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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2016/1424 DE LA COMISION
de 25 de agosto de 2016

por el que se renueva la aprobacién de la sustancia activa tifensulfurén-metilo, 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 de la Comisién

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la
comercializacion de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del
Consejo ('), y en particular su articulo 20, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1) La aprobacion de la sustancia activa tifensulfurén-metilo, especificada en la parte A del anexo del Reglamento de
Ejecucion (UE) n.> 540/2011 de la Comision (), expira el 30 de junio de 2017.

(2)  De conformidad con el articulo 4 del Reglamento (UE) n.c 1141/2010 de la Comisién (), y dentro del plazo
previsto en dicho articulo, se present6 una solicitud de renovacion de la inclusion del tifensulfurén-metilo en el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE del Consejo (¥).

(3)  El solicitante present los expedientes complementarios requeridos de conformidad con el articulo 9 del
Reglamento (UE) n.c 1141/2010. El Estado miembro ponente considerd que la solicitud estaba completa.

(4)  El Estado miembro ponente elabor6 un informe de evaluaciéon de la renovacion en consulta con el Estado
miembro coponente y, el 17 de julio de 2014, lo present6 a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en
lo sucesivo, «la Autoridad») y a la Comisién.

(5)  La Autoridad transmiti6 el informe de evaluacién de la renovacion al solicitante y a los Estados miembros para
que formularan observaciones, y transmitié las observaciones recibidas a la Comisién. Ademds, la Autoridad
puso a disposicién del puablico el expediente complementario resumido.

(6)  El 15 de julio de 2015, la Autoridad comunicé a la Comision su conclusion (°) acerca de si podia esperarse que
el tifensulfurén-metilo cumpliera los criterios de aprobacion establecidos en el articulo 4 del Reglamento (CE)
n.° 1107/2009. El 8 de marzo de 2016, la Comision presentd el proyecto de informe de revision relativo al
tifensulfurén-metilo al Comité Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos.

(7)  Se ha determinado, con respecto a uno o mdas usos representativos de al menos un producto fitosanitario que
contiene la sustancia activa, que se cumplen los criterios de aprobacién previstos en el articulo 4 del Reglamento
(CE) n.° 1107/2009. Se consideran, por tanto, cumplidos dichos criterios de aprobacion.

() DOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

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

() Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1991, relativa a la comercializacién de productos fitosanitarios (DO L 230 de
19.8.1991,p. 1).

(*) Reglamento (UE) n.> 1141/2010 de la Comisidn, de 7 de diciembre de 2010, por el que se establecen el procedimiento para renovar la
inclusién de un segundo grupo de sustancias activas en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE del Consejo y la lista de dichas sustancias
(DO L 322 de 8.12.2010, p. 10).

(*) EFSA Journal (2015); 13(7): 4201. Disponible en linea en: www.efsa.europa.eu.
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(8)  Procede, por tanto, renovar la aprobacion del tifensulfurén-metilo.

(9)  La evaluacién del riesgo para renovar la aprobacion del tifensulfurén-metilo se basa en una serie limitada de usos
representativos, que, sin embargo, no restringen los usos para los que pueden autorizarse los productos fitosani-
tarios que contengan tifensulfurén-metilo. Procede, por tanto, no mantener la restriccion del uso como herbicida.

(10) De conformidad con lo dispuesto en el articulo 14, apartado 1, del Reglamento (CE) n.c 1107/2009, leido en
relacién con el articulo 6 de ese mismo Reglamento, y a la luz de los conocimientos cientificos y técnicos
actuales, es preciso incluir determinadas condiciones. Procede, en particular, pedir mds informacién confir-
matoria.

(11) De conformidad con el articulo 20, apartado 3, del Reglamento (CE) n.c 1107/2009, leido en relacién con su
articulo 13, apartado 4, el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n° 540/2011 debe modificarse en
consecuencia.

(12)  En virtud del Reglamento de Ejecucién (UE) 2016/549 de la Comision ('), se prorrogé la fecha de expiracién del
tifensulfurén-metilo hasta el 30 de junio de 2017 para que el proceso de renovacion pudiera completarse antes
de que expirase la aprobacién de dicha sustancia. Sin embargo, dado que se ha adoptado una decisién sobre la
renovaciéon antes de la fecha de expiracién prorrogada, el presente Reglamento debe aplicarse a partir del
1 de noviembre de 2016.

(13) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Renovacién de la aprobacién de la sustancia activa

Se renueva la aprobacién de la sustancia activa tifensulfurén-metilo, especificada en el anexo I, en las condiciones
establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

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

El anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 540/2011 queda modificado con arreglo a lo dispuesto en el anexo II del
presente Reglamento.

Articulo 3

Entrada en vigor y fecha de aplicaciéon

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de noviembre de 2016.

(") Reglamento de Ejecucién (UE) 2016/549 de la Comision, de 8 de abril de 2016, por el que se modifica el Reglamento de Ejecucion (UE)
n.° 540/2011 enlo que respecta a la prérroga de los periodos de aprobacion de las sustancias activas bentazona, cihalofop-butilo, dicuat,
famoxadona, flumioxazina, DPX KE 459 (flupirsulfurénmetilo), metalaxilo-M, picolinafeno, prosulfurén, pimetrozina, tiabendazol y
tifensulfurén-metilo (DO L 95 de 9.4.2016, p. 4).
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 25 de agosto de 2016.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO I

Denominacién comiin

Fecha de apro-

Expiracién de

y mimerctzlsC i((i’; identifi- Denominaciéon UIQPA Pureza (') bacion Ia aprobacién Disposiciones especificas
Tifensulfurén-metilo | 3-(4-metoxi-6-metil- > 960 g/kg | 1 de noviem- | 31 de octubre | Para la aplicacién de los principios uniformes a los que se refiere el articulo 29,
1,3,5,-triazin-2-ilcarba- bre de 2016 de 2031 apartado 6, del Reglamento (CE) n.> 1107/2009, se tendran en cuenta las conclusiones

N.c CAS: 79277-27-3
N.o CICAP: 452

moilsulfamoil)tiofeno-2-
carboxilato de metilo

del informe de revisién del tifensulfurén-metilo, y en particular sus apéndices I y IL

En esta evaluacién general, los Estados miembros deberdn prestar especial atencién a los
siguientes aspectos:

— la proteccion de las aguas subterrdneas,
— la proteccién de las plantas y organismos acudticos no objetivo.

Las condiciones de uso deberdn incluir medidas de reduccién del riesgo y la obligacién
de realizar un seguimiento de las aguas subterrdneas, cuando proceda.

El solicitante presentard a la Comisién, los Estados miembros y la Autoridad informacién
confirmatoria en relacién con:

1) la inexistencia de genotoxicidad de los metabolitos IN-A4098 y de sus derivados IN-
B5528, IN-A5546 e IN-W8268;

2) datos mecanicistas para descartar un modo de acciéon de mediacién endocrina en los
tumores de las glindulas mamarias;

3) el riesgo que entrafian el tifensulfurén-metilo y el metabolito IN-D8858 para los orga-
nismos acudticos y el riesgo de los metabolitos IN-JZ789 y 2 dcido 3 triuret para los
organismos del suelo;

4) la relevancia de los metabolitos IN-A4098, IN-L9223 e IN-JZ789 si el tifensulfurén-
metilo estd clasificado como téxico para la reproduccion, de categoria 2, con arreglo
al Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del parlamento Europeo y del Consejo (3), y el
riesgo de que dichos metabolitos contaminen las aguas subterrdneas.

El solicitante presentard la informacién solicitada en el punto 1, a mds tardar,
el 31 de marzo de 2017; la solicitada en los puntos 2 y 3, a mds tardar, el 30 de junio
de 2017, y la que figura en el punto 4, en un plazo de seis meses a partir de la notifica-
cién de la decision relativa a la clasificacion del tifensulfurén-metilo.

() En el informe de revision se incluyen mds datos sobre la identidad y las especificaciones de la sustancia activa en cuestion.
() Reglamento (CE) n.°c 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan
las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n.c 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
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El anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 540/2011 queda modificado como sigue:

1) en la parte A, se suprime la entrada 26, relativa al tifensulfurén-metilo;

2) en la parte B, se aflade la siguiente entrada:

ANEXO II

Denominaciéon comtin

Nume- y nimeros de identifi- | Denominacién UIQPA Pureza () Fecha d.e apro- | Expiracion fle Disposiciones especificas
ro - bacién la aprobacién
cacion
«104 | Tifensulfurén-metilo | 3-(4-metoxi-6-metil- | > 960 g/kg | 1 de noviem- | 31 de octubre | Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el articulo 29,

N.o CAS:
79277-27-3

N.o CICAP: 452

1,3,5,-triazin-2-ilcar-
bamoilsulfamoil)tio-
feno-2-carboxilato
de metilo

bre de 2016

de 2031

apartado 6, del Reglamento (CE) n.° 11072009, se tendrdn en cuenta las con-
clusiones del informe de revision del tifensulfurén-metilo, y en particular sus
apéndices I y IL

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberdn prestar especial aten-
cién a los siguientes aspectos:

— la protecci6n de las aguas subterraneas,
— la proteccién de las plantas y organismos acudticos no objetivo.

Las condiciones de uso deberdn incluir medidas de reduccién del riesgo y la
obligacién de realizar un seguimiento de las aguas subterrdneas, cuando pro-
ceda.

El solicitante presentard a la Comision, los Estados miembros y la Autoridad in-
formacioén confirmatoria en relacion con:

1) la inexistencia de genotoxicidad de los metabolitos IN-A4098 y de sus deri-
vados IN-B5528, IN-A5546 e IN-W8268;

2) datos mecanicisticos para descartar un modo de accién de mediacién endo-
crina en los tumores de las glindulas mamarias;

3) el riesgo que entrafian el tifensulfurén-metilo y el metabolito IN-D8858
para los organismos acudticos y el riesgo de los metabolitos IN-JZ789 y
2 4cido 3 triuret para los organismos del suelo;

4) la relevancia de los metabolitos IN-A4098, IN-L9223 e IN-JZ789 si el tifen-
sulfurén-metilo estd clasificado como téxico para la reproduccién, de cate-
gorfa 2, con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1272/2008, y el riesgo de que
dichos metabolitos contaminen las aguas subterraneas.

El solicitante presentard la informacién solicitada en el punto 1, a mds tardar, el
31 de marzo de 2017; la solicitada en los puntos 2 y 3, a mas tardar, el
30 de junio de 2017, y la que figura en el punto 4), en un plazo de seis meses
a partir de la notificaciéon de la decision relativa a la clasificacién del tifensulfu-
rén-metilo.»

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