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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 800/2011 DE LA COMISION
de 9 de agosto de 2011

por el que se aprueba la sustancia activa teflutrina, con arreglo al Reglamento (CE) n°® 1107/2009 del

Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la comercializacién de productos fitosanitarios, y por

el que se modifican el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n°® 540/2011 de la Comisién y la
Decisién 2008/934/CE de la Comision

(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 Euro-
peo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la
comercializaciéon de productos fitosanitarios y por el que se
derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Con-
sejo (1), y, en particular, su articulo 13, apartado 2, y su
articulo 78, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

M

Conforme al articulo 80, apartado 1, letra c), del Regla-
mento (CE) n® 1107/2009, la Directiva 91/414/CEE del
Consejo (%) es de aplicacién, con respecto al procedi-
miento y condiciones de aprobacién, para las sustancias
activas cuya integridad haya sido establecida con arreglo
a lo dispuesto en el articulo 16 del Reglamento (CE) n°®
33/2008 de la Comisién (?). Se ha establecido la integri-
dad de la sustancia activa teflutrina con arreglo a dicho
Reglamento.

En los Reglamentos (CE) n°® 451/2000 () y (CE) n°
1490/2002 (°) de la Comisién se establecen las disposi-
ciones de aplicacién de las fases segunda y tercera del
programa de trabajo al que se refiere el articulo 8, apar-
tado 2, de la Directiva 91/414/CEE, asi como una lista de
sustancias activas que deben evaluarse para a su posible
inclusién en el anexo I de la mencionada Directiva. En
dicha lista figura la teflutrina.

Con arreglo al articulo 3, apartado 2, del Reglamento
(CE) n® 1095/2007 de la Comision, de 20 de septiembre
de 2007, que modifica el Reglamento (CE) n°
1490/2002 y el Reglamento (CE) n® 2229/2004 por
los que se establecen disposiciones adicionales de aplica-
cién de la tercera y la cuarta fase del programa de trabajo
contemplado en el articulo 8, apartado 2, de la Directiva
91/414/CEE (°), el notificador retiré su apoyo a la inclu-
sién de dicha sustancia activa en el anexo I de citada
Directiva antes de que hubiesen transcurrido dos meses
desde la entrada en vigor de dicho Reglamento. En con-
secuencia, se adoptd la Decisién 2008/934/CE de la Co-
misién, de 5 de diciembre de 2008, relativa a la no
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inclusién de determinadas sustancias activas en el anexo I
de la Directiva 91/414/CEE del Consejo y a la retirada de
las autorizaciones de los productos fitosanitarios que
contengan esas sustancias ('), en la que se establece la
no inclusién de la teflutrina.

Con arreglo al articulo 6, apartado 2, de la Directiva
91/414/CEE, el notificante original (en lo sucesivo, «el
solicitante») presenté una nueva solicitud en la que pedia
la aplicacién del procedimiento acelerado contemplado
en los articulos 14 a 19 del Reglamento (CE) n® 33/2008
por el que se establecen disposiciones detalladas de apli-
cacion de la Directiva 91/414/CEE en lo que se refiere a
un procedimiento ordinario y acelerado de evaluacion de
las sustancias activas que forman parte del programa de
trabajo mencionado en el articulo 8, apartado 2, de dicha
Directiva pero que no figuran en su anexo L

La solicitud se remitié6 a Alemania, Estado miembro de-
signado ponente en el Reglamento (CE) n° 1490/2002.
Se respet6 el plazo para el procedimiento acelerado. La
especificacion de la sustancia activa y los usos argumen-
tados son los mismos que los que fueron objeto de la
Decisién 2008/934/CE. La solicitud cumple asimismo el
resto de los requisitos sustantivos y de procedimiento del
articulo 15 del Reglamento (CE) n® 33/2008.

Alemania evalué los nuevos datos presentados por el
solicitante y prepard un informe suplementario. El 9 de
diciembre de 2009 transmitié dicho informe a la Auto-
ridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo,
«a Autoridad») y a la Comision. La Autoridad comunicd
el informe suplementario a los demds Estados miembros
y al solicitante para que formularan sus observaciones y
transmitié las observaciones recibidas a la Comision. El
20 de agosto de 2010, de conformidad con el
articulo 20, apartado 1, del Reglamento (CE) n® 33/2008,
la Autoridad presenté su conclusion sobre la teflutrina a
la Comisién a peticion de esta ltima (%). El proyecto de
informe de evaluacion, el informe adicional y la conclu-
sién de la Autoridad fueron revisados por los Estados
miembros y la Comisién en el marco del Comité perma-
nente de la cadena alimentaria y de sanidad animal y
finalizados el 17 de junio de 2011 como informe de
revisién de la Comision relativo a la teflutrina.

() DO L 333 de 11.12.2008, p. 11.

(%) Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria; «Conclusion on the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
tefluthrin» (Conclusién sobre la revisién por pares de la evaluacién
del riesgo de la utilizacion como plaguicida de la sustancia activa

teflutrina). EFSA  Journal 2010, 8(5):1592. [67 pp.]. doi
10.2903/j.efsa.2010.1592. Disponible en linea en: www.efsa.
europa.eu.
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(7)  Segun los diversos exdmenes efectuados, cabe pensar que
los productos fitosanitarios que contengan teflutrina sa-
tisfacen, en general, los requisitos establecidos en el
articulo 5, apartado 1, letras a) y b), de la Directiva
91/414/CEE, en particular respecto a los usos examina-
dos y detallados en el informe de revision de la Comi-
sién. Procede, pues, aprobar la teflutrina con arreglo al
Reglamento (CE) n® 1107/2009.

(8)  No obstante, con arreglo al articulo 13, apartado 2, del
Reglamento (CE) n® 1107/2009, leido en relacién con su
articulo 6, y habida cuenta de los actuales conocimientos
cientificos y técnicos, es necesario incluir determinadas
condiciones y restricciones.

(9)  Sin perjuicio de la conclusiéon de que debe aprobarse la
teflutrina, procede, en particular, pedir mds informacién
confirmatoria.

(10) Debe establecerse un plazo razonable antes de la apro-
bacién a fin de permitir que los Estados miembros y las
partes interesadas se preparen para poder cumplir los
nuevos requisitos derivados de la aprobacion.

(11)  Sin perjuicio de las obligaciones establecidas en el Regla-
mento (CE) n° 1107/2009 como consecuencia de la
aprobacion, y teniendo en cuenta la situacion especifica
creada por la transicion entre la Directiva 91/414/CEE y
el Reglamento (CE) n® 1107/2009, debe aplicarse lo si-
guiente. Debe concederse a los Estados miembros un
plazo de seis meses tras la aprobacién para que revisen
las autorizaciones de los productos fitosanitarios que
contengan teflutrina. Los Estados miembros deben modi-
ficar, sustituir o retirar las autorizaciones vigentes, segin
proceda, de conformidad con lo dispuesto en la Directiva
91/414/CEE. No obstante el plazo mencionado, procede
establecer un plazo mds largo para presentar y evaluar la
actualizacion de la documentaciéon completa contem-
plada en el anexo III de la Directiva 91/414/CEE con
respecto a cada producto fitosanitario y a cada uso pro-
puesto, de conformidad con los principios uniformes.

(12)  La experiencia adquirida en las incorporaciones al anexo I
de la Directiva 91/414/CEE de sustancias activas que se
evaluaron en el marco del Reglamento (CEE) n° 3600/92
de la Comision, de 11 de diciembre de 1992, por el que
se establecen disposiciones de aplicacion de la primera
fase del programa de trabajo contemplado en el apartado
2 del articulo 8 de la Directiva 91/414/CEE del Consejo
relativa a la comercializacién de productos fitosanita-
rios (1), pone de manifiesto que pueden surgir dificultades
al interpretar las obligaciones de los titulares de las au-
torizaciones vigentes en lo que se refiere al acceso a los
datos. Por tanto, para evitar dificultades afiadidas, es ne-
cesario aclarar las obligaciones de los Estados miembros,
en particular la de verificar que el titular de una autori-
zacioén demuestre tener acceso a una documentacion que
cumpla los requisitos del anexo II de la mencionada
Directiva. Esta aclaracién, no obstante, no impone nuevas
obligaciones a los Estados miembros ni a los titulares de
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autorizaciones con respecto a las Directivas ya adoptadas
para modificar el anexo I de la mencionada Directiva o
los Reglamentos por los que se aprueban las sustancias
activas.

(13)  De conformidad con el articulo 13, apartado 4, del Re-
glamento (CE) n® 1107/2009, el anexo del Reglamento
de Ejecucién de Ejecuciéon (UE) n® 540/2011, de 25 de
mayo de 2011, por el que se aplica el Reglamento (CE)
n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo en
lo que respecta a la lista de sustancias activas autoriza-
das (%), debe modificarse en consecuencia.

(14) La Decision 2008/934/CE prevé la no inclusién de la
teflutrina y la retirada de las autorizaciones de productos
fitosanitarios que contengan esa sustancia, a mas tardar,
el 31 de diciembre de 2011. Es necesario suprimir la
linea relativa a la teflutrina del anexo de dicha Decision.
Procede, por tanto, modificar la Decision 2008/934/CE
en consecuencia.

(15)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Aprobacién de sustancias activas

La sustancia activa teflutrina, especificada en el anexo I, queda
aprobada en las condiciones fijadas en dicho anexo.

Articulo 2
Reevaluacion de productos fitosanitarios

1. Con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n°
1107/2009, los Estados miembros modificarin o retirardn,
cuando sea necesario, las autorizaciones vigentes para productos
fitosanitarios que contengan la sustancia activa teflutrina a mds
tardar el 30 de junio de 2012.

Hasta dicha fecha verificardn, en particular, que se cumplen las
condiciones del anexo I del presente Reglamento, con excepcion
de las indicadas en la parte B de la columna sobre disposiciones
especificas de dicho anexo, y que el titular de la autorizacién
posee o tiene acceso a una documentacién que retne los requi-
sitos del anexo II de la Directiva 91/414/CEE, de conformidad
con las condiciones establecidas en su articulo 13, apartados 1 a
4, y en el articulo 62 del Reglamento (CE) n® 1107/2009.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, todo producto
fitosanitario autorizado que contenga teflutrina como tnica sus-
tancia activa, o junto con otras sustancias activas incluidas todas
ellas en el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n°
540/2011 a mds tardar el 31 de diciembre de 2011, serd objeto
de una nueva evaluacion por parte de los Estados miembros de
acuerdo con los principios uniformes mencionados en

() DO L 153 de 11.6.2011, p. 1.
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el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009,
sobre la base de documentacién que cumpla los requisitos esta-
blecidos en el anexo III de la Directiva 91/414/CEE y teniendo
en cuenta la parte B de la columna sobre disposiciones especi-
ficas del anexo I del presente Reglamento. A partir de esta
evaluacién determinardn si el producto cumple las condiciones
expuestas en el articulo 29, apartado 1, del Reglamento (CE) n®
1107/2009.

Una vez determinado este requisito, los Estados miembros:

a) en el caso de un producto que contenga teflutrina como
Unica sustancia activa, modificardn o retirardn la autoriza-
cién, si es necesario, a mas tardar el 31 de diciembre de
2015, o

b) en el caso de un producto que contenga teflutrina junto con
otras sustancias activas, modificardn o retirardn la autoriza-
cién, si es necesario, a mds tardar el 31 de diciembre de
2015, o en el plazo que se establezca en el acto o los actos
por los que se hayan incluido la sustancia o sustancias en
cuestion en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE o se hayan
aprobado la sustancia o sustancias en cuestion si dicho plazo
expira después de esta fecha.

Articulo 3

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

El anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n° 540/2011 queda
modificado con arreglo al anexo II del presente Reglamento.

Articulo 4
Modificaciones de la Decisién 2008/934/CE

Se suprime la linea relativa a la teflutrina del anexo de la
Decisién 2008/934CE.

Articulo 5
Entrada en vigor y fecha de aplicacién

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de enero de 2012.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 9 de agosto de 2011.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



Condiciones para la aprobacién como sustancia

ANEXO [

activa con arreglo al Reglamento (CE) n® 1107/2009:

Denominacién comin y

Expiracién de la

ntmeros de Denominacion UIQPA Pureza (') Fecha de autorizacion torizacion Disposiciones especificas
identificacion autorizacio
Teflutrina (IRS, 3R9)-3-[(Z)-2- | = 920 g/kg 1 de enero de 31 de diciembre de | PARTE A
loro-3,3,3-trifl - 2012 2021 . . . .
N° CAS: 79538-32-2 | €O° > OHOre” | Hexacloro- Solo podran autorizarse los usos como insecticida.
prop-1-enil]-2,2-dimetil- benceno:
N° CICAP: 451 ciclopropano  carboxi- 1 mg/k ’ La aplicacion en las semillas solo se realizard en instalaciones para el tratamiento profesional de
lato de 2,3,5,6-tetra- com%) g - semillas. Dichas instalaciones aplicardn las mejores técnicas disponibles para evitar la liberacion
fluoro-4-metilbencilo <imo de nubes de polvo durante el almacenamiento, el transporte y la aplicacion.

La teflutrina es wuna
mezcla 1:1 de enantid-
meros Z-(1R, 3R) y Z-
(1S, 39).

PARTE B

Para la aplicacién de los principios uniformes, mencionados en el articulo 29, apartado 6, del
Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendrdn en cuenta las conclusiones del informe de revisién
de la teflutrina y, en particular, sus apéndices I y 1II, tal y como se ultimé en el Comité
permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal el 17 de junio de 2011.

En esta evaluacién general, los Estados miembros prestardn una atencién particular a lo siguiente:

— la seguridad de los operarios y trabajadores e incluirdn entre las condiciones autorizadas de
uso la aplicacion de equipos de proteccién personal adecuados y de equipos de proteccion
respiratoria,

— el riesgo para las aves y los mamiferos; se aplicarin medidas de reduccién del riesgo para
permitir un alto grado de incorporacion en el suelo y evitar el vertido,

— se asegurardn de que en el etiquetado de las semillas tratadas se indique que han sido tratadas
con teflutrina y se especifiquen las medidas de reduccion del riesgo establecidas en la
autorizacién.

El solicitante aportard informacién confirmatoria con respecto a:
1) las especificaciones del material técnico fabricado comercialmente;
2) un método analitico validado para el agua;

3) el posible impacto medioambiental de la conversion/degradacién preferente de los isémeros y
una estimacién de la toxicidad relativa y la evaluacion del riesgo para los trabajadores.

El solicitante presentard a la Comision, los Estados miembros y a la Autoridad la informacién
establecida en el punto 1 el 30 de junio de 2012 a mds tardar, la informacion establecida en el
punto 2 el 31 de diciembre de 2012 a mds tardar, y la informacién contemplada en el punto 3
dos afios después de la adopcion de un documento de orientacion especifico sobre la evaluacién
de las mezclas de isémeros.

(") En el informe de revisién se incluyen mds datos sobre la identidad y las especificaciones de las sustancias activas correspondientes.
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En la parte B del anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) n°

ANEXO 11

540/2011, se afiade la entrada siguiente:

«10

Teflutrina
N° CAS: 79538-32-2
N° CICAP: 451

(1RS,  3RS)-3-[(Z)-2-cloro-
3,3,3-trifluoroprop-1-enil]-
2,2-dimetilciclopropano car-
boxilato de 2,3,5,6-tetra-
fluoro-4-metilbencilo

La teflutrina es una mezcla
1:1 de enantiémeros Z-(1R,
3R) y Z-(1S, 39).

> 920 glkg

Hexaclorobenceno:
1 mg/kg como méximo

1 de enero
de 2012

31 de diciembre
de 2021

PARTE A
Solo podrdn autorizarse los usos como insecticida.

La aplicacion en las semillas solo se realizard en instalaciones para el trata-
miento profesional de semillas. Dichas instalaciones aplicardn las mejores
técnicas disponibles para evitar la liberacién de nubes de polvo durante el
almacenamiento, el transporte y la aplicacion.

PARTE B

Para la aplicacién de los principios uniformes, mencionados en el articulo 29,
apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendrdn en cuenta las
conclusiones del informe de revision de la teflutrina y, en particular, sus
apéndices [ y 11, tal y como se ultimé en el Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal el 17 de junio de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardin una atencion
particular a lo siguiente:

— la seguridad de los operarios y trabajadores e incluirdn entre las condi-
ciones autorizadas de uso la aplicacién de equipos de proteccion personal
adecuados y de equipos de proteccion respiratoria,

— el riesgo para las aves y los mamiferos. Se aplicardin medidas de reduccion
del riesgo para permitir un alto grado de incorporacién en el suelo y
evitar el vertido,

— asegurarse de que en el etiquetado de las semillas tratadas se indique que
han sido tratadas con teflutrina y se especifiquen las medidas de reduccién
del riesgo establecidas en la autorizacion.

El solicitante aportard informacién confirmatoria con respecto a:
1) las especificaciones del material técnico fabricado comercialmente;
2) un método analitico validado para el agua;

3) el posible impacto medioambiental de la conversién/degradacion prefe-
rente de los isdmeros y una estimacion de la toxicidad relativa y la
evaluacion del riesgo para los trabajadores.

El solicitante presentard a la Comision, los Estados miembros y a la Autoridad
la informacion establecida en el punto 1 el 30 de junio de 2012 a mads tardar,
la informacion establecida en el punto 2 el 31 de diciembre de 2012 a mds
tardar, y la informacién contemplada en el punto 3 dos afios después de la
adopcién de un documento de orientacién especifico sobre la evaluacion de
las mezclas de isémeros.»
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