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(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) N° 974/2011 DE LA COMISION
de 29 de septiembre de 2011

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

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

se modifican el anexo del Reglamento de Ejecuciéon (UE) n° 540/2011 de la Comisién y la Decision
2008/934/CE 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 Euro-
peo 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 Con-
sejo (1), y, en particular, su articulo 13, apartado 2, y su
articulo 78, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

1

De conformidad con el articulo 80, apartado 1, letra ¢),
del Reglamento (CE) n® 1107/2009, la Directiva
91/414/CEE (%) es de aplicacién, con respecto al procedi-
miento y condiciones de aprobacidn, 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, de 17 de enero de 2008 , por
el que se establecen disposiciones detalladas de aplicacion
de la Directiva 91/414/CEE del Consejo en lo que se
refiere a un procedimiento ordinario y acelerado de eva-
luacién de las sustancias activas que forman parte del
programa de trabajo mencionado en el articulo 8, apar-
tado 2, de dicha Directiva pero que no figuran en su
anexo I(%). La acrinatrina es una sustancia activa cuya
integridad se ha establecido con arreglo a dicho Regla-
mento.

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

De conformidad con el articulo 3, apartado 2, del Re-
glamento (CE) n° 1095/2007 de la Comisién, 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 aplicacion
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 notificante retir6 su apoyo a la inclu-
sién de esta sustancia activa en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE en los dos meses siguientes a la entrada en
vigor de dicho Reglamento. En consecuencia, se adoptd
la Decision 2008/934/CE de la Comisién, de 5 de di-
ciembre de 2008, relativa a la no inclusién de determi-
nadas sustancias activas en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE del Consejo y a la retirada de las autoriza-
ciones de los productos fitosanitarios que contengan esas
sustancias (7), en la que se establece la no inclusién de la
acrinatrina.

Con arreglo al articulo 6, apartado 2, de la Directiva
91/414/CEE, el notificante original (en lo sucesivo, «el
solicitante») presentd una nueva solicitud en la que pedia
la aplicacién del procedimiento acelerado previsto en los
articulos 14 a 19 del Reglamento (CE) n° 33/2008.

La solicitud se remitié a Francia, Estado miembro desig-
nado ponente en el Reglamento (CE) n® 1490/2002. Se
respet6 el plazo para el procedimiento acelerado. La es-
pecificacién de la sustancia activa y los usos propuestos
son los mismos que los que fueron objeto de la Decisiéon
2008/934/CE. La solicitud cumple también los demds
requisitos  sustantivos 'y de procedimiento  del
articulo 15 del Reglamento (CE) n® 33/2008.
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(6)  Francia evalud los nuevos datos presentados por el soli- mentacion completa especificada en el anexo III de la

(10)

(11)

citante y preparé un informe suplementario. El 14 de
enero de 2010, envié dicho informe a la Autoridad Eu-
ropea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «a Au-
toridad») y a la Comisién. La Autoridad comunicé 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
21 de octubre de 2010, de conformidad con el
articulo 20, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 33/2008,
la Autoridad present6 su conclusion sobre la acrinatrina
a la Comision a peticién de esta dltima (!). Los Estados
miembros y la Comision revisaron en el seno del Comité
permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal
el proyecto de informe de evaluacion, el informe suple-
mentario y las conclusiones de la Autoridad, documentos
que ultimaron como informe de revision de la Comisioén
relativo a la acrinatrina con fecha de 17 de junio de
2011.

Segtin los diversos exdmenes efectuados, cabe esperar que
los productos fitosanitarios que contienen acrinatrina sa-
tisfagan, en general, los requisitos establecidos en el
articulo 5, apartado 1, letras a) y b), de la Directiva
91/414/CEE, sobre todo respecto a los usos examinados
y detallados en el informe de revision de la Comision.
Por tanto, procede aprobar la acrinatrina con arreglo a lo
dispuesto en el Reglamento (CE) n° 1107/2009.

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.

Sin perjuicio de la conclusién de que debe aprobarse la
acrinatrina, procede, en particular, pedir informacién
confirmatoria complementaria.

Es conveniente dejar que transcurra un periodo de
tiempo razonable antes de la aprobacién, que permita a
los Estados miembros y las partes interesadas prepararse
para cumplir los nuevos requisitos que resulten de ella.

Sin perjuicio de las obligaciones que define el Regla-
mento (CE) n°® 1107/2009 como consecuencia de la
aprobacion, y teniendo en cuenta la situacion especifica
generada por la transicién de la Directiva 91/414/CEE al
Reglamento (CE) n® 1107/2009, debe aplicarse lo que a
continuacion se expone. Debe concederse a los Estados
miembros un plazo de seis meses tras la aprobacion para
que examinen las autorizaciones de los productos fitosa-
nitarios que contengan acrinatrina. Los Estados miembros
deben, seglin proceda, modificar, sustituir o retirar las
autorizaciones existentes. No obstante el plazo mencio-
nado, procede conceder un plazo mds largo para la pre-
sentacién y la evaluacién de la actualizacién de la docu-

(') Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria: «Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
acrinathrin» (Conclusién de la revision inter pares de la evaluacién
del riesgo de la sustancia activa acrinatrina utilizada como plagui-
cida). EFSA Journal 2010; 8(12):1872 [72 pp.] doi:10.2903/
j.efsa.2010.1872. Puede consultarse en linea, en la direccion si-
guiente: www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm.
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Directiva 91/414/CEE con respecto a cada producto fito-
sanitario y a cada uso propuesto, de conformidad con los
principios uniformes.

La experiencia adquirida con anteriores incorporaciones
al anexo I de la Directiva 91/414/CEE de sustancias ac-
tivas evaluadas en el marco del Reglamento (CEE) n°
3600/92 de la Comisién, de 11 de diciembre de 1992,
por el que se establecen disposiciones de aplicacién 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 fito-
sanitarios (), ha puesto de manifiesto que pueden surgir
dificultades a la hora de interpretar las obligaciones de
los titulares de las autorizaciones vigentes en lo que se
refiere al acceso a los datos. Por tanto, para evitar difi-
cultades afiadidas, es necesario aclarar las obligaciones de
los Estados miembros, en particular la de verificar que el
titular de una autorizacién demuestre tener acceso a una
documentacién 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 autorizaciones ademds de las derivadas de
las Directivas ya adoptadas para modificar el anexo L

De conformidad con el articulo 13, apartado 4, del Re-
glamento (CE) n® 1107/2009, el anexo del Reglamento
(UE) n° 540/2011 de la Comisién, 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 ser modificado en consecuencia.

La Decision 2008/934/CE dispone la no inclusion de la
acrinatrina y la retirada de las autorizaciones de produc-
tos fitosanitarios que contengan esta sustancia, a mds
tardar, el 31 de diciembre de 2011. Es necesario suprimir
la fila relativa a la acrinatrina del anexo de dicha Deci-
sién. Procede, por tanto, modificar la Decision
2008/934/CE en consecuencia.

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

Aprobacion de la sustancia activa

La sustancia activa acrinatrina, especificada en el anexo I, queda
aprobada en las condiciones establecidas en dicho anexo.

1.

Articulo 2
Reevaluacion de los productos fitosanitarios

Con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n°

1107/2009, los Estados miembros modificardn o retiraran, si
procede, las autorizaciones vigentes de productos fitosanitarios

que

contengan la sustancia activa acrinatrina, a mds tardar el

30 de junio de 2012.
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Antes de dicha fecha comprobardn, en particular, que se cum-
plen las condiciones establecidas en el anexo I del presente
Reglamento, salvo las indicadas en la parte B de la columna
de disposiciones especificas de dicho anexo, y que el titular de la
autorizaciéon dispone de documentacién que cumpla los requi-
sitos del anexo II de la Directiva 91/414/CEE, de acuerdo con
las condiciones del articulo 13, apartados 1 a 4, de dicha Di-
rectiva y del articulo 62 del Reglamento (CE) n® 1107/2009, o
tiene acceso a ella.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, todo producto
fitosanitario autorizado que contenga acrinatrina como dnica
sustancia activa, o junto con otras sustancias activas, incluidas
todas ellas en el anexo del Reglamento de Ejecuciéon (UE) n°
540/2011 a mds tardar el 31 de diciembre de 2011, deberd
ser reevaluado por los Estados miembros de acuerdo con los
principios uniformes a los que se refiere el articulo 29, apartado
6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, sobre la base de una
documentacién que cumpla los requisitos del anexo III de la
Directiva 91/414/CEE y teniendo en cuenta la parte B de la
columna de disposiciones especificas del anexo I del presente
Reglamento. En funcién de esta evaluacién, los Estados miem-
bros determinardn si el producto cumple las condiciones del
articulo 29, apartado 1, del Reglamento (CE) n® 1107/2009.
Una vez determinado este requisito, los Estados miembros de-
berdn:

a) en el caso de un producto que contenga acrinatrina como
Gnica sustancia activa, modificar o retirar la autorizacion, si
procede, como méximo el 31 de diciembre de 2015; o

b) en el caso de los productos que contengan acrinatrina entre
otras sustancias activas, modificar o retirar la autorizacion, si

procede, como médximo el 31 de diciembre de 2015, o en el
plazo que establezca para tal modificacién o retirada todo
acto juridico por el que las sustancias en cuestion se hayan
incorporado al anexo I de la Directiva 91/414/CEE o se
hayan aprobado, si este plazo concluye después de dicha

fecha.

Articulo 3

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

El anexo del Reglamento de Ejecuciéon (UE) n® 540/2011 se
modifica de conformidad con el anexo II del presente Regla-
mento.

Articulo 4
Modificaciones de la Decision 2008/934/CE

Se suprime la fila relativa a la acrinatrina en el anexo de la
Decision 2008/934/CE.

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 Unién
Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de enero de 2012.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 29 de septiembre de 2011.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO 1

Denominaciéon comin y

Expiracion de la

ntmeros de identificacién Denominacién UIQPA Pureza (') Fecha de aprobacién aprobacién Disposiciones especificas
Acrinatrina (S)-a-ciano-3-fenoxibenzil  (Z)- | = 970 g/kg 1 de enero de 2012 31 de diciembre de | PARTE A
N° CAS: 101007-06-1 (1R,35)-2,2-dimetil-3-[2-(2,2,2- Impurezas: 2021 Solo podrdn autorizarse los usos como insecticida y acaricida en

N° CICAP: 678

trifluoro-1-trifluorometiletoxi-
carbonil)vinil]ciclopropanocar-
boxilato o

(S)-a-ciano-3-fenoxibenzil ~ (Z)-
(1R)-cis-2,2-dimetil-3-[2-(2,2,2-
trifluoro-1-trifluorometiletoxi-
carbonil)vinil]ciclopropanocar-
boxilato

1,3-diciclohexilurea:
2 glkg como mdaximo

dosis no superiores a 22,5 g/ha por aplicacion.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere
el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se
tendrdn en cuenta las conclusiones del informe de revision de la
acrinatrina, en particular sus apéndices [ y I, tal como se ultimé
en el Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad
animal el 15 de julio de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

a) prestardn especial atencién a la proteccién de los operadores y
trabajadores y velardn por que las condiciones de uso incluyan,
cuando proceda, el empleo de un equipo de proteccién indi-
vidual adecuado;

Aox

prestardn especial atencion al riesgo para los organismos acud-
ticos, en particular los peces, y velardn por que las condiciones
de autorizacién incluyan, cuando proceda, medidas de reduc-
cién del riesgo;

¢) prestardn especial atencion a los riesgos para los artrépodos no
diana y las abejas, y velardn por que las condiciones de auto-
rizacion incluyan medidas de reduccion del riesgo.

El solicitante deberd aportar informacién confirmatoria con res-
pecto a:

1) el riesgo potencial para las aguas subterrdneas del metabolito
3-PBAId (*);

2) el riesgo crénico para los peces;
3) la evaluacién del riesgo para los artrépodos no diana;

4) el posible impacto sobre los trabajadores y los consumidores, y
la evaluacién del riesgo medioambiental de la posible degrada-
cién estereoselectiva de cada isémero en los vegetales, los ani-
males y el medio ambiente.

El solicitante deberd presentar a la Comision, los Estados miem-
bros y la Autoridad la informacién que figura en los puntos 1, 2 'y
3 el 31 de diciembre de 2013 a mds tardar y la informacién que
figura en el punto 4 dos afios después de la adopcion de direc-
trices especificas.

(*) 3-fenoxibenzaldehido

(") 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

En la parte B del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n°® 540/2011, se afiade la entrada siguiente:

Denominacién

N° |comin y nimeros de| Denominacién UIQPA Pureza Fecha de Expirac?én ‘d’e la Disposiciones especificas
identificacion autorizacion autorizacién
«19 | Acrinatrina (S)-a-ciano-3-fenoxi- > 970 g/kg 1 de enero de 2012 | 31 de diciembre de 2021 | PARTE A
o ) benzil (Z)-(1R,3S)-2,2- )
N CAS: dimetil-3-[2-(2,2,2-tri- Impurezas: Solo podrdn autorizarse los usos como insecticida y acaricida en dosis no
101007-06-1 7

N° CICAP: 678

fluoro-1-trifluorometi-
letoxicarbonil)vinil]ci-
clopropanocarboxilato
0

(S)-a-ciano-3-fenoxi-

benzil (Z)-(1R)-cis-2,2-
dimetil-3-[2-(2,2,2-tri-
fluoro-1-trifluorometi-
letoxicarbonil)vinil]ci-
clopropanocarboxilato

1,3-diciclohexilurea:
2 glkg como mdiximo

superiores a 22,5 g/ha por aplicacion.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el articulo 29,
apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendrdn en cuenta las
conclusiones del informe de revision de la acrinatrina, en particular sus apén-
dices Iy 1II, tal como se ultimé en el Comité permanente de la cadena alimen-
taria y de sanidad animal el 15 de julio de 2011.

En esta evaluacién general, los Estados miembros:

a) prestardn especial atencién a la proteccion de los operadores y trabajadores
y velardn por que las condiciones de uso incluyan, cuando proceda, el
empleo de un equipo de proteccién individual adecuado;

=

prestardn especial atencion al riesgo para los organismos acudticos, en
particular los peces, y velarin por que las condiciones de autorizacion
incluyan, cuando proceda, medidas de reduccién del riesgo;

prestardn especial atencién a los riesgos para los artropodos no diana y las
abejas, y velardn por que las condiciones de autorizacién incluyan medidas
de reduccion del riesgo.

o

El solicitante deberd aportar informacion confirmatoria con respecto a:

1) el riesgo potencial para las aguas subterrdneas del metabolito 3-PBAld (*);
2) el riesgo crénico para los peces;

3) la evaluacién del riesgo para los artrépodos no diana;

4) el posible impacto sobre los trabajadores y los consumidores, y la evalua-
cién del riesgo medioambiental de la posible degradacion estercoselectiva de
cada isomero en los vegetales, los animales y el medio ambiente.

El solicitante deberd presentar a la Comision, los Estados miembros y la Au-
toridad la informacién que figura en los puntos 1, 2 y 3 el 31 de diciembre de
2013 a mds tardar y la informacién que figura en el punto 4 dos afios después
de la adopcién de directrices especificas.

(*) 3-fenoxibenzaldehido»
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