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II

(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO (UE) N° 820/2013 DE LA COMISION
de 27 de agosto de 2013

por el que se prohibe la pesca de rape en las zonas VIllc, IX y X; aguas de la UE del CPACO 34.1.1
por parte de los buques que enarbolan pabellén de Francia

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

Visto el Reglamento (CE) n® 1224/2009 del Consejo, de 20 de
noviembre de 2009, por el que se establece un régimen comu-
nitario de control para garantizar el cumplimiento de las nor-
mas de la politica pesquera comun ('), y, en particular, su ar-
ticulo 36, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (UE) n°® 39/2013 del Consejo, de 21 de
enero de 2013, por el que se establecen para 2013 las
posibilidades de pesca disponibles para los buques de la
UE en lo que respecta a determinadas poblaciones y
grupos de poblaciones de peces que no estdn sujetas a
negociaciones o acuerdos internacionales (?), fija las cuo-
tas para 2013.

(2)  Segun la informacién recibida por la Comisién, las cap-
turas de la poblacién citada en el anexo del presente
Reglamento por parte de buques que enarbolan pabellén
del Estado miembro o que estin matriculados en el Es-
tado miembro mencionado en dicho anexo han agotado
la cuota asignada para 2013.

(3)  Es necesario, por lo tanto, prohibir las actividades pes-
queras dirigidas a esa poblacion.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
Articulo 1
Agotamiento de la cuota

La cuota de pesca asignada para el afio 2013 al Estado miembro
mencionado en el anexo del presente Reglamento respecto a la
poblacion citada en dicho anexo se considerard agotada a partir
de la fecha indicada en este.

Articulo 2
Prohibiciones

Se prohiben las actividades pesqueras dirigidas a la poblacion
citada en el anexo del presente Reglamento por parte de los
buques que enarbolan pabellon del Estado miembro o que estdn
matriculados en el Estado miembro mencionado en dicho anexo
a partir de la fecha indicada en este. Después de la fecha en
cuestion, estard prohibido, en particular, mantener a bordo,
trasladar, transbordar o desembarcar capturas de esta poblacién
efectuadas por tales buques.

Articulo 3
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el dia siguiente al de su
publicacién 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 27 de agosto de 2013.

343 de 22.12.2009, p. 1.

() DO L
DO L 23 de 25.1.2013, p. 1.

)

Por la Comisidn,
en nombre del Presidente

Lowri EVANS
Director General de Asuntos Maritimos y Pesca
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ANEXO
N° 20/TQ39
Estado miembro Francia
Poblacién ANF[83411
Especie Rape (Lophiidae)
Zona Vlll¢, IX y X; aguas de la UE del CPACO 34.1.1
Fecha 4.2.2013
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REGLAMENTO (UE) N° 821/2013 DE LA COMISION
de 27 de agosto de 2013

por el que se prohibe la pesca de gallineta nérdica en la zona NAFO 3M por parte de los buques que
enarbolan pabellon de un Estado miembro de la Unién Europea

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

Visto el Reglamento (CE) n® 1224/2009 del Consejo, de 20 de
noviembre de 2009, por el que se establece un régimen comu-
nitario de control para garantizar el cumplimiento de las nor-
mas de la politica pesquera comtn (!), y, en particular, su
articulo 36, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (UE) n® 40/2013 del Consejo, de 21 de
enero de 2013, por el que se establecen para 2013 las
posibilidades de pesca disponibles en aguas de la UE vy,
en el caso de los buques de la UE, en determinadas aguas
no pertenecientes a la UE para determinadas poblaciones
de peces y grupos de poblaciones de peces que estin
sujetas a negociaciones o acuerdos internacionales (%),
fija las cuotas para el afio 2013.

(2)  Segtn la informacion recibida por la Comision, las cap-
turas de la poblacién citada en el anexo del presente
Reglamento por parte de buques que enarbolan pabellén
del Estado miembro o que estin matriculados en el Es-
tado miembro mencionado en dicho anexo han agotado
la cuota asignada para 2013.

(3)  Es necesario, por lo tanto, prohibir las actividades pes-
queras dirigidas a esa poblacion.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Agotamiento de la cuota

La cuota de pesca asignada para el afio 2013 al Estado miembro
mencionado en el anexo del presente Reglamento respecto a la
poblacion citada en dicho anexo se considerard agotada a partir
de la fecha indicada en este.

Articulo 2
Prohibiciones

Se prohiben las actividades pesqueras dirigidas a la poblacién
citada en el anexo del presente Reglamento por parte de los
buques que enarbolan pabellon del Estado miembro o que estdn
matriculados en el Estado miembro mencionado en dicho anexo
a partir de la fecha indicada en este. Después de la fecha en
cuestién, estard prohibido, en particular, mantener a bordo,
trasladar, transbordar o desembarcar capturas de esta poblacién
efectuadas por tales buques.

Articulo 3
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el dia siguiente al de su
publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 27 de agosto de 2013.

343 de 22.12.2009, p. 1.

() DO L
DO L 23 de 25.1.2013, p. 54.

)

Por la Comisidn,
en nombre del Presidente

Lowri EVANS

Director General de Asuntos Maritimos y Pesca
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ANEXO

Estado miembro

Unién Europea (todos los Estados miembros)

Poblacién RED/N3M
Especie Gallineta nérdica (Sebastes spp)
Zona NAFO 3M

Fecha limite

30.7.2013
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REGLAMENTO (UE) N° 822/2013 DE LA COMISION
de 27 de agosto de 2013

por el que se prohibe la pesca de espadin en aguas de la Unién de las subdivisiones 22-32 por parte
de los buques que enarbolan pabellén de Polonia

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

Visto el Reglamento (CE) n® 1224/2009 del Consejo, de 20 de
noviembre de 2009, por el que se establece un régimen comu-
nitario de control para garantizar el cumplimiento de las nor-
mas de la politica pesquera comun ('), y, en particular, su ar-
ticulo 36, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (UE) n® 1088/2012 del Consejo, de 20 de
noviembre de 2012, por el que se establecen, para 2013,
las posibilidades de pesca aplicables en el Mar Biltico a
determinadas poblaciones y grupos de poblaciones de
peces (), fija las cuotas para 2013.

(2)  Segtn la informacién recibida por la Comision, las cap-
turas de la poblacién citada en el anexo del presente
Reglamento por parte de buques que enarbolan pabellén
del Estado miembro o que estin matriculados en el Es-
tado miembro mencionado en dicho anexo han agotado
la cuota asignada para 2013.

(3)  Es necesario, por lo tanto, prohibir las actividades pes-
queras dirigidas a esa poblacion.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Agotamiento de la cuota

La cuota de pesca asignada para el afio 2013 al Estado miembro
mencionado en el anexo del presente Reglamento respecto a la
poblacion citada en dicho anexo se considerard agotada a partir
de la fecha indicada en este.

Articulo 2
Prohibiciones

Se prohiben las actividades pesqueras dirigidas a la poblacion
citada en el anexo del presente Reglamento por parte de los
buques que enarbolan pabellon del Estado miembro o que estdn
matriculados en el Estado miembro mencionado en dicho anexo
a partir de la fecha indicada en este. Después de la fecha en
cuestién, estard prohibido, en particular, mantener a bordo,
trasladar, transbordar o desembarcar capturas de esta poblacién
efectuadas por tales buques.

Articulo 3
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el dia siguiente al de su
publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 27 de agosto de 2013.

343 de 22.12.2009, p. 1.

() DO L
() DO L 323 de 22.11.2012, p. 2.

)

Por la Comisidn,
en nombre del Presidente

Lowri EVANS

Director General de Asuntos Maritimos y Pesca
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ANEXO
NO 19/BAL
Estado miembro Polonia
Poblacién SPR/3BCD-C
Especie Espadin (Sprattus sprattus)
Zona Aguas de la Unién de la subdivisiones 22-32
Fecha 12.7.2013
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REGLAMENTO (UE) N° 823/2013 DE LA COMISION
de 27 de agosto de 2013

por el que se prohibe la pesca de carbonero en la zona VI; aguas de la UE y aguas internacionales de
las zonas Vb, XII y XIV por parte de los buques que enarbolan pabellén de Espaiia

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

Visto el Reglamento (CE) n® 1224/2009 del Consejo, de 20 de
noviembre de 2009, por el que se establece un régimen comu-
nitario de control para garantizar el cumplimiento de las nor-
mas de la politica pesquera comtn (!), y, en particular, su
articulo 36, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (UE) n® 40/2013 del Consejo, de 21 de
enero de 2013, por el que se establecen para 2013 las
posibilidades de pesca disponibles en aguas de la UE vy,
en el caso de los buques de la UE, en determinadas aguas
no pertenecientes a la UE para determinadas poblaciones
de peces y grupos de poblaciones de peces que estin
sujetas a negociaciones o acuerdos internacionales (%),
fija las cuotas para 2013.

(2)  Segtn la informacion recibida por la Comision, las cap-
turas de la poblacién citada en el anexo del presente
Reglamento por parte de buques que enarbolan pabellén
del Estado miembro o que estin matriculados en el Es-
tado miembro mencionado en dicho anexo han agotado
la cuota asignada para 2013.

(3)  Es necesario, por lo tanto, prohibir las actividades pes-
queras dirigidas a esa poblacion.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Agotamiento de la cuota

La cuota de pesca asignada para el afio 2013 al Estado miembro
mencionado en el anexo del presente Reglamento respecto a la
poblacion citada en dicho anexo se considerard agotada a partir
de la fecha indicada en este.

Articulo 2
Prohibiciones

Se prohiben las actividades pesqueras dirigidas a la poblacién
citada en el anexo del presente Reglamento por parte de los
buques que enarbolan pabellon del Estado miembro o que estdn
matriculados en el Estado miembro mencionado en dicho anexo
a partir de la fecha indicada en este. Después de la fecha en
cuestién, estard prohibido, en particular, mantener a bordo,
trasladar, transbordar o desembarcar capturas de esta poblacién
efectuadas por tales buques.

Articulo 3
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el dia siguiente al de su
publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 27 de agosto de 2013.

343 de 22.12.2009, p. 1.

() DO L
DO L 23 de 25.1.2013, p. 54.

)

Por la Comisidn,
en nombre del Presidente

Lowri EVANS

Director General de Asuntos Maritimos y Pesca
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ANEXO
N° 18/TQ40
Estado miembro Espafia
Poblacién POK/56-14
Especie Carbonero (Pollachius virens)
Zona VI; aguas de la UE y aguas internacionales de las zonas Vb, XII y XIV
Fecha 12.7.2013
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REGLAMENTO (UE) N° 824/2013 DE LA COMISION
de 28 de agosto de 2013

por el que se prohibe la pesca de bacalao en aguas de Noruega de las zonas I y II por parte de los
buques que enarbolan pabellén de Portugal

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

Visto el Reglamento (CE) n® 1224/2009 del Consejo, de 20 de
noviembre de 2009, por el que se establece un régimen comu-
nitario de control para garantizar el cumplimiento de las nor-
mas de la politica pesquera comin (!), y, en particular, su ar-
ticulo 36, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (UE) n°® 40/2013 del Consejo, de 21 de
enero de 2013, por el que se establecen para 2013 las
posibilidades de pesca disponibles en aguas de la UE vy,
en el caso de los buques de la UE, en determinadas aguas
no pertenecientes a la UE para determinadas poblaciones
de peces y grupos de poblaciones de peces que estin
sujetas a negociaciones o acuerdos internacionales (?),
fija las cuotas para el afio 2013.

(2)  Segun la informacién recibida por la Comisién, las cap-
turas de la poblacién citada en el anexo del presente
Reglamento por parte de buques que enarbolan pabellén
del Estado miembro o que estin matriculados en el Es-
tado miembro mencionado en dicho anexo han agotado
la cuota asignada para 2013.

(3)  Es necesario, por lo tanto, prohibir las actividades pes-
queras dirigidas a esa poblacion.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Agotamiento de la cuota

La cuota de pesca asignada para el afio 2013 al Estado miembro
mencionado en el anexo del presente Reglamento respecto a la
poblacién citada en dicho anexo se considerard agotada a partir
de la fecha indicada en este.

Articulo 2
Prohibiciones

Se prohiben las actividades pesqueras dirigidas a la poblacion
citada en el anexo del presente Reglamento por parte de los
buques que enarbolan pabellon del Estado miembro o que estdn
matriculados en el Estado miembro mencionado en dicho anexo
a partir de la fecha indicada en este. Después de la fecha en
cuestién, estard prohibido, en particular, mantener a bordo,
trasladar, transbordar o desembarcar capturas de esta poblacién
efectuadas por tales buques.

Articulo 3
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el dia siguiente al de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 28 de agosto de 2013.

343 de 22.12.2009, p. 1.

() DO L
DO L 23 de 25.1.2013, p. 54.

)

Por la Comisidn,
en nombre del Presidente

Lowri EVANS

Director General de Asuntos Maritimos y Pesca
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ANEXO
N° 23/TQ40
Estado miembro Portugal
Poblacién COD/1N2AB.
Especie Bacalao (Gadus Morhua)
Zona Aguas de Noruega de las zonas I y II
Fecha 30.7.2013
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REGLAMENTO (UE) N° 825/2013 DE LA COMISION
de 28 de agosto de 2013

por el que se prohibe la pesca de bacalao en las zonas CIEM I y IIb por parte de los buques que
enarbolan pabellon de Portugal

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

Visto el Reglamento (CE) n® 1224/2009 del Consejo, de 20 de
noviembre de 2009, por el que se establece un régimen comu-
nitario de control para garantizar el cumplimiento de las nor-
mas de la politica pesquera comin (!), y, en particular, su ar-
ticulo 36, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (UE) n°® 40/2013 del Consejo, de 21 de
enero de 2013, por el que se establecen para 2013 las
posibilidades de pesca disponibles en aguas de la UE vy,
en el caso de los buques de la UE, en determinadas aguas
no pertenecientes a la UE para determinadas poblaciones
de peces y grupos de poblaciones de peces que estin
sujetas a negociaciones o acuerdos internacionales (?),
fija las cuotas para el afio 2013.

(2)  Segun la informacién recibida por la Comisién, las cap-
turas de la poblacién citada en el anexo del presente
Reglamento por parte de buques que enarbolan pabellén
del Estado miembro o que estin matriculados en el Es-
tado miembro mencionado en dicho anexo han agotado
la cuota asignada para 2013.

(3)  Es necesario, por lo tanto, prohibir las actividades pes-
queras dirigidas a esa poblacion.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Agotamiento de la cuota

La cuota de pesca asignada para el afio 2013 al Estado miembro
mencionado en el anexo del presente Reglamento respecto a la
poblacién citada en dicho anexo se considerard agotada a partir
de la fecha indicada en este.

Articulo 2
Prohibiciones

Se prohiben las actividades pesqueras dirigidas a la poblacion
citada en el anexo del presente Reglamento por parte de los
buques que enarbolan pabellon del Estado miembro o que estdn
matriculados en el Estado miembro mencionado en dicho anexo
a partir de la fecha indicada en este. Después de la fecha en
cuestién, estard prohibido, en particular, mantener a bordo,
trasladar, transbordar o desembarcar capturas de esta poblacién
efectuadas por tales buques.

Articulo 3
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el dia siguiente al de su
publicacién 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 28 de agosto de 2013.

343 de 22.12.2009, p. 1.

() DO L
DO L 23 de 25.1.2013, p. 54.

)

Por la Comisidn,
en nombre del Presidente

Lowri EVANS

Director General de Asuntos Maritimos y Pesca
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ANEXO
N° 22/TQ40
Estado miembro Portugal
Poblacién COD/1/2B.
Especie Bacalao (Gadus Morhua)
Zona [ylb
Fecha 30.7.2013
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 826/2013 DE LA COMISION
de 29 de agosto de 2013

por el que se aprueba la sustancia activa sedaxane, con arreglo al Reglamento (CE) n° 1107/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la comercializacién de productos fitosanitarios, y se
modifica el anexo del Reglamento de Ejecucion (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 Conse-
jo (1), y, en particular, su articulo 13, apartado 2, y su articu-
lo 78, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

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 aplicacién, con respecto al procedi-
miento y condiciones de aprobacion, para las sustancias
activas para las que se haya adoptado una decisién con-
forme al articulo 6, apartado 3, de dicha Directiva antes
del 14 de junio de 2011. Respecto al sedaxane, las con-
diciones del articulo 80, apartado 1, letra a), del Regla-
mento (CE) n® 1107/2009 se cumplieron mediante la
Decisién 2011/123UE de la Comision (°).

Francia recibié el 14 de junio de 2010 una solicitud de
Syngenta Crop Protection AG para la inclusion de la
sustancia activa sedaxane en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE, de conformidad con el articulo 6, apartado
2, de la Directiva 91/414/CEE. Mediante la Decision
2011/123/UE 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.

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

09 de 24.11.2009, p. 1.

DOL3
DO L 230 de 19.8.1991, p. 1.
DO L 4

9 de 24.2.2011, p. 40.

animal y sobre el medio ambiente en relacién con los
usos propuestos por el solicitante. El 10 de mayo de
2011, el Estado miembro designado ponente present6
un proyecto de informe de evaluacion.

Los Estados miembros y la Autoridad Europea de Segu-
ridad Alimentaria (en lo sucesivo, da Autoridad») revisa-
ron el proyecto de informe de evaluacién. El 6 de julio
de 2012, la Autoridad presenté a la Comisiéon su con-
clusion sobre la revision de la evaluacion de riesgos de la
sustancia activa sedaxane en plaguicidas (¥).

En noviembre de 2012, la Comisién solicité a la Auto-
ridad una nueva evaluacion toxicoldgica. El Estado miem-
bro ponente presenté una adenda a su proyecto de in-
forme de evaluacién. La Autoridad actualizé su conclu-
sién y puso en marcha una consulta final con los Estados
miembros.

El 18 de diciembre de 2012, la Autoridad present6 a la
Comision su conclusién actualizada sobre la revision de
la evaluacién de riesgos de la sustancia activa sedaxane
en plaguicidas (°). El proyecto de informe de evaluacién y
la conclusion actualizada de la Autoridad fueron revisa-
dos por los Estados miembros y la Comision en el marco
del Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de
Sanidad Animal y el proyecto fue finalmente adoptado el
16 de julio de 2013 como informe de revisién de la
Comisién relativo al sedaxane.

Segtin los diversos exdmenes efectuados, cabe pensar que
los productos fitosanitarios que contienen sedaxane satis-
facen, en general, los requisitos establecidos en el articu-
lo 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 sedaxane.

() EFSA Journal (2012) 10(7): 2823; disponible en linea en: www.efsa.
europa.eu

(*) EFSA Journal (2012) 11(1): 3057; disponible en linea en: www.efsa.

europa.eu
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(8)  No obstante, con arreglo al articulo 13, apartado 2, del HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

(10)

(11)

(12)

(13)

(")
)

D
D

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.

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

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 transicion entre la Directiva 91/414/CEE y
el Reglamento (CE) n® 1107/2009, debe aplicarse, no
obstante, lo que se expone a continuacién. Debe conce-
derse a los Estados miembros un plazo de seis meses tras
la aprobacién para que revisen las autorizaciones de los
productos fitosanitarios que contengan sedaxane. Los Es-
tados miembros deben modificar, sustituir o retirar las
autorizaciones segtin proceda. No obstante el plazo men-
cionado, debe preverse un plazo mds largo para presentar
y evaluar la actualizacion 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.

La experiencia acumulada con las inclusiones en el anexo
[ de la Directiva 91/414/CEE de sustancias activas eva-
luadas 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 (1), 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
necesario aclarar las obligaciones de los Estados miem-
bros, en particular la de verificar que el titular de una
autorizacion 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 dicha Directiva o en los reglamentos por
los que se aprueban sustancias activas.

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 Ejecucién (UE) n°
540/2011 de la Comision, de 25 de mayo de 2011, por
el que se establecen disposiciones de aplicaciéon del Re-
glamento (CE) n® 1107/2009 del Parlamento Europeo y
del Consejo en lo que respecta a la lista de sustancias
activas aprobadas (2).

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal.

366 de 15.12.1992, p. 10.

O L
O L 153 de 11.6.2011, p. 1.

Articulo 1
Aprobacién de la sustancia activa

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

Articulo 2

Reevaluacion de los productos fitosanitarios

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

1107/2009, los Estados miembros deberdn modificar o retirar,
cuando sea necesario, las autorizaciones vigentes de productos
fitosanitarios que contengan sedaxane como sustancia activa, a
mdés tardar el 31 de julio de 2014.

No mds tarde de dicha fecha comprobardn, 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 documentacion que cumple los requisitos del
anexo II de la Directiva 91/414/CEE, de acuerdo con las con-
diciones 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, a mds tardar el
31 de enero de 2014, los Estados miembros someterdn todo
producto fitosanitario autorizado que contenga sedaxane, 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 una nueva evaluacién de
acuerdo con los principios uniformes mencionados en el articu-
lo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 11072009, sobre la
base de una documentacién que cumpla los requisitos del anexo
III de la Directiva 91/414/CEE y teniendo en cuenta la columna
de disposiciones especificas del anexo I del presente Reglamen-
to. En funcién de tal evaluacion, determinardn si el producto
cumple las condiciones expuestas en el articulo 29, apartado 1,
del Reglamento (CE) n® 1107/20009.

A raiz de dicha determinacion, los Estados miembros deberdn:

a) en el caso de un producto que contenga sedaxane como
inica sustancia activa, modificar o retirar, cuando sea nece-
sario, la autorizaciéon a mds tardar el 31 de julio de 2015, o

b) en el caso de un producto que contenga sedaxane entre otras
sustancias activas, modificar o retirar, cuando sea necesario,
la autorizacién a mds tardar el 31 de julio de 2015, o en el
plazo que establezca para tal modificaciéon o retirada todo
acto por el que se hayan incluido la sustancia o sustancias en
cuestion en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE, o por el
que se hayan aprobado dicha sustancia o sustancias si dicho
plazo expira después de la fecha indicada.
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Articulo 3
Modificaciones del Reglamento de Ejecucién (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 4
Entrada en vigor y fecha de aplicacién
El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion 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 29 de agosto de 2013.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO 1

Denominaciéon comin y
nimeros de identificacién

Denominacién UIQPA

Pureza (1)

Fecha de aprobacién

Expiracién de la aprobacién

Disposiciones especificas

Sedaxane

N° CAS: 874967-67-6
(isdbmero trans:
599197-38-3/isomero
cis: 599194-51-1)

N° CICAP: 833

mezcla de dos isémeros cis
2/-[(IRS,2RS)-1,1"-biciclo-
prop-2-il]-3-(difluorometil)-
1-metilpirazol-4-carboxani-
lida y dos isémeros trans
2/-[(IRS,2SR)-1,1"-biciclo-
prop-2-il]-3-(difluorometil)-
1-metilpirazol-4-carboxani-

lida

> 960 g/kg de sedaxane

(de 820 a 890 g[kg para los
2 isémeros trans, mezcla
50:50 de enantiémeros y de
100 a 150 g/kg para los dos
isémeros cis, mezcla 50:50
de enantiémeros)

1 de febrero de 2014

31 de enero de 2024

PARTE A
Solo podrdn autorizarse los usos para el tratamiento de semillas.
PARTE B

En relacion con 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 sedaxane, en particular sus apéndices I y I, tal y
como se adopt6 finalmente en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 16 de julio de 2013.

En esta evaluacién general, los Estados miembros prestardn una
atencion particular a:

a) la proteccion de las aguas subterrdneas, cuando la sustancia se
aplique en regiones con suelos vulnerables o condiciones cli-
maticas desfavorables;

b) el riesgo a largo plazo para las aves y los mamiferos.

Cuando proceda, las condiciones de autorizacién deberdn incluir
medidas de reduccién del riesgo.

Los Estados miembros afectados aplicardn programas de segui-
miento para verificar el potencial de contaminacion de las aguas
subterrdneas por el metabolito CSCD465008 en zonas vulnera-
bles, cuando proceda.

Los Estados miembros afectados pedirdn que se presente informa-
cién confirmatoria relativa a la importancia del metabolito
CSCD465008, y la correspondiente evaluacién del riesgo para
las aguas subterrdneas, si el sedaxane se clasifica, de acuerdo
con el Reglamento (CE) n® 1272/2008, como sustancia «sospe-
chosa de causar cancer».

El notificante deberd presentar a la Comision, los Estados miem-
bros y la Autoridad la informacién pertinente en un plazo de seis
meses a partir de la fecha de aplicacién del Reglamento por el que
se clasifica el sedaxane.

(") En el informe de revisién se incluye mds informacion sobre la identidad y las especificaciones de las sustancias activas correspondientes.
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ANEXO II

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

Numero

Denominacion comin y
niimeros de identificacién

Denominacién UIQPA

Pureza (*)

Fecha de aprobacion

Expiracion de la
aprobacion

Disposiciones especificas

«48

Sedaxane

N° CAS: 874967-67-6
(isémero trans: 599197-
38-3/isémero cis:

599194-51-1)

N° CICAP: 833

mezcla de dos isémeros cis
2'[(1RS,2RS)-1,1"-biciclo-

prop-2-il]-3-(difluorometil)-
1-metilpirazol-4-carboxani-
lida y dos isémeros trans
2'[(IRS,25R)-1,1"-biciclo-

prop-2-il]-3-(difluorometil)-
1-metilpirazol-4-carboxani-

lida

> 960 g/kg de sedaxane

(de 820 a 890 g/kg para los
2 isémeros trans, mezcla
50:50 de enantiémeros y de
100 a 150 g/kg para los dos
isdmeros cis, mezcla 50:50
de enantidmeros)

1 de febrero de
2014

31 de enero de
2024

PARTE A

Solo podrédn autorizarse los usos para el tratamiento de semi-
llas.

PARTE B

En relacion con 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 del sedaxane, en particular sus apéndices
[y 1L tal y como se adopt6 finalmente en el Comité Perma-
nente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 16 de
julio de 2013.

En esta evaluacién general, los Estados miembros prestardn
una atencién particular:

a) la proteccion de las aguas subterrdneas, cuando la sustan-
cia se aplique en regiones con suelos vulnerables o condi-
ciones climadticas desfavorables;

b) el riesgo a largo plazo para las aves y los mamiferos.

Cuando proceda, las condiciones de autorizacion deberdn in-
cluir medidas de reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados aplicardn programas de se-
guimiento para verificar el potencial de contaminacion de las
aguas subterrdneas por el metabolito CSCD465008 en zonas
vulnerables, cuando proceda.

Los Estados miembros afectados pedirdn que se presente in-
formacion confirmatoria relativa a la importancia del meta-
bolito CSCD465008, y la correspondiente evaluacion del
riesgo para las aguas subterrdneas, si el sedaxane se clasifica,
de acuerdo con el Reglamento (CE) n° 1272/2008, como
sustancia "sospechosa de causar cdncer".

El notificante deberd presentar a la Comisién, los Estados
miembros y la Autoridad la informacién pertinente en un
plazo de seis meses a partir de la fecha de aplicacién del
Reglamento por el que se clasifica el sedaxane.»

(*) En los informes de revisién se incluyen mds datos sobre la identidad y las especificaciones de las sustancias activas correspondientes.
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 827/2013 DE LA COMISION
de 29 de agosto de 2013

por el que se aprueba la sustancia activa Aureobasidium pullulans (cepas DSM 14940 y DSM 14941),

con arreglo al Reglamento (CE) n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la

comercializacién de productos fitosanitarios, y se modifica el anexo del Reglamento de Ejecucion
(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
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 aplicable, con respecto al procedi-
miento y las condiciones de aprobacién, a las sustancias
activas para las que se haya adoptado una decisiéon con-
forme al articulo 6, apartado 3, de dicha Directiva antes
del 14 de junio de 2011. Respecto a Aureobasidium pu-
llulans (cepas DSM 14940 y DSM 14941), las condicio-
nes del articulo 80, apartado 1, letra a), del Reglamento
(CE) n® 11072009 se cumplieron mediante la Decision
2008/953/CE de la Comision (%)

(20  De conformidad con el articulo 6, apartado 2, de la
Directiva 91/414/CEE, Austria recibié el 17 de abril de
2008 una solicitud de Bio-ferm Biotechnologische Ent-
wicklung und Produktion GmbH para la inclusién de la
sustancia activa Aureobasidium pullulans (cepas DSM
14940 y DSM 14941) en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE. Mediante la Decision 2008/953/CE se con-
firmé que el expediente estaba «completo», es decir, que,
en principio, podia considerarse que cumplia los requisi-
tos sobre datos e informacién establecidos en los anexos
II y Il 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 esta sustancia activa sobre la salud humana y
animal y sobre el medio ambiente en relacién con los
usos propuestos por el solicitante. El 17 de diciembre de
2009, el Estado miembro designado ponente presenté un

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

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

(®) Decision 2008/953/CE de la Comisién, de 8 de diciembre de 2008,
por la que se reconoce, en principio, la conformidad documental de
los expedientes presentados para su examen detallado con vistas a la
posible inclusién de Aureobasidium pullulans y el fosfonato de disodio
en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE del Consejo (DO L 338 de
17.12.2008, p. 62)

proyecto de informe de evaluacién. De conformidad con
el articulo 11, apartado 6, del Reglamento (UE) n°
188/2011 de la Comisién (*), el 26 de julio de 2011
se pidi6 informacién adicional al solicitante. La evalua-
cién de los datos adicionales por Austria se presentd en
el formato de un proyecto de informe de evaluaciéon
actualizado en enero de 2012.

(4)  Los Estados miembros y la Autoridad Europea de Segu-
ridad Alimentaria (en lo sucesivo, «a Autoridad») revisa-
ron el proyecto de informe de evaluacién. La Autoridad
presentd a la Comision su conclusion (°) sobre la revision
de la evaluacion de riesgos de la sustancia activa Aureo-
basidium pullulans (cepas DSM 14940 y DSM 14941) en
plaguicidas el 2 de abril de 2013. El proyecto de informe
de evaluacion y la conclusiéon de la Autoridad fueron
revisados por los Estados miembros y la Comision en
el marco del Comité Permanente de la Cadena Alimen-
taria y de Sanidad Animal y fueron finalizados el 16 de
julio de 2013 como informe de revisién de la Comisién
relativo a Aureobasidium pullulans (cepas DSM 14940 y
DSM 14941).

(5) A juzgar por los diversos exdmenes efectuados, cabe
pensar que los productos fitosanitarios que contienen
Aureobasidium  pullulans (cepas DSM 14940 y DSM
14941) satisfacen, en general, los requisitos establecidos
en el articulo 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 revision
de la Comision. Procede, por tanto, aprobar la sustancia
Aureobasidium pullulans (cepas DSM 14940 y DSM
14941).

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

(7)  Sin perjuicio de las obligaciones establecidas en el Regla-
mento (CE) n® 1107/2009 como consecuencia de la
aprobacion, y teniendo en cuenta la situacién 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. Debe concederse

(% Reglamento (UE) n°® 188/2011 de la Comision, de 25 de febrero de

2011, por el que se establecen disposiciones de aplicacion de la
Directiva 91/414/CEE del Consejo en lo que se refiere al procedi-
miento para la evaluacién de las sustancias activas que no estaban
comercializadas dos afios después de la fecha de notificacion de
dicha Directiva (DO L 53 de 26.2.2011, p. 51).

EFSA Journal (2013) 11(4): 3183. Disponible en linea en: www.efsa.
europa.eu.
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a los Estados miembros un plazo de seis meses tras la
aprobacién para que examinen las autorizaciones de los
productos fitosanitarios que contengan Aureobasidium pu-
llulans (cepas DSM 14940 y DSM 14941). Segtin proce-
da, los Estados miembros deben modificar, sustituir o
retirar las autorizaciones. No obstante el plazo mencio-
nado, debe establecerse un plazo mds largo para presen-
tar y evaluar la documentacién completa especificada en
el anexo III de la Directiva 91/414/CEE con respecto a
cada producto fitosanitario y a cada uso previsto, de
conformidad con los principios uniformes.

(8)  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 (') pone 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, es necesario aclarar las obligaciones de los Es-
tados miembros, en particular la de verificar que el titular
de una autorizacién demuestre tener acceso a una docu-
mentacion que cumpla los requisitos del anexo II de la
Directiva mencionada. Esta aclaracién, sin embargo, no
impone 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 las sustancias activas.

(99  Con arreglo a lo dispuesto en el articulo 13, apartado 4,
del Reglamento (CE) n® 1107/2009, el anexo del Regla-
mento de Ejecucion (UE) n°® 540/2011 de la Comision ()
debe modificarse en consecuencia.

(10) 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
Aprobacion de la sustancia activa

Se aprueba la sustancia activa Aureobasidium pullulans (cepas
DSM 14940 y DSM 14941), especificada en el anexo I, en
las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

Reevaluacion de los productos fitosanitarios

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

11072009, los Estados miembros modificardn o retirardn, si

(") Reglamento (CEE) n® 3600/92 de la Comision, de 11 de diciembre
de 1992, por el que se establecen disposiciones de aplicacién 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
comercializacion de productos fitosanitarios (DO L 366 de
15.12.1992, p. 10).

Reglamento de Ejecucion (UE) n® 540/2011 de la Comision, de
25 de mayo de 2011, por el que se establecen disposiciones de
aplicacién del Reglamento (CE) n°® 1107/2009 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo en lo que respecta a la lista de sustancias activas
aprobadas (DO L 153 de 11.6.2011, p. 1).

—
<

es necesario, las autorizaciones vigentes de productos fitosani-
tarios que contengan Aureobasidium pullulans (cepas DSM 14940
y DSM 14941), como sustancia activa, a mds tardar el 31 de
julio de 2014.

No mids tarde de dicha fecha comprobardn, 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 autorizacion
dispone de una documentacion que cumple los requisitos del
anexo II de la Directiva 91/414/CEE, de acuerdo con las con-
diciones 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 Aureobasidium pullulans
(cepas DSM 14940 y DSM 14941), bien como tnica sustancia
activa, bien junto con otras sustancias activas, todas ellas inclui-
das en el anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) n® 540/2011,
a mds tardar, el 31 de enero de 2014, serd objeto de una nueva
evaluacién por parte de los Estados miembros de acuerdo con
los principios uniformes mencionados en el articulo 29, apar-
tado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, sobre la base de un
expediente que cumpla los requisitos del anexo III de la Direc-
tiva 91/414/CEE y que tenga en cuenta la columna de disposi-
ciones especificas del anexo I del presente Reglamento. En fun-
cién de tal evaluacién, determinardn si el producto cumple las
condiciones expuestas en el articulo 29, apartado 1, del Regla-
mento (CE) n® 1107/2009.

A raiz de dicha determinacidn, los Estados miembros:

a) en el caso de un producto que contenga Aureobasidium pu-
llulans (cepas DSM 14940 y DSM 14941) como dnica sus-
tancia activa, modificardn o retirardn la autorizacion, si es
necesario, el 31 de julio de 2015, a mds tardar, o

b) en el caso de un producto que contenga Aureobasidium pu-
llulans (cepas DSM 14940 y DSM 14941), entre otras sus-
tancias activas, modificardn o retirardn la autorizacién, si es
necesario, a més 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 cuestién, si este plazo expira
después de la fecha indicada.

Articulo 3

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 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 Unidn
Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de febrero de 2014.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 29 de agosto de 2013.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO [

Denominaciéon comin y nimeros de
identificacién

Denominacion UIQPA

Pureza ()

Fecha de aprobacién

Expiracion de la aprobacion

Disposiciones especificas

Aureobasidium pullulans (cepas
DSM 14940 y DSM 14941)

Ntmero de colecciéon: Coleccion
alemana de microorganismos y
cultivos celulares (DSMZ) con los
nameros de adhesion DSM
14940 y DSM 14941

No procede

Minimo 5,0 x 10° CFU[g para
cada cepa;

Méximo 5,0 x 10'° CFU/g para
cada cepa

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 in-
forme de revision de Aureobasidium pullulans (cepas DSM
14940 y DSM 14941), 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 16 de julio de
2013.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberdn
prestar una atencién particular a la proteccion de los opera-
rios y los trabajadores, teniendo en cuenta que Aureobasidium
pullulans (cepas DSM 14940 y DSM 14941) debe considerarse
como un sensibilizante potencial.

Las condiciones de uso incluirdn, cuando proceda, medidas de
reduccién del riesgo.

(") 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:

Nimero

Denominacién comin y
nameros de identificacion

Denominacion UIQPA

Pureza (*)

Fecha de aprobacién

Expiracion de la
aprobaci6n

Disposiciones especificas

«52

Aureobasidium pullulans
(cepas DSM 14940 y
DSM 14941)

Numero de coleccion:
Coleccion alemana de
microorganismos y
cultivos celulares
(DSMZ) con los
ntimeros de adhesion
DSM 14940 y DSM
14941

No procede

Minimo 5,0 x 10°  CFU|g
para cada cepa;

Méximo 5,0 x 10'° CFU/g
para cada cepa

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 de Aureobasidium pullulans (cepas DSM
14940 y DSM 14941), y, sobre todo, sus apéndices I y 1, 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 general, los Estados miembros deberdn prestar una atencién
particular a la proteccién de los operarios y los trabajadores, teniendo en
cuenta que Aureobasidium pullulans (cepas DSM 14940 y DSM 14941) debe
considerarse como un sensibilizante potencial.

Las condiciones de uso incluirdn, cuando proceda, medidas de reduccion del
riesgo.».

(*) En los informes de revisién se incluyen mds datos sobre la identidad y las especificaciones de las sustancias activas correspondientes.
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 828/2013 DE LA COMISION
de 29 de agosto de 2013

por el que se aprueba la sustancia activa emamectina, 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
comercializacién 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 aplicacién, con respecto al procedi-
miento y condiciones de aprobacion, para las sustancias
activas para las que se haya adoptado una decisién con-
forme al articulo 6, apartado 3, de dicha Directiva antes
del 14 de junio de 2011. Respecto a la emamectina, las
condiciones del articulo 80, apartado 1, letra a), del Re-
glamento (CE) n® 1107/2009 se cumplieron mediante la
Decisién 2007/669/CE de la Comision (?).

(2)  Los Paises Bajos recibieron el 23 de junio de 2006 una
solicitud de Syngenta Crop Protection AG para la inclu-
sién de la sustancia activa emamectina en el anexo I de la
Directiva 91/414/CEE, de conformidad con el articulo 6,
apartado 2, de dicha Directiva. Mediante la Decision
2007/669/CE se confirmé que el expediente era docu-
mentalmente conforme en la medida en que podia con-
siderarse que, en principio, cumplia los requisitos sobre
datos e informacion establecidos en los anexos IT y I 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 6 de marzo de
2008, el Estado miembro designado ponente present6
un proyecto de informe de evaluacion.

(4)  Los Estados miembros y la Autoridad Europea de Segu-
ridad Alimentaria (en lo sucesivo, da Autoridad») revisa-
ron el proyecto de informe de evaluacién. El 13 de no-
viembre de 2012, la Autoridad presenté a la Comisién su
conclusion (¥ sobre la evaluacion del riesgo de la sustan-
cia activa emamectina en plaguicidas. El proyecto de in-
forme de evaluacién y la conclusién actualizada de la
Autoridad fueron revisados por los Estados miembros y
la Comisién en el marco del Comité Permanente de la

1

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

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

() DO L 274 de 18.10.2007, p. 15.

(") EFSA Journal 2012; 10(11):2955. Disponible en linea: www.efsa.
europa.eu

Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal y se ultimaron
el 16 de julio de 2013 como informe de revision de la
Comision relativo a la emamectina.

(5)  Segun los diversos exdmenes efectuados, cabe esperar que
los productos fitosanitarios que contengan emamectina
satisfagan, en general, los requisitos establecidos en el
articulo 5, apartado 1, letras a) y b), y apartado 3, de
la Directiva 91/414/CEE, en particular por lo que res-
pecta a los usos examinados y detallados en el informe
de revision de la Comisidén. Por consiguiente, procede
aprobar la emamectina.

(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 pedir infor-
macion confirmatoria complementaria.

(7)  Procede dejar que transcurra un periodo razonable antes
de la aprobacién, que permita a los Estados miembros y
a las partes interesadas prepararse para cumplir los nue-
vos 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 transicion entre la Directiva 91/414/CEE y
el Reglamento (CE) n® 1107/2009, debe aplicarse, no
obstante, lo que se expone a continuaciéon. Debe conce-
derse a los Estados miembros un plazo de seis meses tras
la aprobacién para que revisen las autorizaciones de los
productos fitosanitarios que contengan emamectina. Los
Estados miembros deben modificar, sustituir o retirar las
autorizaciones segiin proceda. No obstante el plazo men-
cionado, debe preverse un plazo mds largo para presentar
y evaluar la documentacién completa especificada en el
anexo III de la Directiva 91/414/CEE con respecto a cada
producto fitosanitario y a cada uso propuesto, de con-
formidad 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

() DO L 366 de 15.12.1992, p. 10.
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necesario aclarar las obligaciones de los Estados miem-
bros, en particular la de verificar que el titular de una
autorizacion demuestra tener acceso a una documenta-
cién que cumple 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 dicha Directiva o en los reglamentos por
los que se aprueban sustancias activas.

(10)  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 Ejecucién (UE) n°
540/2011 de la Comision, de 25 de mayo de 2011, por
el que se establecen disposiciones de aplicacion del Re-
glamento (CE) n® 1107/2009 del Parlamento Europeo y
del Consejo en lo que respecta a la lista de sustancias
activas aprobadas (!).

(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 emamectina especificada en el
anexo [, en las condiciones establecidas en el mismo.

Articulo 2
Reevaluacion de los productos fitosanitarios

1. Con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n°
1107/2009, los Estados miembros deberdn modificar o retirar,
si es necesario, las autorizaciones vigentes de productos fitosa-
nitarios que contengan emamectina como sustancia activa, a
més tardar el 31 de octubre de 2014.

No mds tarde de dicha fecha verificardn, 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 acuerdo con las con-
diciones 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 emamectina, 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 30 de abril 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 una documentacién que cumpla los requisitos
del anexo Il de la Directiva 91/114/CEE y teniendo en cuenta la
columna de disposiciones especificas del anexo I del presente
Reglamento. En funcién de esa evaluacién, determinardn si el
producto cumple las condiciones expuestas en el articulo 29,
apartado 1, del Reglamento (CE) n° 1107/2009.

A raiz de dicha determinacion, los Estados miembros deberdn:

a) en el caso de un producto que contenga emamectina como
inica sustancia activa, modificar o retirar la autorizacién, si
es necesario, a mds tardar el 31 de octubre de 2015, o

=z

en el caso de un producto que contenga emamectina entre
otras sustancias activas, modificar o retirar la autorizacién, si
es necesario, a mas tardar el 31 de octubre 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 Ejecucién (UE) n°
540/2011

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

Articulo 4
Entrada en vigor y fecha de aplicacion

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 mayo de 2014.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 29 de agosto de 2013.

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

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO [

Denominacién comdn y

Expiracién de la

ntimeros de identificacion Denominaciéon UIQPA Pureza (1) Fecha de aprobacion aprobacién Disposiciones especificas
Emamectina Emamectina Bla: > 950 g/kg 1 de mayo de 2014 | 30 de abril de 2024 | Para la aplicacién de los principios uniformes a los que se
o b to d refiere el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°
N° CAS: como benzoato de emamec- 1107/2009, se tendrdn en cuenta las conclusiones del in-

emamectina: 119791-41-2

(anteriormente 137335-
79-6 y 123997-28-4)

benzoato de emamectina:
155569-91-8

(anteriormente 137512-
74-4 y 179607-18-2)

benzoato de emamectina
Bla: 138511-97-4

benzoato de emamectina
B1lb: 138511-98-5

N° CICAP:
emamectina: 791

benzoato de emamectina:
791.412

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,125,13S,20R,2-
1R,248)-6'-[(S)-sec-butil]-21,24-dihi-
droxi-5',11,13,22-tetrametil-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetraci-
clo[15.6.1.148.0224]pentacosa-
10,14,16,22-tetraeno)-6-espiro-2'-
(5',6-dihidro-2'H-piran)-12-il  2,6-di-
deoxi-3-O-metil-4-0-(2,4,6-trideoxi-3-
O-metil-4-metilamino-a-L-lixo-hexapi-
ranosil)-a-L-arabino-hexapiranosida

Emamectina B1b:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,125,13S,20R,2-
1R,248)-21,24-dihidroxi-6'-isopropil-
5',11,13,22-tetrametil-2-ox0-(3,7,19-
trioxatetraciclo[15.6.1.1+3.02%24]pen-
tacosa-10,14,16,22-tetraeno)-6-espiro-
2'-(5',6'-dihidro-2'H-piran)-12-il 2,6-
dideoxi-3-O-metil-4-O-(2,4,6-trideoxi-
3-O-metil-4-metilamino-a-L-lixo-hexa-
piranosil)-a-L-arabino-hexapiranosida

Benzoato de emamectina Bla:

benzoato de (10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,12S5,13S,20R,2-
1R,248)-6"-[(S)-sec-butil]-21,24-dihi-
droxi-5',11,13,22-tetrametil-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetraci-
clo[15.6.1.148.02024]pentacosa-
10,14,16,22-tetraeno)-6-espiro-2'-
(5',6-dihidro-2'H-piran)-12-il  2,6-di-
deoxi-3-0-metil-4-0-(2,4,6-trideoxi- 3-
O-metil-4-metilamino-a-L-lixo-hexapi-
ranosil)-a-L-arabino-hexapiranosida

tina anhidro

(mezcla de un minimo de
920 g/kg de benzoato de
emamectina Bla y un mé-
ximo de 50 g/kg de ben-
zoato de emamectina B1b)

forme de revision de la emamectina y, en particular, sus
apéndices I y II, tal como se ultim6 el 16 de julio de
2013 en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria
y de Sanidad Animal.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberdn
atender especialmente a:

— el riesgo para los invertebrados no diana,
— la proteccién de los operarios y los trabajadores.

Las condiciones de uso incluirdn, cuando proceda, medidas
de reduccion del riesgo.

El solicitante deberd presentar informacién confirmatoria
complementaria sobre el riesgo de metabolizacién o degra-
dacién enantioselectiva.

El notificante deberd presentar la informacion pertinente a
la Comisién, los Estados miembros y la Autoridad en un
plazo de dos afios tras la adopcion del correspondiente
documento de orientacién sobre la evaluacion de las mez-
clas de isdbmeros.
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Denominacion comin y
ntimeros de identificacion

Denominacion UIQPA

Pureza (1)

Fecha de aprobacion

Expiracion de la
aprobaci6n

Disposiciones especificas

Benzoato de emamectina B1b:

benzoato de (10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,125,13S,20R,2-
1R,248)-21,24-dihidroxi-6'-isopropil-
5',11,13,22-tetrametil-2-ox0-(3,7,19-
trioxatetraciclo[15.6.1.143,02%24]pen-
tacosa-10,14,16,22-tetraeno)-6-espiro-
2'-(5',6'-dihidro-2'H-piran)-12-il 2,6-
dideoxi-3-O-metil-4-0-(2,4,6-trideoxi-
3-O-metil-4-metilamino-a-L-lixo-hexa-
piranosil)-a-L-arabino-hexapiranosida

(") En el informe de revision se incluye mds informacion sobre la identidad y las especificaciones de las sustancias activas correspondientes.
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En la parte B del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n°® 540/2011 se

ANEXO II

afiade la entrada siguiente:

Denominacién comin y

Fecha de

Expiracién de la

Namero ntmeros de identificacion Denominacion UIQPA Pureza (1) aprobacion aprobacién Disposiciones especificas
«49 Emamectina Emamectina Bla: > 950 g/kg 1 de mayo de | 30 de abril de | Para la aplicacién de los principios uniformes a los que se refiere el
2014 2024 articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 11072009, se tendrdn
N° CAS: (10E,14E,16E)- como benzoato de en cuenta las conclusiones del informe de revision de la emamectina y,

emamectina: 119791-41-2

(anteriormente 137335-
79-6 y 123997-28-4)

benzoato de emamectina:
155569-91-8

(anteriormente 137512-
74-4 y 179607-18-2)

benzoato de emamectina:
Bla 138511-97-4

benzoato de emamectina:
B1b 138511-98-5

N° CICAP:
emamectina: 791

benzoato de emamectina:
791.412

(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,125,13S,20-
R,21R,248)-6'-[(S)-sec-butil]-21,24-
dihidroxi-5’,11,13,22-tetrametil-2-
oxo0-(3,7,19-trioxatetraci-
clo[15.6.1.148.02024]pentacosa-
10,14,16,22-tetraeno)-6-espiro-2'-
(5',6'-dihidro-2"H-piran)-12-il 2,6-
dideoxi-3-O-metil-4-O-(2,4,6-tri-
deoxi-3-0-metil-4-metilamino-a-L-
lixo-hexapiranosil)-a-L-arabino-hexa-
piranosida

Emamectina B1b:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,125,13S,20-
R,21R,245)-21,24-dihidroxi-6’-iso-
propil-5',11,13,22-tetrametil-2-
oxo0-(3,7,19-trioxatetraci-
clo[15.6.1.148.0202#|pentacosa-
10,14,16,22-tetraeno)-6-espiro-2'-
(5',6'-dihidro-2'H-piran)-12-il 2,6-
dideoxi-3-O-metil-4-O-(2,4,6-tri-
deoxi-3-O-metil-4-metilamino-a-L-
lixo-hexapiranosil)-a-L-arabino-hexa-
piranosida

Benzoato de emamectina Bla:

benzoato de (10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,65,6'R,8R,125,13S,20-
R,21R,248)-6'-[(S)-sec-butil]-21,24-
dihidroxi-5’,11,13,22-tetrametil-2-
oxo-(3,7,19-trioxatetraci-
clo[15.6.1.1%8.0224]pentacosa-
10,14,16,22-tetraeno)-6-espiro-2'-
(5',6'-dihidro-2'H-piran)-12-il 2,6-
dideoxi-3-O-metil-4-O-(2,4,6-tri-
deoxi-3-O-metil-4-metilamino-a-L-
lixo-hexapiranosil)-a-L-arabino-hexa-
piranosida

emamectina anhidro

(mezcla de un minimo
de 920 g/kg de ben-
zoato de emamectina
Bla y un médximo de
50 g/kg de benzoato
de emamectina B1b)

en particular, sus apéndices I y I, tal como se ultimé el 16 de julio de
2013 en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad
Animal.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberdn atender
especialmente a:

— el riesgo para los invertebrados no diana,
— la proteccién de los operarios y los trabajadores.

Las condiciones de uso incluirdn, cuando proceda, medidas de reduc-
cién del riesgo.

El solicitante deberd presentar informacion confirmatoria complemen-
taria sobre el riesgo de metabolizacién o degradacién enantioselectiva.

El notificante deberd presentar la informacién pertinente a la Comision,
los Estados miembros y la Autoridad en un plazo de dos afios tras la
adopcién del correspondiente documento de orientacion sobre la eva-
luacién de las mezclas de isémeros.»
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Denominaciéon comin y

Nimero B} . P
ndmeros de identificacion

Denominacién UIQPA

Pureza (1)

Fecha de
aprobacion

Expiracién de la
aprobacion

Disposiciones especificas

Benzoato de emamectina B1b:

benzoato de (10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,125,13S,20-
R,21R,24S5)-21,24-dihidroxi-6'-iso-
propil-5',11,13,22-tetrametil-2-
oxo-(3,7,19-trioxatetraci-
clo[15.6.1.148.02024]pentacosa-
10,14,16,22-tetraeno)-6-espiro-2'-
(5',6'-dihidro-2'H-piran)-12-il 2,6-
dideoxi-3-O-metil-4-O-(2,4,6-tri-
deoxi-3-O-metil-4-metilamino-a-L-
lixo-hexapiranosil)-a-L-arabino-hexa-
piranosida

(") En el informe de revisién se incluye mds

informacion sobre la identidad y las especificaciones de las sustancias activas correspondientes.
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 829/2013 DE LA COMISION
de 29 de agosto de 2013

por el que se aprueba la sustancia activa Pseudomonas sp., cepa DSMZ 13134, con arreglo al

Reglamento (CE) n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la

comercializacién 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
comercializacién 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 aplicable, con respecto al procedi-
miento y las condiciones de aprobacién, a las sustancias
activas para las que se haya adoptado una decisién con-
forme al articulo 6, apartado 3, de dicha Directiva antes
del 14 de junio de 2011. En el caso de la sustancia
Pseudomonas sp., cepa DSMZ 13134, las condiciones
del articulo 80, apartado 1, letra a), del Reglamento
(CE) n° 1107/2009 se cumplieron mediante la Decisién
2008/599/CE de la Comision (°).

(2 De conformidad con el articulo 6, apartado 2, de la
Directiva 91/414/CEE, los Paises Bajos recibieron el 28 de
agosto de 2007 una solicitud de Sourcon-Padena GmbH
& Co. KG relativa a la inclusion de la sustancia activa
Pseudomonas sp., cepa DSMZ 13134, en el anexo [ de la
Directiva ~ 91/414/CEE.  Mediante  la  Decisién
2008/599/CE se confirmé que el expediente estaba
«completor, es decir, que, en principio, podia considerarse
que 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 esta sustancia activa en la salud humana y
animal y en el medio ambiente en relacién con los
usos propuestos por el solicitante. El 3 de noviembre
de 2009, el Estado miembro designado ponente presentd
un proyecto de informe de evaluacién.

(4)  Los Estados miembros y la Autoridad Europea de Segu-
ridad Alimentaria (Ja Autoridad») revisaron el proyecto
de informe de evaluacion. La Autoridad present6 a la
Comisién sus conclusiones (¥) sobre la evaluacion del
riesgo de plaguicidas de la sustancia activa Pseudomonas
sp., cepa DSMZ 13134, el 12 de noviembre de 2012.
Los Estados miembros y la Comisién estudiaron de

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

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

() DO L 193 de 22.7.2008, p. 14.

() EFSA Journal (2012); 10(12):2954. Puede consultarse en linea en la
direccién: www.efsa.curopa.eu.

nuevo el proyecto de informe de evaluacién y las con-
clusiones de la Autoridad en el marco del Comité Per-
manente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal
y los adoptaron definitivamente el 16 de julio de 2013
como informe de revision de la Comisién relativo a
Pseudomonas sp., cepa DSMZ 13134.

A juzgar por los diversos exdmenes efectuados, cabe
pensar que los productos fitosanitarios que contienen
Pseudomonas sp., cepa DSMZ 13134, satisfacen, en gene-
ral, los requisitos establecidos en el articulo 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.
Procede, por tanto, aprobar Pseudomonas sp., cepa DSMZ
13134.

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. Especialmente debe solicitarse in-
formacién confirmatoria complementaria.

Ademds, es conveniente dejar que transcurra un plazo
razonable antes de la aprobacién, que permita a los Es-
tados miembros y a las partes interesadas prepararse para
cumplir los nuevos requisitos derivados de la misma.

Sin perjuicio de las obligaciones establecidas en el Regla-
mento (CE) n® 1107/2009 como consecuencia de la
aprobacion, y teniendo en cuenta la situacién especifica
creada por la transicién de la Directiva 91/414/CEE al
Reglamento (CE) n® 1107/2009, procede aplicar, no obs-
tante, lo que se expone a continuacion. Ha de concederse
a los Estados miembros un periodo de seis meses, tras la
aprobacion, para revisar las autorizaciones de los produc-
tos fitosanitarios que contengan Pseudomonas sp., cepa
DSMZ 13134. Estos deben, segin proceda, modificar,
sustituir o retirar las autorizaciones. No obstante el plazo
mencionado, es conveniente prever un plazo mds largo
para la presentacién y la evaluacién de la documentacion
completa indicada 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 princi-
pios uniformes.

La experiencia adquirida con las incorporaciones al 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
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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
necesario aclarar las obligaciones de los Estados miem-
bros, en particular la de verificar que el titular de una
autorizacion demuestre tener acceso a una documenta-
cion 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 conformidad con el articulo 13, apartado 4, del Re-
glamento (CE) n® 1107/2009, el anexo del Reglamento
de Ejecucion (UE) n® 540/2011 de la Comision, 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 (3), 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 Pseudomonas sp., cepa DSMZ
13134, indicada en el anexo I, en las condiciones establecidas
en el mismo.

Articulo 2
Reevaluacion de los productos fitosanitarios

1.  De conformidad con el Reglamento (CE) n°® 1107/2009,
los Estados miembros deberdn modificar o retirar, si es necesa-
rio, las autorizaciones vigentes de productos fitosanitarios que
contengan la sustancia activa Pseudomonas sp. cepa DSMZ
13134, a més tardar el 31 de julio de 2014.

No mds 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 documentacion que se ajusta a los requisitos del

anexo Il de la Directiva 91/414/CEE, de acuerdo con las con-
diciones del articulo 13, apartados 1 a 4, de dicha Directiva y
del articulo 62 del Reglamento (CE) n® 11072009, o tiene
acceso a ella.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los Estados
miembros reevaluardn todo producto fitosanitario autorizado
que contenga Pseudomonas sp., cepa DSMZ 13134, ya sea
como Unica sustancia activa o junto con otras sustancias activas,
pero todas ellas incluidas en el anexo del Reglamento de Eje-
cucién (UE) n® 540/2011 a mads tardar el 31 de enero de 2014,
de acuerdo con los principios uniformes contemplados en el
articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009,
con arreglo a un expediente que se ajuste a los requisitos del
anexo III 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 tal evaluacién, determinardn si el
producto cumple las condiciones expuestas en el articulo 29,
apartado 1, del Reglamento (CE) n® 1107/2009.

A consecuencia de dicha determinacion, los Estados miembros:

a) en el caso de los productos que contengan Pseudomonas sp.,
cepa DSMZ 13134, como tnica sustancia activa, modifica-
rdn o retirardn la autorizacion, si es preciso, a mds tardar el
31 de julio de 2015, o bien

b) en el caso de los productos que contengan Pseudomonas sp.,
cepa DSMZ 13134, entre otras sustancias activas, modifica-
rdn o retirardn la autorizacion, si es preciso, a mds tardar el
31 de julio de 2015, o en el plazo que establezca para tal
modificacién o retirada cualquier acto por el que se hayan
incorporado las sustancias en cuestion al anexo I de la Di-
rectiva 91/414/CEE, o bien se hayan aprobado, 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 Ejecucion (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 Unidn
Europea.

Se aplicard 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 29 de agosto de 2013.

(")

DO L 366 de 15.12.1992, p. 10.
() D

O L
O L 153 de 11.6.2011, p. 1.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO [

Denominaciéon comiin
y ndmeros de
identificacion

Denominacién UIQPA

Pureza (1)

Fecha de aprobacién

Expiracion de la
aprobacién

Disposiciones especificas

Pseudomonas sp.,
cepa DSMZ 13134

Nimero de colec-
cién: DSMZ 13134

No procede

Concentracién minima:

3 x 10'* UFC/kg

1 de febrero de
2014

31 de enero de
2024

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 de Pseudomonas sp., cepa DSMZ 13134, y, en particular, sus apéndices I y 1I, tal
como fueron adoptados definitivamente en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria
y de Sanidad Animal el 16 de julio de 2013.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberdn prestar una atencién particular a
la proteccién de los usuarios y los trabajadores, teniendo en cuenta que Pseudomonas sp.,
cepa DSMZ 13134, debe considerarse un sensibilizador potencial.

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

El solicitante presentard informacién para confirmar la ausencia de un potencial de toxici-
dad, infecciosidad o patogenicidad aguda de tipo intratraqueal o intraperitoneal.

El solicitante deberd presentar esta informacion a la Comision, a los Estados miembros y a
la Autoridad a més tardar el 31 de enero de 2016.

(") En los informes de revisién se incluyen mds datos sobre la denominacién 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:

Nuamero

Denominacion comdn y
niimeros de identifica-
cion

Denominacion UIQPA

Pureza (')

Fecha de aprobacion

Expiracion de la
aprobacion

Disposiciones especificas

«50

Pseudomonas sp.,
cepa DSMZ 13134

Numero de colec-
cion: DSMZ 13134

No procede

Concentracién — mini-
ma: 3 x 10'* UFClkg

1 de febrero de
2014

31 de enero de
2024

Para la aplicacién de los principios uniformes a los que se refiere el articu-
lo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 11072009, se tendrdn en cuenta
las conclusiones del informe de revision de Pseudomonas sp., cepa DSMZ
13134, y, en particular, sus apéndices I y II, tal como fueron adoptados
definitivamente en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de
Sanidad Animal el 16 de julio de 2013.

En esta evaluacién general, los Estados miembros deberdn prestar una aten-
cién particular a la proteccién de los usuarios y los trabajadores, teniendo en
cuenta que Pseudomonas sp., cepa DSMZ 13134, debe considerarse un sensi-
bilizador potencial.

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

El solicitante presentard informacion para confirmar la ausencia de un poten-
cial de toxicidad, infecciosidad o patogenicidad aguda de tipo intratraqueal o
intraperitoneal.

El solicitante deberd presentar esta informacion a la Comision, a los Estados
miembros y a la Autoridad a mds tardar el 31 de enero de 2016.».

(") En los informes de revisién se incluyen mds datos sobre la denominacion y las especificaciones de las sustancias activas correspondientes.
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 830/2013 DE LA COMISION
de 29 de agosto de 2013

por el que se establecen valores de importacion a tanto alzado para la determinacion del precio de
entrada de determinadas frutas y hortalizas

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

Visto el Reglamento (CE) n® 12342007 del Consejo, de 22 de
octubre de 2007, por el que se crea una organizacion comun de
mercados agricolas y se establecen disposiciones especificas para
determinados productos agricolas (Reglamento dnico para las
ocMm) (),

Visto el Reglamento de Ejecuciéon (UE) n° 543/2011 de la Co-
mision, de 7 de junio de 2011, por el que se establecen dispo-
siciones de aplicacion del Reglamento (CE) n® 1234/2007 del
Consejo en los sectores de las frutas y hortalizas y de las frutas
y hortalizas transformadas (%), y, en particular, su articulo 136,
apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento de Ejecucion (UE) n® 543/2011 establece,
en aplicacién de los resultados de las negociaciones co-
merciales multilaterales de la Ronda Uruguay, los crite-

rios para que la Comision fije los valores de importacién
a tanto alzado de terceros paises correspondientes a los
productos y periodos que figuran en el anexo XVI, parte
A, de dicho Reglamento.

(2)  De acuerdo con el articulo 136, apartado 1, del Regla-
mento de Ejecucién (UE) n® 543/2011, el valor de im-
portaciéon a tanto alzado se calcula cada dia habil te-
niendo en cuenta datos que varfan diariamente. Por lo
tanto, el presente Reglamento debe entrar en vigor el dia
de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
Articulo 1

En el anexo del presente Reglamento quedan fijados los valores
de importacion a tanto alzado a que se refiere el articulo 136
del Reglamento de Ejecucién (UE) n® 543/2011.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el dia de su publicacién
en el Diario Oficial de la Union Europea.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 29 de agosto de 2013.

299 de 16.11.2007, p. 1.

() DO L
DO L 157 de 15.6.2011, p. 1.

)

Por la Comisidn,
en nombre del Presidente

Jerzy PLEWA

Director General de Agricultura
y Desarrollo Rural
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ANEXO

Valores de importacién a tanto alzado para la determinacién del precio de entrada de determinadas frutas y

hortalizas

(EUR/100 kg)

Codigo NC Codigo tercer pais (1) Valor de importacion a tanto alzado

0707 00 05 TR 95,4
77 95,4

0709 93 10 TR 133,0
77 133,0

0805 50 10 AR 117,7
CL 120,7

TR 70,0

Uy 121,3

ZA 113,2

77 108,6

080610 10 EG 174,1
TR 142,0

77 158,1

0808 10 80 AR 101,6
BR 108,7

CL 131,8

CN 113,3

NZ 131,0

uUs 130,9

ZA 119,5

77 119,5

0808 30 90 AR 195,1
CN 88,3

TR 145,6

ZA 92,9

77 130,5

0809 30 BA 45,1
TR 141,3

77 93,2

0809 40 05 BA 50,3
MK 51,8

XS 56,0

77 52,7

(") Nomenclatura de paises fijada por el Reglamento (CE) n® 18332006 de la Comision (DO L 354 de 14.12.2006, p. 19). El codigo «ZZ»

significa «otros origenes».
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DECISIONES

DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION
de 28 de agosto de 2013

relativa al proyecto de Decreto italiano sobre los métodos para indicar el origen de la leche
esterilizada de larga duracién, la leche UHT, la leche pasteurizada microfiltrada y la leche
pasteurizada a altas temperaturas

[notificada con el nimero C(2013) 5517]

(El texto en lengua italiana es el dnico auténtico)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2013/444/UE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 20 de marzo de 2000, relativa a la aproximacién
de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
etiquetado, presentacion y publicidad de los productos alimen-
ticios (1), y, en particular, su articulo 19,

Considerando lo siguiente:

1

De conformidad con el procedimiento previsto en el
articulo 19, parrafo segundo, de la Directiva 2000/13/CE,
las autoridades italianas notificaron a la Comisién el 9 de
noviembre de 2012 un proyecto de Decreto que estable-
ce, entre otras cosas, requisitos obligatorios de etiquetado
para la leche esterilizada de larga duracién, la leche UHT,
la leche pasteurizada microfiltrada y la leche pasteurizada
a altas temperaturas.

El articulo 2, apartado 1, del Decreto notificado establece
que el etiquetado de la leche esterilizada de larga dura-
cién, la leche UHT, la leche pasteurizada microfiltrada y
la leche pasteurizada a altas temperaturas deberd indicar
el pais de origen de la explotaciéon lechera de donde
procede la leche tratada o la indicacién «UE» o «terceros
paises», en caso de que la leche proceda, respectivamente,
de uno o mds Estados miembros de la Unién Europea o
de terceros paises.

La Directiva 2000/13/CE armoniza las normas que regu-
lan el etiquetado de los productos alimenticios, estable-
ciendo, por una parte, la armonizacion de determinadas
disposiciones nacionales y, por otra, un régimen para las
disposiciones nacionales no armonizadas. El alcance de la
armonizacién se define en el articulo 3, apartado 1, de
dicha Directiva, en el que se establece la lista de todas las
indicaciones obligatorias que deben figurar en el etique-
tado de los productos alimenticios, en las condiciones
fijadas en los articulos 4 a 17 y salvo las excepciones
previstas.

() DO L 109 de 6.5.2000, p. 29.

(4)

El articulo 3, apartado 1, punto 8, de la Directiva
2000/13/CE establece que deberd indicarse el lugar de
origen o de procedencia «en los casos en que su omision
pudiera inducir a error al consumidor sobre el origen o la
procedencia real del producto alimenticio».

El articulo 4, apartado 2, de la Directiva 2000/13/CE
establece que, mediante disposiciones de la Unién o, en
su ausencia, disposiciones nacionales, puedan establecerse
otras indicaciones obligatorias ademds de las enumeradas
en el articulo 3, apartado 1, de dicha Directiva, en rela-
cién con productos alimenticios determinados.

El articulo 18, apartado 2, de la Directiva 2000/13/CE
permite adoptar disposiciones nacionales no armonizadas
si estdn justificadas por una de las razones que figuran en
dicho articulo, incluidas, entre otras, la proteccion de la
salud publica y la represién del fraude, a condicion de
que dichas disposiciones no obstaculicen la aplicacién de
las definiciones y normas previstas en dicha Directiva.
Por tanto, si en un Estado miembro se propone un pro-
yecto de disposiciones nacionales sobre etiquetado, es
preciso comprobar la compatibilidad de las mismas con
los requisitos antes citados y con las disposiciones del
Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea.

Las autoridades italianas mantienen que la medida noti-
ficada es necesaria para garantizar la proteccién de los
intereses de los consumidores y efectuar un control mds
estricto de la prevencién y la represion del fraude alimen-
tario. Se explica que, en contra de lo que piensan los
consumidores italianos, la leche comercializada en Italia
no es unicamente de origen nacional y por lo tanto la
indicacion del origen en la etiqueta se ha convertido en
una condicién indispensable para evitar que los consu-
midores sean inducidos a error. Habida cuenta de los
elementos mencionados, las autoridades italianas sostie-
nen que las disposiciones del articulo 2, apartado 1, se
consideran justificadas por el principio del articulo 3,
apartado 1, punto 8, de la Directiva 2000/13/CE.

El articulo 3, apartado 1, punto 8, de la Directiva
2000/13/CE establece un mecanismo adecuado para evi-
tar el riesgo de que el consumidor pueda ser inducido a
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(10)

(11)

error en los casos en que algunos elementos puedan
sugerir que el origen o procedencia de un determinado
alimento sea distinto del verdadero. Corresponde a los
agentes del sector alimentario garantizar que la informa-
cién sobre el lugar de origen o de procedencia esté pre-
sente en la etiqueta cuando omisién pudiera inducir a
confusién al consumidor. Y corresponde a las autorida-
des nacionales competentes comprobar el cumplimiento
de esta obligacion.

Las disposiciones del articulo 2, apartado 1, del Decreto
notificado harfan suponer que los alimentos en cuestién
se presentan siempre de tal manera que confunden al
consumidor italiano acerca de su verdadero origen o
lugar de procedencia. A este respecto, la Comision ob-
serva que el dmbito de aplicacion del Decreto notificado
no se aplica a la leche con una duracién (muy) limitada
(leche cruda, leche pasteurizada). Asi pues, precisamente
estas tltimas podrian hacer pensar al consumidor en un
origen italiano de las leches en cuestion.

Ademds, aparte de la referencia a la necesidad de proteger
los intereses del consumidor, las autoridades italianas no
proporcionaron justificaciones suficientes que permitan
concluir que, por lo que se refiere a los productos enu-
merados en el articulo 1 del Decreto notificado, sea ne-
cesaria una mencién de origen obligatoria que vaya mds
alld de la obligacion establecida en el articulo 3, apartado
1, punto 8, de la Directiva 2000/13/CE.

Por consiguiente, las autoridades italianas no han demos-
trado que la indicacién del lugar de origen prevista en el
Decreto notificado sea necesaria para cumplir uno de los
objetivos enumerados en el articulo 18, apartado 2, de la
Directiva 2000/13/CE.

(12)

(14)

Estas constataciones han llevado a la Comisiéon a emitir
un dictamen contrario en relacién con las mencionadas
disposiciones del Decreto notificado, de conformidad con
el articulo 19, pdrrafo tercero, de la Directiva
2000/13/CE.

En consecuencia, procede instar a las autoridades italianas
a no adoptar las disposiciones del articulo 2, apartado 1,
del Decreto notificado.

Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité Permanente de la Cadena Ali-
mentaria y de Sanidad Animal.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

La Republica Italiana no adoptard las disposiciones del articulo 2,
apartado 1, del Decreto notificado sobre los métodos para in-
dicar el origen de la leche esterilizada de larga duracion, la leche
UHT, la leche pasteurizada microfiltrada y la leche pasteurizada
a altas temperaturas.

Articulo 2

El destinatario de la presente Decision serd la Republica Italiana.

Hecho en Bruselas, el 28 de agosto de 2013.

Por la Comisidn
Tonio BORG
Miembro de la Comisién
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Reglamento (UE) n° 216/2013 del Consejo, de 7 de marzo de 2013, sobre la pu-
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Con arreglo al Reglamento (UE) n® 216/2013 del Consejo, de 7 de marzo de 2013, sobre
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AVISO A LOS LECTORES — FORMA DE CITAR LOS ACTOS
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