra que es técnicamente equivalente a la sustancia activa evaluada.

() A efectos de la aplicacion de los principios comunes del anexo VI del Reglamento (UE) n° 528/2012, el contenido y las conclusiones de los informes de evaluacién pueden consultarse en el sitio web de
la Comisién: http:/[ec.europa.eufenvironment/chemicals/biocides/index_en.htm.

7€/89 1

(s3]

eadoung uorun e[ 9p [ePYQ OLIEIQ

s10T¢eel


http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/index_en.htm

	http___eur-lex.europa.pdf
	Sumario
	DIRECTIVA (UE) 2015/412 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 11 de marzo de 2015 por la que se modifica la Directiva 2001/18/CE en lo que respecta a la posibilidad de que los Estados miembros restrinjan o prohíban el cultivo de organismos modificados genéticamente (OMG) en su territorio (Texto pertinente a efectos del EEE) 
	DIRECTIVA (UE) 2015/413 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 11 de marzo de 2015 por la que se facilita el intercambio transfronterizo de información sobre infracciones de tráfico en materia de seguridad vial (Texto pertinente a efectos del EEE) 
	REGLAMENTO (UE) 2015/414 DE LA COMISIÓN de 12 de marzo de 2015 por el que se modifica la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente al ácido (6S)-5-metiltetrahidrofólico, sal de glucosamina, utilizado en la fabricación de complementos alimenticios (Texto pertinente a efectos del EEE) 
	REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) 2015/415 DE LA COMISIÓN de 12 de marzo de 2015 por el que se modifica el Reglamento de Ejecución (UE) no 540/2011 en lo que respecta a la prórroga de los períodos de aprobación de las sustancias activas etefon y fenamifos (Texto pertinente a efectos del EEE) 
	REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) 2015/416 DE LA COMISIÓN de 12 de marzo de 2015 por el que se aprueba el uso del dinotefurán como sustancia activa en biocidas del tipo de producto 18 (Texto pertinente a efectos del EEE) 
	REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) 2015/417 DE LA COMISIÓN de 12 de marzo de 2015 por el que se aprueba el uso de Bacillus sphaericus 2362, serotipo H5a5b, cepa ABTS1743, como sustancia activa en biocidas del tipo de producto 18 (Texto pertinente a efectos del EEE) 
	REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) 2015/418 DE LA COMISIÓN de 12 de marzo de 2015 que modifica el Reglamento de Ejecución (UE) no 540/2011 en lo relativo a las condiciones de aprobación de la sustancia activa acetato de Z-13-hexadecen-11-in-1-ilo (Texto pertinente a efectos del EEE) 
	REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) 2015/419 DE LA COMISIÓN de 12 de marzo de 2015 por el que se aprueba el uso de la tolilfluanida como sustancia activa en biocidas del tipo de producto 21 (Texto pertinente a efectos del EEE) 
	REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) 2015/420 DE LA COMISIÓN de 12 de marzo de 2015 por el que se establecen valores de importación a tanto alzado para la determinación del precio de entrada de determinadas frutas y hortalizas 
	DECISIÓN (UE) 2015/421 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 17 de diciembre de 2014 relativa a la movilización del Instrumento de Flexibilidad 
	DECISIÓN (UE) 2015/422 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 17 de diciembre de 2014 sobre la movilización del Fondo de Solidaridad de la Unión Europea 
	DECISIÓN (UE) 2015/423 DEL CONSEJO de 6 de marzo de 2015 por la que se establece la posición que se ha de adoptar, en nombre de la Unión Europea, en la séptima reunión de la Conferencia de las Partes en el Convenio de Rotterdam por lo que respecta a las enmiendas del anexo III del Convenio de Rotterdam sobre el procedimiento de consentimiento fundamentado previo aplicable a ciertos plaguicidas y productos químicos peligrosos objeto de comercio internacional 
	DECISIÓN DE EJECUCIÓN (UE) 2015/424 DE LA COMISIÓN de 11 de marzo de 2015 relativa a la aprobación de la decisión de excepción, con arreglo al artículo 9 de la Directiva 96/67/CE del Consejo, respecto a la prestación de determinados servicios de asistencia en tierra en el Aeropuerto Internacional de Zagreb [notificada con el número C(2015) 473] (El texto en lengua croata es el único auténtico) 
	DECISIÓN (UE) 2015/425 DEL BANCO CENTRAL EUROPEO de 15 de diciembre de 2014 por la que se modifica la Decisión BCE/2010/21 sobre las cuentas anuales del Banco Central Europeo (BCE/2014/55) 
	ORIENTACIÓN (UE) 2015/426 DEL BANCO CENTRAL EUROPEO de 15 de diciembre de 2014 por la que se modifica la Orientación BCE/2010/20 sobre el régimen jurídico de la contabilidad y la información financiera en el Sistema Europeo de Bancos Centrales (BCE/2014/54) 
	MODIFICACIÓN 1/2014, DE 15 DE DICIEMBRE DE 2014, DEL REGLAMENTO INTERNO DEL CONSEJO DE SUPERVISIÓN DEL BANCO CENTRAL EUROPEO 
	Corrección de errores del Reglamento (UE) no 517/2011 de la Comisión, de 25 de mayo de 2011, por el que se aplica el Reglamento (CE) no 2160/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta al objetivo de la Unión de reducción de la prevalencia de determinados serotipos de salmonela en las gallinas ponedoras de la especie Gallus gallus y se modifican el Reglamento (CE) no 2160/2003 y el Reglamento (UE) no 200/2010 de la Comisión (Diario Oficial de la Unión Europea L 138 de 26 de mayo de 2011) 
	Corrección de errores del Reglamento (UE) no 1086/2011 de la Comisión, de 27 de octubre de 2011, por el que se modifican el anexo II del Reglamento (CE) no 2160/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo y el anexo I del Reglamento (CE) no 2073/2005 de la Comisión en lo que concierne a la salmonela en la carne fresca de aves de corral (Diario Oficial de la Unión Europea L 281 de 28 de octubre de 2011) 
	Corrección de errores del Reglamento (UE) no 200/2012 de la Comisión, de 8 de marzo de 2012, relativo a un objetivo de la Unión de reducción de la Salmonella enteritidis y la Salmonella typhimurium en las manadas de pollos de engorde, de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (CE) no 2160/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo (Diario Oficial de la Unión Europea L 71 de 9 de marzo de 2012) 
	Corrección de errores del Reglamento (UE) no 1190/2012 de la Comisión, de 12 de diciembre de 2012, relativo a un objetivo de la Unión para la reducción de Salmonella Enteritidis y Salmonella Typhimurium en las manadas de pavos, de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (CE) no 2160/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo (Diario Oficial de la Unión Europea L 340 de 13 de diciembre de 2012) 


