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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2022/1443 DE LA COMISION
de 31 de agosto de 2022
relativo a la no aprobacién del propionato de calcio como sustancia bdsica de conformidad con el
Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la comercializaciéon
de productos fitosanitarios
(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 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 (1), y en particular su articulo 13, apartado 2, en relacién con su articulo 23, apartado 5,

Considerando lo siguiente:

(1)

El 7 de abril de 2020, la Comisién recibi6é una solicitud de Niacet B.V. (cesolicitante») para la aprobacion del
propionato de calcio como sustancia bésica para su uso fitosanitario como fungicida en prados recreativos y en
cultivos de bulbos de flores y tubérculos de flores. El 17 de septiembre de 2021, la Comision recibi6 una solicitud
revisada, que iba acompaiiada de la informacién requerida de conformidad con el articulo 23, apartado 3, parrafo
segundo, del Reglamento (CE) n.° 1107/2009.

Se disponia de una evaluacién sobre el propionato de calcio, realizada con arreglo a otros actos legislativos de la
Unién conforme al articulo 23, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1107/2009 por la Comision Técnica ANS de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «Autoridad») (). La Autoridad y la Comisién han tenido
en cuenta el resultado de esta evaluacién.

La Comision solicité la asistencia cientifica de la Autoridad. El 24 de agosto de 2021, la Autoridad presenté a la
Comisién un informe técnico sobre el propionato de calcio (*). La Autoridad concluyé que, si bien no se dispone de
una clasificacién armonizada de la Unién en el inventario de clasificacion y etiquetado (*) del sitio web de la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA), la informacién publicada indica que el propionato de calcio
causa lesiones oculares. Ademds, la Autoridad considera que es necesaria una evaluacion toxicoldgica adicional de la
toxicidad del propionato de calcio por inhalacién si, como se prevé en la solicitud, la sustancia estd destinada a
aplicarse por pulverizacion tras su dilucién con agua.

Por otra parte, el solicitante no ha proporcionado la evaluacién de la toxicidad cutdnea, las propiedades de
perturbaciéon endocrina y la inmunotoxicidad. En la solicitud no se mencionaron justificaciones sélidas ni
exhaustivas.

La Autoridad sefialé asimismo que la necesaria evaluacion de la exposicién de operarios, trabajadores, circunstantes
y residentes para cada uno de los usos incluidos en la solicitud no se proporciond, ni se realizé una evaluacién de los
riesgos relacionados con las impurezas presentes en la sustancia bésica.

Ademds, la Autoridad indic6 que el potencial de acumulacién de las impurezas plomo, mercurio y arsénico en el
medio ambiente sigue siendo un problema pendiente para la pauta de uso propuesta, que requiere una elevada
frecuencia de aplicacion.
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(7)  Por tltimo, la Autoridad concluyé que los usos y dosis previstos suscitan preocupacién por los posibles efectos
adversos del propionato de calcio en organismos no objetivo, como las abejas y los artrépodos no objetivo, las
lombrices de tierra y otros macroorganismos del suelo, los microorganismos del suelo y los organismos que
participan en métodos biolégicos de tratamiento de aguas residuales.

(8)  El 27 de enero de 2022, la Comision presentd al Comité Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos el
informe de revision, en el que conclufa que los criterios de aprobacion de las sustancias bésicas no se cumplen en el

caso del propionato de calcio y que, por tanto, no procede aprobarlo como sustancia bésica; el 18 de mayo de 2022,
le presenté un proyecto del presente Reglamento de Ejecucion.

(9)  La Comisién invitd al solicitante a presentar observaciones sobre el informe técnico de la Autoridad y sobre el
proyecto de informe de revisién de la Comision. El solicitante present6 sus observaciones, que se examinaron con

detenimiento.

(10) Sin embargo, pese a los argumentos presentados por el solicitante, no pudieron descartarse las preocupaciones
relativas a esta sustancia.

(11) Por consiguiente, no se ha demostrado el cumplimiento de las condiciones establecidas en el articulo 23 del
Reglamento (CE) n.° 1107/2009. Por tanto, no procede aprobar el propionato de calcio como sustancia bésica.

(12) El presente Reglamento no excluye la presentacién de una nueva solicitud de aprobacion del propionato de calcio
como sustancia bésica de conformidad con el articulo 23, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1107/2009.

(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

No se aprueba la sustancia propionato de calcio como sustancia bésica.

Articulo 2

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

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 31 de agosto de 2022.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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