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REGLAMENTOS

REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) N° 993/2011 DE LA COMISION
de 6 de octubre de 2011

por el que se aprueba la sustancia activa 8-hidroxiquinoleina, de conformidad con el 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

(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 del Consejo (%) es de aplicacion, con respecto
al procedimiento y las condiciones de aprobacién, para
las sustancias activas cuya integridad haya sido estable-
cida con arreglo a lo dispuesto en el articulo 6 del Re-
glamento (CE) n® 33/2008 de la Comisién, de 17 de
enero de 2008, por el que se establecen disposiciones
detalladas de aplicacién de la Directiva 91/414/CEE del
Consejo en lo que se refiere a un procedimiento ordina-
rio 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 I(’). La 8-hidroxiquinoleina es una
sustancia activa cuya integridad ha sido establecida con
arreglo a dicho Reglamento.

En los Reglamentos (CE) n° 451/2000 (% y (CE)
n° 1490/2002 (°) de la Comision se establecen las dis-
posiciones de aplicacion de la segunda y la tercera fases
del programa de trabajo al que se refiere el articulo 8,
apartado 2, de la Directiva 91/414/CEE, asi como listas
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de las sustancias activas que deben evaluarse con vistas a
su posible inclusion en el anexo I de la mencionada
Directiva. En dichas listas se incluye la 8-hidroxiquino-
leina.

En cuanto a la 8-hidroxiquinoleina, no se ha presentado
ningun expediente completo en el plazo prescrito. En
consecuencia, se adoptd la Decisién 2006/797/CE de la
Comisién, de 22 de noviembre de 2006, relativa a la no
inclusion 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 (¢), que prevé la no inclusion
de la 8-hidroxiquinoleina.

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 pidiendo que
se recurriera al procedimiento ordinario contemplado
en los articulos 3 a 12 del Reglamento (CE) n® 33/2008.

La solicitud se remitié a Espafia, Estado miembro desig-
nado ponente en el Reglamento (CE) n® 1490/2002. La
solicitud cumple los requisitos de fondo y de procedi-
miento de los articulos 3 y 4 del Reglamento (CE)
n® 33/2008.

Espafia evalu6 la informacién presentada y elaboré un
proyecto de informe de evaluacién. El 3 de agosto de
2009 envi6 dicho informe a la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, a Autoridad») y
a la Comisién. La Autoridad comunic6 el proyecto de
informe de evaluacién a los demds Estados miembros y
al solicitante para que formularan sus observaciones y
transmitié las observaciones recibidas a la Comision. Asi-
mismo, la Autoridad puso el proyecto de informe de
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evaluacion a disposicion del publico. De conformidad
con el articulo 10 del Reglamento (CE) n° 33/2008 y a
peticién de la Comisién, el 17 de diciembre de 2010 la
Autoridad present a la Comision su conclusién sobre la
evaluacion del riesgo de la 8-hidroxiquinoleina (1). El pro-
yecto de informe de evaluacién y la conclusion de la
Autoridad fueron revisados por los Estados miembros y
la Comisién en el seno del Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal y se concluyeron
el 15 de julio de 2011 como informe de revision de la
Comisién relativo a la 8-hidroxiquinoleina.

(7) A juzgar por los diversos exdmenes efectuados, cabe es-
perar que los productos fitosanitarios que contienen 8-
hidroxiquinoleina satisfagan, 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 examinados y detallados en el informe de revision
de la Comisién. Por consiguiente, procede aprobar la 8-
hidroxiquinoleina con arreglo al Reglamento (CE)
n® 1107/2009.

(8) No obstante, de conformidad con el articulo 13, apartado
2, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, leido en relacion
con su articulo 6, y a la luz de los actuales conocimien-
tos cientificos y técnicos, es necesario incluir algunas
condiciones y restricciones.

(9 Sin perjuicio de la conclusiéon de que debe aprobarse la
8-hidroxiquinoleina, procede, en particular, pedir infor-
macion confirmatoria complementaria.

(10) De acuerdo con el articulo 13, apartado 4, del Regla-
mento (CE) n® 1107/2009, debe modificarse en conse-
cuencia el anexo del Reglamento de Ejecucién (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 autorizadas (2).

(11)  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

Queda aprobada la sustancia activa 8-hidroxiquinoleina, tal
como se especifica en el anexo I, en las condiciones establecidas
en dicho anexo.

Articulo 2

Modificaciones del Reglamento de Ejecucién (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 3
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 6 de octubre de 2011.

(') Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria; «Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
8-hydroxyquinoline» (Conclusiéon sobre la revisién por pares de la
evaluacion del riesgo de la utilizacion como plaguicida de la
sustancia activa 8-hidroxiquinoleina). EFSA Journal 2011;9(1):1964
[49 pp.] doi:10.2903/j.efsa.2011.1964. Disponible en linea en:
www.efsa.curopa.eu/efsajournal.htm.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO [

Denominaciéon comin y nimeros de
identificacién

Denominacion UIQPA

Pureza (1)

Fecha de autorizacion

Expiracién de la autorizacién

Disposiciones especificas

8-hidroxiquinoleina

N° CAS:
148-24-3 (8-hidroxiquinoleina)

N° CICAP: 677
8-hidroxiquinoleina

8-quinolinol

> 990 g/kg

1 de enero de 2012

31 de diciembre de 2021

PARTE A

Solo se podrdn autorizar los usos como fungicida y bactericida en

invernaderos.

PARTE B

Para la aplicaciéon 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 8-hidroxiqui-
noleina y, sobre todo, sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado 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 deberdn prestar espe-

cial atencién a la seguridad de los operarios y velardn por que las

condiciones de uso incluyan, cuando proceda, el empleo de un equipo
de proteccién individual adecuado.

El solicitante deberd presentar informacién confirmatoria sobre la

8-hidroxiquinoleina y sus sales con respecto:

1) al método de andlisis del aire;

2) a una nueva estabilidad en almacenamiento que cubra los periodos
de almacenamiento de las muestras procedentes tanto del estudio del
metabolismo como de los ensayos controlados de residuos.

El solicitante presentard a la Comision, los Estados miembros y la Au-

toridad esta informacién a mds tardar el 31 de diciembre de 2013.

(") En el informe de revisién se incluyen mds datos sobre la identidad y las especificaciones de la sustancia activa.

110C01°Z

s3]

eadoung uorun e[ 9p (YO OLIeI(

¢/€9T 1



ANEXO 11

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

NO Denominaciéon comin y ni-| Denominacién Pureza Fecha de Expiracion de la Disposiciones especificas
meros de identificacion UIQPA autorizacion autorizacion p P
«18 | 8-hidroxiquinoleina 8-quinolinol > 990 g/kg | 1 de enero de 2012 | 31 de diciembre de 2021 | PARTE A

N° CAS:
148-24-3 (8-hidroxiqui-
noleina)

N CICAP: 677
8-hidroxiquinoleina

Solo se podran autorizar los usos como fungicida y bactericida en invernaderos.
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 8-hidroxiquinoleina y, sobre todo, sus apéndices I y 11, tal y como fue
aprobado en el Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal el 15 de
julio de 2011.

En esta evaluacién general, los Estados miembros deberdn prestar especial atencién a la
seguridad de los operarios y velardn por que las condiciones de uso incluyan, cuando
proceda, el empleo de un equipo de proteccién individual adecuado.

El solicitante deberd presentar informacién confirmatoria sobre la 8-hidroxiquinoleina y
sus sales con respecto:

1) al método de andlisis del aire;

2) a una nueva estabilidad en almacenamiento que cubra los periodos de almacenamiento
de las muestras procedentes tanto del estudio del metabolismo como de los ensayos
controlados de residuos.

El solicitante proporcionard esta informacion a la Comision, a los Estados miembros y a la
Autoridad a mds tardar el 31 de diciembre de 2013.».
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