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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 802/2013 DE LA COMISION
de 22 de agosto de 2013

por el que se aprueba la sustancia activa fluopyram, 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 Ejecucion (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 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 Conse-
jo (1), y, en particular, su articulo 13, apartado 2, y su articu-
lo 78, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  Con arreglo al articulo 80, apartado 1, letra a), del Re-
glamento (CE) n° 1107/2009, la Directiva 91/414/CEE
del Consejo (?) es de aplicacion, con respecto al procedi-
miento y condiciones de aprobacién, a las sustancias
activas para las que se haya adoptado una decision con-
forme al articulo 6, apartado 3, de dicha Directiva antes
del 14 de junio de 2011. Respecto al fluopyram, se
cumplen las condiciones del articulo 80, apartado 1, letra
a), del Reglamento (CE) n® 1107/2009 gracias a la De-
cision 2009/464/CE de la Comision (3).

()  De conformidad con el articulo 6, apartado 2, de la
Directiva 91/414/CEE, Alemania recibi6 el 30 de junio
de 2008 una solicitud de Bayer CropScience AG para la
inclusién de la sustancia activa fluopyram en el anexo I
de la Directiva 91/414/CEE. Mediante la Decisién
2009/464/CE se confirmé que el expediente era docu-
mentalmente conforme, esto es, que podia considerarse
que, en principio, cumplia los requisitos sobre datos e
informacién establecidos en los anexos II y III de la
Directiva 91/414/CEE.

(3)  De conformidad con lo dispuesto en el articulo 6, apar-
tados 2 y 4, de la Directiva 91/414/CEE, se evaluaron los
efectos de dicha sustancia activa sobre la salud humana y
animal y sobre el medio ambiente en relaciéon con los
usos propuestos por el solicitante. El 30 de agosto de
2011, el Estado miembro designado ponente presentd un
proyecto de informe de evaluacion.

(4)  Los Estados miembros y la Autoridad Europea de Segu-
ridad Alimentaria (en lo sucesivo, «la Autoridad») revisa-
ron el proyecto de informe de evaluacion. El 17 de di-
ciembre de 2012, la Autoridad presentd a la Comisién su
conclusion (*) sobre la evaluacion de los riesgos de la
sustancia activa fluopyram en los plaguicidas. El proyecto
de informe de evaluacion y la conclusion de la Autoridad
fueron revisados por los Estados miembros y la Comisién

() DO L 309 de 24.11.2009, p. 1.

() DO L 230 de 19.8.1991, p. 1.

() DO L 151 de 16.6.2009, p. 37.

(*) EFSA Journal (2013); 11(1):3052. Disponible en linea en: www.efsa.
europa.cu.

en el marco del Comité Permanente de la Cadena Ali-
mentaria y de Sanidad Animal y finalizados el 16 de julio
de 2013 como Informe de revisién de la Comision rela-
tivo al fluopyram.

(5)  Segin los diversos exdmenes efectuados, cabe pensar que
los productos fitosanitarios que contienen fluopyram sa-
tisfacen, en general, los requisitos establecidos en el ar-
ticulo 5, apartado 1, letras a) y b), y apartado 3, de la
Directiva 91/414/CEE, sobre todo respecto a los usos
examinados y detallados en el informe de revisién de la
Comisién. Por consiguiente, procede aprobar el fluopy-
ram.

(6)  No obstante, con arreglo al articulo 13, apartado 2, del
Reglamento (CE) n® 1107/2009, leido en relacién con su
articulo 6, y a la luz de los actuales conocimientos cien-
tificos y técnicos, es preciso incluir determinadas condi-
ciones y restricciones. En particular, conviene solicitar
informacion confirmatoria complementaria.

(7)  Es conveniente dejar que transcurra un periodo razonable
antes de la aprobacién, que permita a los Estados miem-
bros y a las partes interesadas prepararse para cumplir los
nuevos requisitos derivados de la misma.

(8)  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 transicién de la Directiva 91/414/CEE al
Reglamento (CE) n® 1107/2009, debe aplicarse, no obs-
tante, lo que se expone a continuacién. Los Estados
miembros deben disponer de un plazo de seis meses a
partir de la aprobacién para revisar las autorizaciones de
productos fitosanitarios que contengan fluopyram. Los
Estados miembros deben, segtin proceda, modificar, sus-
tituir o retirar las autorizaciones. No obstante el plazo
mencionado, debe establecerse un plazo mads largo para
presentar y evaluar la documentacién completa especifi-
cada en el anexo Il de la Directiva 91/414/CEE con
respecto a cada producto fitosanitario y a cada uso pre-
visto, de conformidad con los principios uniformes.

(9)  La experiencia acumulada con las inclusiones en el anexo
I de la Directiva 91/414/CEE de sustancias activas eva-
luadas 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 (°), ha puesto de manifiesto que pueden surgir difi-
cultades al interpretar las obligaciones de los titulares de
las autorizaciones vigentes en lo que se refiere al acceso a
los datos. Por tanto, para evitar dificultades afiadidas, es
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necesario aclarar las obligaciones de los Estados miem-
bros, en particular la de verificar que el titular de una
autorizaciéon demuestre tener acceso a una documenta-
cién que cumpla los requisitos del anexo II de la Direc-
tiva mencionada. Esta aclaracién, sin embargo, no im-
pone nuevas obligaciones a los Estados miembros ni a
los titulares de autorizaciones ademds de las establecidas
en las directivas adoptadas hasta la fecha para modificar
el anexo I de esa Directiva o en los reglamentos por los
que se aprueban sustancias activas.

(10) De acuerdo con el articulo 13, apartado 4, del Regla-
mento (CE) n® 1107/2009, el anexo del Reglamento de
Ejecucion (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 aproba-
das (1), debe modificarse en consecuencia.

(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 la sustancia activa

Se aprueba la sustancia activa fluopyram especificada en el
anexo I, en las condiciones establecidas en el mismo.

Articulo 2

Nueva evaluacién de los productos fitosanitarios

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

1107/2009, en caso necesario, los Estados miembros modifica-
rdn o retirardn las autorizaciones vigentes de productos fitosa-
nitarios que contengan fluopyram como sustancia activa, a mds
tardar el 31 de julio de 2014.

No més tarde de dicha fecha comprobaran, en particular, que se
cumplen las condiciones establecidas en el anexo I del presente
Reglamento, salvo las indicadas en la columna de disposiciones
especificas de dicho anexo, y que el titular de la autorizacién
dispone de una documentacién que cumple los requisitos del
anexo II de la Directiva 91/414/CEE, de conformidad con las
condiciones del articulo 13, apartados 1 a 4, de dicha Directiva,
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 fluopyram, bien como
Unica sustancia activa, bien junto con otras sustancias activas,
todas ellas incluidas en el anexo del Reglamento de Ejecucién
(UE) n® 540/2011 a mds tardar el 31 de enero de 2014, serd
objeto de una nueva evaluacion por parte de los Estados miem-
bros de acuerdo con los principios uniformes mencionados en
el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009,
sobre la base de un expediente que cumpla los requisitos del
anexo [II de la Directiva 91/414/CEE y que tenga en cuenta la
columna de disposiciones especificas del anexo I del presente
Reglamento. En funcién de esta evaluacion, los Estados miem-
bros determinardn si el producto cumple las condiciones ex-
puestas en el articulo 29, apartado 1, del Reglamento (CE) n°
1107/2009.

A raiz de dicha determinacién, los Estados miembros:

a) en el caso de un producto que contenga fluopyram como
Gnica sustancia activa, cuando sea necesario, modificardn o
retirardn la autorizacién a mds tardar el 31 de julio de 2015,
0

=

en el caso de un producto que contenga fluopyram entre
otras sustancias activas, modificardn o retirardn la autoriza-
cion, si es necesario, a mds tardar el 31 de julio de 2015 o
en el plazo que establezca para ello todo acto por el que se
hayan incluido en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE o se
hayan aprobado las sustancias en cuestion, si este plazo
expira después de la fecha indicada.

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
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 febrero de 2014.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 22 de agosto de 2013.

() DO L 153 de 11.6.2011, p. 1.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO [

Denominacién comin
y nimeros de identificacion

Denominaciéon [TUPAC

Pureza (')

Fecha de aprobacion

Expiracion de la aprobacion

Disposiciones especificas

Fluopyram
N° CAS 658066-35-4

N° CIPAC 807

N-{2- [3-cloro-5-
(trifluorometil)-2-
piridil]etil}-a,a,a-
trifluoro-o-toluamida

> 960 g/kg

1 de febrero de 2014

31 de enero de 2024

Para la aplicacién 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 con-
clusiones del informe de revision del fluopyram —y, sobre todo, sus apéndices I
y II— tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la Cadena Alimen-
taria y de Sanidad Animal el 16 de julio de 2013.

En esta evaluacion global, los Estados miembros atenderdn especialmente al
riesgo para las aves y los organismos acudticos.

Las condiciones de uso incluirdn, cuando proceda, medidas de reduccién de
riesgos.

El solicitante deberd aportar informacion confirmatoria con respecto a:
1) el riesgo a largo plazo para las aves insectivoras;

2) el potencial para causar alteraciones endocrinas en los vertebrados no diana
distintos de los mamiferos.

El solicitante deberd presentar a la Comision, a los Estados miembros y a la
Autoridad la informacién que figura en el punto 1 el 1 de febrero de 2016 a
més tardar y la informacién que figura en el punto 2 en un plazo de dos afios
después de la adopcion de las correspondientes directrices de ensayo de la OCDE
sobre disrupciones endocrinas.

(") 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 11

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

Denominacién comdn y ntimeros

Nuamero . P
de identificacién

Denominaciéon [UPAC

Pureza (¥)

Fecha de aprobacion

Expiracion de la apro-
bacién

Disposiciones especificas

«51 Fluopyram
N° CAS 658066-35-4
N° CIPAC 807

N-{2-  [3-cloro-5-(trifluoro-
metil)-2-piridilletil}-a,a,a-tri-
fluoro-o-toluamida

> 960 g/kg

1 de febrero de
2014

31 de enero de
2024

Para la aplicacién 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 del fluopyram —y, sobre todo, sus apéndices I y
[I— tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 16 de julio de
2013.

En esta evaluacion global, los Estados miembros atenderdn
especialmente al riesgo para las aves y los organismos acudti-
Cos.

Las condiciones de uso incluirdn, cuando proceda, medidas de
reduccién de riesgos.

El solicitante deberd aportar informacién confirmatoria con
respecto a:

1) el riesgo a largo plazo para las aves insectivoras;

2) el potencial para causar alteraciones endocrinas en los ver-
tebrados no diana distintos de los mamiferos.

El solicitante deberd presentar a la Comisién, a los Estados
miembros y a la Autoridad la informacién que figura en el
punto 1 el 1 de febrero de 2016 a mds tardar y la informacion
que figura en el punto 2 en un plazo de dos afios después de la
adopcion de las correspondientes directrices de ensayo de la
OCDE sobre disrupciones endocrinas.»

(*) En los informes de revisién se incluyen mds datos sobre la identidad y las especificaciones de las sustancias activas correspondientes.
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