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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 787/2011 DE LA COMISION
de 5 de agosto de 2011

por el que se aprueba la sustancia activa dcido 1-naftilacético, de acuerdo con el 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
Comision y la Decisién 2008/941/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
Europeo 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 Con-
sejo (1), y, en particular, su articulo 13, apartado 2, y su
articulo 78, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)

De acuerdo con el articulo 80, apartado 1, letra c), del
Reglamento (CE) n® 1107/2009, la Directiva 91/414/CEE
del Consejo () se aplica a las sustancias activas cuya
integridad haya sido establecida con arreglo a lo dis-
puesto en el articulo 16 del Reglamento (CE) n° 33/2008
de la Comision (%), por lo que respecta al procedimiento
y las condiciones de aprobacién. El dcido 1-naftilacético,
anteriormente denominado «dcido naftilacético», es una
sustancia activa cuya integridad ha sido establecida de
conformidad con dicho Reglamento.

En los Reglamentos (CE) n°®1112/2002 (*) y (CE)
n° 2229/2004 (°) de la Comisién se establecen las dispo-
siciones de aplicacion de la cuarta fase del programa de
trabajo contemplado en el articulo 8, apartado 2, de la
Directiva 91/414/CEE, asi como una lista de sustancias
activas que deben evaluarse con vistas a su posible in-
clusién en el anexo I de esa misma Directiva. Dicha lista
incluia el dcido 1-naftilacético.

De conformidad con el articulo 24 sexies del Reglamento
(CE) n°®2229/2004, el notificador retiré su apoyo a la
inclusion de la mencionada sustancia activa en el anexo I
de la Directiva 91/414/CEE en el plazo de dos meses
desde la recepcién del proyecto de informe de evaluacion
mencionado en el articulo 24, apartado 2, de dicho Re-
glamento. En consecuencia, se adopt6 la Decision
2008/941/CE de la Comisién, de 8 de diciembre de
2008, relativa a la no inclusién de determinadas sustan-
cias activas en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE del
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Consejo y a la retirada de las autorizaciones de los pro-
ductos fitosanitarios que contengan esas sustancias (%), en
la que se establece la no inclusién del dcido 1-naftilacé-
tico.

(4 Con arreglo al articulo 6, apartado 2, de la Directiva
91/414/CEE, el notificador original (en lo sucesivo, «el
solicitante») presenté 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, por
el que se establecen disposiciones detalladas de aplicacion
de la Directiva 91/414/CEE en lo que se refiere a un
procedimiento ordinario 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 L

(5)  La solicitud se remitié a Francia, Estado miembro desig-
nado ponente en el Reglamento (CE) n® 2229/2004. Se
respet6 el plazo para el procedimiento acelerado. La es-
pecificacion de la sustancia activa y los usos argumenta-
dos son los mismos que fueron objeto de la Decision
2008/941/CE. La solicitud cumple también los demds
requisitos sustantivos y de procedimiento indicados en
el articulo 15 del Reglamento (CE) n° 33/2008.

(6)  Francia evalud los nuevos datos presentados por el soli-
citante y preparé un informe suplementario. El 12 de
marzo de 2010, envié dicho informe a la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «a
Autoridad») y a la Comisién. La Autoridad comunicé el
informe suplementario a los demds Estados miembros y a
los solicitantes para que formularan sus observaciones y
transmitié las observaciones recibidas a la Comisién. De
acuerdo con el articulo 20, apartado 1, del Reglamento
(CE) n° 33/2008 y a peticion de la Comision, el 15 de
febrero de 2011 () la Autoridad presentd a la Comisién
su conclusion sobre el 4cido 1-naftilacético. El proyecto
de informe de evaluacion, el informe suplementario y la
conclusion de la Autoridad fueron revisados por los Es-
tados miembros y la Comision en el marco del Comité
permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal
y finalizados el 17 de junio de 2011 como informe de
revisién de la Comisién relativo al dcido 1-naftilacético.

() DO L 335 de 13.12.2008, p. 91.

(') Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria: «Conclusion on the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance 1-naphthy-
lacetic acid» (Conclusion sobre la revision por pares de la evaluacién del
riesgo de la utilizacion como plaguicida de la sustancia activa dcido 1-
naftilacético).  EFSA  Journal ~ 2011;  9(2):2019. [54  pp.].
d0i:10.2903j.efsa.2011.2019. Disponible en linea en: www.efsa.europa.
eu
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(7)  Segun los diversos exdmenes efectuados, cabe pensar que
los productos fitosanitarios que contienen acido 1-nafti-
lacético cumplen, en general, los requisitos establecidos
en el articulo 5, apartado 1, letras a) y b), de la Directiva
91/414/CEE, en particular con respecto a los usos exa-
minados y detallados en el informe de revisién de la
Comisi6én. Procede, por tanto, aprobar el dcido 1-naftila-
cético de conformidad con el Reglamento (CE)
n° 1107/2009.

(8)  Sin embargo, de conformidad con el articulo 13, apar-
tado 2, del Reglamento (CE) n°1107/2009, leido en
relacion con el articulo 6 del mismo, y a la luz de los
actuales conocimientos cientificos y técnicos, es necesario
incluir una serie de condiciones y restricciones.

(9)  Sin perjuicio de la conclusién de que debe aprobarse el
dcido 1-naftilacético, procede, en particular, pedir mds
informacién confirmatoria.

(10)  Debe dejarse que transcurra un periodo de tiempo razo-
nable antes de la aprobacién con el fin de que los Esta-
dos miembros y las partes interesadas puedan prepararse
para cumplir los nuevos requisitos que vayan a resultar
de la aprobacion.

(11) No obstante, sin perjuicio de las obligaciones definidas
por el Reglamento (CE) n°® 1107/2009 como consecuen-
cia de la aprobacién, teniendo en cuenta la situaciéon
especifica creada por la transicion de la Directiva
91/414/CEE al Reglamento (CE) n°1107/2009, debe
aplicarse lo siguiente. Debe concederse a los Estados
miembros un periodo de seis meses después de la apro-
baciéon para examinar las autorizaciones de productos
fitosanitarios que contengan d4cido 1-naftilacético. Los
Estados miembros modificardn, sustituirdn o retirardn,
seglin sea pertinente, las autorizaciones existentes. No
obstante el plazo mencionado, procede conceder un pe-
riodo mds largo para la presentacion y la evaluacién de la
actualizacién de la documentacion completa especificada
en el anexo III de la Directiva 91/414/CEE, con respecto
a cada producto fitosanitario y a cada uso propuesto, de
conformidad con los principios uniformes.

(12)  La experiencia adquirida con las inclusiones en el anexo I
de la Directiva 91/414/CEE de sustancias activas evalua-
das 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 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 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 dificultades
afiadidas, parece necesario aclarar las obligaciones de los
Estados miembros, en particular la de verificar que el
titular de una autorizacién demuestre tener acceso a
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una documentacion que cumpla los requisitos del anexo
II de la mencionada Directiva. Esta aclaracién, sin em-
bargo, no impone nuevas obligaciones a los Estados
miembros ni a los titulares de autorizaciones con res-
pecto a las Directivas adoptadas hasta el momento para
modificar el anexo I de dicha Directiva o los Reglamentos
por los que se aprueban sustancias activas.

(13)  De conformidad con el articulo 13, apartado 4, del Re-
glamento (CE) n° 1107/2009, debe modificarse en con-
secuencia el anexo del Reglamento de Ejecuciéon (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 (?).

(14)  La Decisién 2008/941/CE establece la no inclusion del
dcido 1-naftilacético y la retirada de las autorizaciones de
productos fitosanitarios que lo contengan, a mds tardar,
el 31 de diciembre de 2011. Es necesario suprimir la
linea relativa al dcido naftilacético en el anexo de dicha
Decisién. Procede, por tanto, modificar la Decision
2008/941/CE en consecuencia.

(15)  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
Aprobaciéon de una sustancia activa

Queda aprobada la sustancia activa dcido 1-naftilacético, tal
como se especifica en el anexo I, en las condiciones establecidas
en dicho anexo.

Articulo 2
Reevaluacion de productos fitosanitarios

1. De conformidad con el Reglamento (CE) n° 1107/2009,
los Estados miembros deberdn modificar o retirar, cuando pro-
ceda, las autorizaciones vigentes de productos fitosanitarios que
contengan la sustancia activa dcido 1-naftilacético a mds tardar
el 30 de junio de 2012.

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
sobre disposiciones especificas de dicho anexo, y que el titular
de la autorizacién dispone de documentacién, o tiene acceso a
ella, que se ajuste a los requisitos del anexo II de la Directiva
91/414/CEE, de acuerdo con las condiciones del articulo 13,
apartados 1 a 4, de dicha Directiva y el articulo 62 del Regla-
mento (CE) n®1107/2009.

() DO L 153 de 11.6.2011, p. 1.
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2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, todo producto
fitosanitario autorizado que contenga dcido 1-naftilacético como
Unica sustancia activa, o junto con otras sustancias activas in-
cluidas todas ellas en el anexo del Reglamento de Ejecucion (UE)
n° 540/2011, no mds tarde del 31 de diciembre de 2011, serd
objeto de una nueva evaluacion por parte de los Estados miem-
bros de acuerdo con los principios uniformes previstos en el
articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009,
basdndose en una documentacién que retna los requisitos esta-
blecidos en el anexo III de la Directiva 91/414/CEE y que tenga
en cuenta la parte B de la columna sobre disposiciones especi-
ficas del anexo I del presente Reglamento. En funcién del re-
sultado de esta evaluacion, determinardn si el producto cumple
las condiciones establecidas en el articulo 29, apartado 1, del
Reglamento (CE) n® 1107/2009. A raiz de dicha determinacién,
los Estados miembros deberdn:

a) en el caso de un producto que contenga dcido 1-naftilacético
como Unica sustancia activa, modificar o retirar la autoriza-
cién, cuando sea necesario, a mas tardar el 31 de diciembre
de 2015, o bien

b) en el caso de un producto que contenga dcido 1-naftilacético
entre otras sustancias activas, modificar o retirar la autoriza-
cién, cuando sea necesario, a mds tardar el 31 de diciembre
de 2015 o, si es posterior, antes de la fecha establecida para
esta modificacion o retirada en el acto o los actos respectivos
por los que se hayan incluido la sustancia o las sustancias en

El presente Reglamento serd obligatorio en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 5 de agosto de 2011.

cuestion en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE, o se
hayan aprobado.

Articulo 3

Modificaciones del Reglamento de Ejecucién (UE)
n° 5402011

El anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n°® 540/2011 queda
modificado de conformidad con el anexo II del presente Regla-
mento.

Articulo 4
Modificaciones de la Decisién 2008/941/CE

Se suprime la linea relativa al «dcido naftilacético» en el anexo
de la Decisién 2008/941/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 Unidn
Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de enero de 2012.

todos sus elementos y directamente aplicable en

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO [

Denominacién comtn y
ndmeros de identificacion

Denominacién UIQPA

Pureza (1)

Fecha de aprobacion

Expiracion de la
aprobaci6n

Disposiciones especificas

Acido 1-naftilacético
N° CAS 86-87-3
N° CICAP 313

Acido 1-naftilacético

> 980 g/kg

1 de enero de
2012

31 de diciembre de
2021

PARTE A

Solo podrdn autorizarse los usos como regulador del crecimiento vegetal.

PARTE B

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 sobre el dcido 1-naftilacético y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como

se finaliz en el Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal el 17 de
junio de 2011.

En esta evaluacién general, los Estados miembros:

a) prestardn especial atencién a los riesgos para los operadores y los trabajadores y
velardn por que las condiciones de uso incluyan, cuando proceda, la utilizaciéon de
un equipo de proteccién personal adecuado;

b) prestardn especial atencién a la exposicion alimentaria de los consumidores con vistas a
revisar en el futuro los limites maximos de residuos;

¢) prestardn especial atencién a la proteccion de las aguas subterrdneas, cuando la sus-
tancia activa se aplique en regiones cuyas condiciones de suclo o clima sean vulnera-
bles;

d) prestardn especial atencién al riesgo para los organismos acudticos;

€) prestardn especial atencion al riesgo para las aves.

Las condiciones de uso incluirdn, cuando proceda, medidas de reduccion de riesgos.
El solicitante presentard informacién confirmatoria con respecto:

1) a la via y la velocidad de degradacién en el suelo, incluida una evaluacion del potencial
de fotdlisis;

2) al riesgo a largo plazo para las aves.

El solicitante presentard a la Comision, los Estados miembros y la Autoridad esta infor-
macién a mds tardar el 31 de diciembre de 2013.

(") En el informe de revision se incluyen mds datos sobre la identidad y las especificaciones de la sustancia activa.
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En la parte B del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n® 540/2011, se afiade la entrada siguiente:

ANEXO 11

Nimero

Denominacién comdn y
niimeros de identificacién

Denominacién UIQPA

Pureza (1)

Fecha de aprobacion

Expiracién de la
aprobacion

Disposiciones especificas

«13

Acido 1-naftilacético

N° CAS
86-87-3

N° CICAP 313

Acido 1-naftilacético

> 980 g/kg

1 de enero de
2012

31 de diciembre de
2021

PARTE A
Solo podran autorizarse los usos como regulador del crecimiento vegetal.
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 revisién sobre el 4cido 1-naftilacético y, en parti-
cular, sus apéndices I y 11, tal y como se finalizé en el Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal el 17 de junio de 2011.

En esta evaluacién general, los Estados miembros:

a) prestardn especial atencién a los riesgos para los operadores y los trabaja-
dores y velardn por que las condiciones de uso incluyan, cuando proceda, la
utilizaciéon de un equipo de proteccién personal adecuado;

b) prestardn especial atencién a la exposicién alimentaria de los consumidores
con vistas a revisar en el futuro los limites mdximos de residuos;

c) prestardn especial atencion a la proteccion de las aguas subterrdneas, cuando
la sustancia activa se aplique en regiones cuyas condiciones de suelo o clima
sean vulnerables;

d) prestardn especial atencién al riesgo para los organismos acudticos;
e) prestardn especial atencién al riesgo para las aves.

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

El solicitante presentard informacién confirmatoria con respecto:

1) a la via y la velocidad de degradacién en el suelo, incluida una evaluacién
del potencial de fotolisis;

2) al riesgo a largo plazo para las aves.

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

n el informe de revision se incluyen mds datos sobre la identida as especificaciones de la sustancia activa.
1) En el infg d 1 datos sobre la identidad y 1 fi de la sust t
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