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II

(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2017/1374 DEL CONSEJO
de 25 de julio de 2017

por el que se aplica el Reglamento (UE) n.° 269/2014 relativo a la adopcién de medidas restrictivas
respecto de acciones que menoscaban o amenazan la integridad territorial, la soberania y la
independencia de Ucrania

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) n.° 269/2014 del Consejo, de 17 de marzo de 2014, relativo a la adopcién de medidas
restrictivas respecto de acciones que menoscaban o amenazan la integridad territorial, la soberania y la independencia de
Ucrania ('), y en particular su articulo 14, apartados 1y 3,

Vista la propuesta de la Alta Representante de la Unién para Asuntos Exteriores y Politica de Seguridad,
Considerando lo siguiente:
(1) El 17 de marzo de 2014, el Consejo adopté el Reglamento (UE) n. 269/2014.

(2)  El Consejo ha revisado una de las designaciones del anexo I del Reglamento (UE) n.° 269/2014. Procede
modificar la entrada relativa a dicha persona.

(3)  Por lo tanto, procede modificar el anexo I del Reglamento (UE) n.c 269/2014 en consecuencia.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo I del Reglamento (UE) n.° 269/2014 queda modificado como se indica en el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

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

() DOL78de17.3.2014, p. 6.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 25 de julio de 2017.

Por el Consejo
El Presidente
M. MAASIKAS
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ANEXO

En el apartado «Personas» del anexo I del Reglamento (UE) n.> 269/2014, la entrada n.° 92 se sustituye por el texto

siguiente:

Nombre

Informacion de identifi-
cacion

Motivos

Fecha de inclu-
sién en la lista

«92.

Arkady Romanovich
ROTENBERG,

Arkadii Romanovich
ROTENBERG

(Apxammit PoMaHOBIY
POTEHBEPT)

Fecha de nacimiento:
15.12.1951

Lugar de nacimiento:
Leningrado (San
Petersburgo)

Arkady Romanovich es un prominente
empresario ruso que mantiene estrechos
vinculos personales con el presidente
Putin. Desde marzo de 2014, Rotenberg,
o sus empresas, han suscrito contratos con
el Estado por un valor superior a los
7 000 millones de dolares. En 2015,
Rotenberg encabezaba, en valor, la lista
anual de contratos ptiblicos, tras habérsele
adjudicado contratos con la Administra-
cién rusa por un valor de 555 mil millo-
nes de rublos. Varios de estos contratos
fueron adjudicados al margen de todo pro-
ceso formal de licitacién. El 30 de enero
de 2015, el primer ministro Dmitry Med-
vedev firmé un decreto por el que se adju-
dicaba a la sociedad Stroygazmontazh,
propiedad de Rotenberg, un contrato pi-
blico para la construccion del puente de
Kerch desde Rusia a la Reptiblica Autd-
noma de Crimea, anexionada ilegalmente.
Mediante esos contratos, ha obtenido be-
neficios financieros de los politicos rusos
responsables de la anexién de Crimea o de
la desestabilizacion del este de Ucrania.

Es propietario de la sociedad Stroygaz-
montazh a la que se otorgd un contrato
publico para la construccién del puente de
Kerch desde Rusia a la Reptblica Auté-
noma de Crimea, anexionada ilegalmente,
consolidando asi la integracién de esta en
la Federacién de Rusia, lo que a su vez
menoscaba ain mds la integridad territo-
rial de Ucrania. De igual modo, en enero
de 2017, fue adjudicado a Stroygazmon-
tazh el contrato pablico, de un valor de
17 000 millones de rublos, para la cons-
truccién de una linea de ferrocarril sobre
el puente de Kerch, lo que vuelve a redun-
dar en menoscabo de la integridad territo-
rial de Ucrania.

Preside la Junta Directiva de la editorial
Provescheniye, la cual ha llevado adelante,
en particular, el proyecto “A los hijos de
Rusia: Direccién — Crimea”, una campaiia
de relaciones publicas destinada a conven-
cer a los nifios de Crimea de que ahora
son ciudadanos rusos que viven en Rusia,
apoyando asi la politica del Gobierno ruso
de integrar a Crimea en Rusia.

30.7.2014»
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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2017/1375 DE LA COMISION
de 25 de julio de 2017

que modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 1191/2014, por el que se determinan el formato

y los medios de transmision de los informes a que se refiere el articulo 19 del Reglamento (UE)

n° 517/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los gases fluorados de efecto
invernadero

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

Visto el Reglamento (UE) n.> 517/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los gases
fluorados de efecto invernadero y por el que se deroga el Reglamento (CE) n. 842/2006 ('), y en particular su
articulo 19, apartado 7,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento de Ejecucién (UE) n. 1191/2014 de la Comisién (%) especifica como deben presentarse los
informes exigidos en virtud del articulo 19 del Reglamento (UE) n.° 517/2014, en relacién con el uso de
determinados gases fluorados de efecto invernadero como materia prima o cuando los productos o aparatos que
contienen tales gases son comercializados por productores, importadores y exportadores de esos gases y por
empresas que se encargan de destruirlos.

(2)  Para hacer posible el seguimiento efectivo del cumplimiento de las obligaciones de notificacién del articulo 19 del
Reglamento (UE) n. 517/2014, debe instarse a las empresas a registrar el uso de la herramienta de notificacién
electrénica contemplada en el articulo 1 del Reglamento de Ejecucién (UE) n.o 1191/2014 antes de llevar a cabo
las actividades correspondientes. Esto permitiria a las autoridades competentes de los Estados miembros verificar,
en el momento de la importacién, exportacién u otra actividad pertinente si una empresa estaria sujeta
a verificacién del cumplimiento sobre la base de su informe en virtud del articulo 19 del Reglamento (UE)
ne 517/2014.

(3)  El anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n.c 1191/2014 debe modificarse en lo que atafie a la estructura de la
informacién exigida sobre determinadas caracteristicas de hidrofluorocarburos (HFC) a fin de armonizarlo con el
formato de notificacion utilizado por las partes en el Protocolo de Montreal relativo a las sustancias que agotan la
capa de ozono del Convenio de Viena para la protecciéon de la capa de ozono (°) (Protocolo de Montreal). Esto
permitirfa a la Unioén cumplir sus obligaciones de notificacién en virtud del Protocolo de Montreal. Por la misma
razon, también debe exigirse que a partir de 2020 se notifique informacién sobre el destino de las exportaciones
y el origen de las importaciones, circunstancia que proporcionaria tiempo suficiente para adaptar la herramienta
de notificacién electrénica.

(4)  En la seccién 2 deben afiadirse diferenciaciones y observaciones adicionales para reflejar la préactica de
notificacion desarrollada durante los dos primeros periodos de notificacién y en la seccién 12 debe aclararse la
descripcién para evitar interpretaciones erréneas cometidas por las empresas notificantes.

(5)  El Reglamento de Ejecucién (UE) 2016/879 de la Comisién (%), establecio el registro electrénico de las cuotas de
comercializacién de hidrofluorocarburos en el que se incluyen todos los datos pertinentes relativos a las autoriza-
ciones contempladas en el articulo 18, apartado 2, del Reglamento (UE) n.° 517/2014. Por lo tanto, el correspon-
diente formato del informe que figura en la seccién 13 del anexo del Reglamento de Ejecuciéon (UE)
n.° 1191/2014 ha quedado obsoleto y debe suprimirse.

(6)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité establecido por el articulo 24,
apartado 1, del Reglamento (UE) n.> 517/2014.

(') DOL150de 20.5.2014, p. 195.

(*) Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 1191/2014 de la Comision, de 30 de octubre de 2014, por el que se determinan el formato y los
medios de transmisién de los informes a que se refiere el articulo 19 del Reglamento (UE) n.° 517/2014 del Parlamento Europeo y del
Consejo, sobre los gases fluorados de efecto invernadero (DO L 318 de 5.11.2014, p. 5).

(}) Decision 88/540/CEE del Consejo, de 14 de octubre de 1988, relativa a la celebracién del Convenio de Viena para la proteccion de la
capa de ozono y del Protocolo de Montreal relativo a las sustancias que agotan la capa de ozono (DO L 297 de 31.10.1988, p. 8).

(*) Reglamento de Ejecucion (UE) 2016/879 de la Comision, de 2 de junio de 2016, por el que se establecen, de conformidad con el
Reglamento (UE) n.° 517/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, reglas concretas sobre la declaraciéon de conformidad al
comercializar aparatos de refrigeracion, aire acondicionado y bombas de calor cargados con hidrofluorocarburos y sobre su verificacion
por un auditor independiente (DO L 146 de 3.6.2016, p. 1).
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 1191/2014 queda modificado como sigue:
1) El articulo 1 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 1
1. Los informes exigidos en virtud del articulo 19 del Reglamento (UE) n.c 517/2014 se presentardn por via

electrénica utilizando la herramienta de notificacién basada en el formato establecido en el anexo del presente
Reglamento, puesta a disposicion a tal fin en el sitio web de la Comisién.

2. Antes de llevar a cabo las actividades que deben notificarse en virtud del articulo 19 del Reglamento (UE)
ne 517/2014, las empresas deben inscribirse en la pdgina web de la Comisién para utilizar la herramienta de
notificacién electrénica.».

2) El anexo queda modificado con arreglo a lo dispuesto en el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias 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 25 de julio de 2017.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

El anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 1191/2014 queda modificado como sigue:

1) En la seccion 1, el cuadro se sustituye por el texto siguiente:

INFORMACION QUE DEBE NOTIFICARSE

OBSERVACIONES

1A

Cantidad total de produccién en instalaciones de la

Unién

1B

— Cantidad de produccién en instalaciones de
la Unién consistente en subproductos recu-
perados o en productos no deseados, cuando
estos productos o subproductos hayan sido
destruidos en las instalaciones antes de la co-
mercializacion

Los productores que destruyen esos productos
notificardn las cantidades totales destruidas en la
seccion 8.

1C

— Cantidad de produccién en instalaciones de
la Unidén consistente en subproductos recu-
perados o en productos no deseados, cuando
estos productos o subproductos se hayan
transferido a otras empresas para su destruc-
cién y no se hayan comercializado previa-
mente

Se identificard a la empresa que destruye los pro-
ductos.

1C a

Cantidad de hidrofluorocarburos producida para
usos como materia prima en la Unidn

1C_b

Cantidad de hidrofluorocarburos producida para
usos en la Unién exentos en virtud del Protocolo
de Montreal

Se especificard el tipo de uso exento

CANTIDADES CALCULADAS AUTOMATICAMENTE

1D

Cantidad total de productos propios destruidos
que no haya sido comercializada previamente

1D =1B + 1C

1E

Produccién disponible para la venta

1E=1A - 1D»
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2) La seccién 2 queda modificada como sigue:

a) en el parrafo segundo, se afiade la siguiente frase:

«Aplicable por primera vez a la notificacion de las actividades realizadas en 2019, las cantidades de hidrofluoro-
carburos se notificardn por separado para cada pais de origen, salvo que se indique otra cosa en el cuadro
siguiente.»;

b) el cuadro se sustituye por el siguiente:

(INFORMACION QUE DEBE NOTIFICARSE

OBSERVACIONES

2 A | Cantidad importada en la Unién
2B | Cantidad importada en la Unién por la em- | La notificacién de hidrofluorocarburos por pais
presa notificante, no despachada a libre pric- | de origen no es necesaria.
gca,t Y exportatda de nluevo contem(igf en tpro- Gases a granel importados para el perfecciona-
uctos © aparatos por 14 empresa notiticante miento activo, cargados en productos o aparatos
y posteriormente exportados de nuevo.
Cuando la reexportacién en productos o
aparatos (seccion 2B) no tenga lugar en el
mismo afio civil que la importaci6n, las cantida-
des notificadas en la seccién 2B pueden incluir
las reexportaciones en productos o aparatos de
existencias a 1 de enero no comercializadas en
el mercado de la Unidn, tal como se notificd en
la seccién 4C
Las exportaciones de gases a granel solo se noti-
ficardn en la seccién 3
2C | Cantidad de hidrofluorocarburos utilizada, re-
ciclada o regenerada
2D | Cantidad de hidrofluorocarburos virgenes im-
portada para uso como materia prima
2E | Cantidad de hidrofluorocarburos virgenes im- | Se especificard el tipo de uso exento»
portada para usos exentos en virtud del Proto-
colo de Montreal

3) La seccién 3 queda modificada como sigue:

a) en el parrafo segundo, se afiade la siguiente frase:

«Aplicable por primera vez a la notificacion de las actividades realizadas en 2019, las cantidades de hidrofluoro-
carburos se notificardn por separado para cada pais de destino, salvo que se indique otra cosa en el cuadro
siguiente.»;

b) el cuadro se sustituye por el siguiente:

INFORMACION QUE DEBE NOTIFICARSE

OBSERVACIONES

3A

Cantidad total exportada desde la Unidn

3B | Cantidad exportada de productos o importacio-

nes propios

La notificacién por pais de destino no es necesa-
ria

CANTIDADES CALCULADAS AUTOMATICAMENTE

3C | Cantidad exportada adquirida a otras empresas
dentro de la Uni6n

3C=3A-3B
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INFORMACION QUE DEBE NOTIFICARSE OBSERVACIONES
INFORMACION QUE DEBE NOTIFICARSE
3D | Cantidad exportada para reciclado La notificacién por pais de destino no es necesa-
ria
3E | Cantidad exportada para regeneracion La notificacién por pais de destino no es necesa-
ria
3F | Cantidad exportada para destruccion La notificacién por pais de destino no es necesa-
ria
3G | Cantidad de hidrofluorocarburos utilizada, re-
ciclada o regenerada exportada
3H | Cantidad de hidrofluorocarburos virgenes ex-
portada para uso como materia prima
31 | Cantidad de hidrofluorocarburos virgenes ex- | Se especificard el tipo de uso exento»
portada para usos exentos en virtud del Proto-
colo de Montreal

4) En la seccién 4, la linea correspondiente a 4M del cuadro se sustituye por el texto siguiente:

«4M

Cantidad total fisicamente comercializada

4M = 1E + 2A - 2B - 3B + 4C - 4H»

5) En la seccién 12, el cuadro se sustituye por el texto siguiente:

«INFORMACION QUE DEBE NOTIFICARSE

OBSERVACIONES

12 A

Cantidad de hidrofluorocarburos cargados en el
aparato importado, despachados por las aduanas
a libre practica en la Unién, para el cual hayan sido
exportados previamente desde la Unién y que hayan
estado sujetos a la limitacién de la cuota de hidro-
fluorocarburos para su comercializaciéon en el mer-
cado de la Uni6n

Se especificardn la empresa o empresas exportadoras
de hidrofluorocarburos y el afio o afios de expor-
tacion.

Se especificardn la empresa o empresas que hayan
comercializado hidrofluorocarburos en el mercado
de la Unién por primera vez y el afio o afios de dicha
comercializacion.»

6) Se suprime la seccion 13.
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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2017/1376 DE LA COMISION
de 25 de julio de 2017

por el que se renueva la aprobacién de la warfarina como sustancia activa para su uso en biocidas
del tipo de producto 14

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (UE) n.> 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacion y el uso de los biocidas ('), y en particular su articulo 14, apartado 4, letra a),

Considerando lo siguiente:

(1) La sustancia activa warfarina ha sido aprobada para su uso en biocidas del tipo de producto 14 como
rodenticida, de conformidad con el Reglamento (UE) n.> 528/2012.

(2)  Con arreglo a lo dispuesto en el articulo 13, apartado 1, del Reglamento (UE) n.o 528/2012, se presenté una
solicitud a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (<Agencia») para renovar la aprobacién de esa
sustancia activa. La autoridad competente de Irlanda evalué la solicitud como autoridad competente evaluadora.

(3)  El 25 de marzo de 2016, la autoridad competente evaluadora presenté a la Agencia su recomendacién sobre la
renovacién de la aprobacién de la warfarina.

(4)  El 16 de junio de 2016, el Comité de Biocidas formulé el dictamen de la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas (), teniendo en cuenta las conclusiones de la autoridad competente evaluadora.

(5)  De acuerdo con dicho dictamen, la warfarina cumple los criterios del Reglamento (CE) n. 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo (°) para ser clasificada como téxica para la reproduccion de la categoria 1A.
Por consiguiente, la warfarina cumple el criterio de exclusion establecido en el articulo 5, apartado 1, letra ), del
Reglamento (UE) n.0 528/2012.

(6)  Por otra parte, el uso de productos que contienen warfarina preocupa por los casos que se han dado de envenena-
miento primario y secundario, incluso aplicando medidas de gestion del riesgo restrictivas. Por lo tanto, la
warfarina también satisface el criterio para ser candidata a la sustitucién con arreglo al articulo 10, apartado 1,
letra ¢), de dicho Reglamento.

(7)  De conformidad con el articulo 12 del Reglamento (UE) n.° 528/2012, la aprobacién de una sustancia activa que
cumpla los criterios de exclusién solo podra renovarse si sigue cumpliendo por lo menos una de las condiciones
de excepcién del articulo 5, apartado 2, de dicho Reglamento.

(8)  De conformidad con el articulo 10, apartado 3, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, la Agencia organiz6 una
consulta putblica para recabar informacién pertinente sobre la warfarina, en especial sobre los productos de
sustitucién disponibles.

(9)  La Comisi6n también llevé a cabo una consulta publica especifica para recabar informacién sobre si se cumplen
las condiciones de excepcion establecidas en el articulo 5, apartado 2, del Reglamento (UE) n.c 528/2012. La
Comision hizo publicas las contribuciones a dicha consulta.

(10) Las contribuciones a las dos consultas antes mencionadas, asi como la informacién relativa a la disponibilidad de
alternativas a los rodenticidas anticoagulantes incluida en el anexo 1 del informe de la Comision sobre medidas
de reduccion del riesgo para rodenticidas anticoagulantes (%), se discutieron con los Estados miembros en el seno
del Comité Permanente de Biocidas.

() DOL167 de 27.6.2012,p. 1.

() https:|[echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

(*) Reglamento (CE) n.c 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008. p. 1).

(*) Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report. Comisién Europea (2014), Bruselas, Bélgica. 100 pp.
ISBN 978-92-79-44992-5.
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(11) Los roedores pueden ser portadores de patégenos responsables de numerosas zoonosis que pueden plantear
peligros graves para la salud humana o animal. Los métodos de control o prevenciéon no quimicos para luchar
contra los roedores, como las trampas mecanicas, eléctricas o adhesivas, pueden no resultar lo bastante eficientes
y plantear otro tipo de cuestiones sobre si son inhumanos o sobre si causan un sufrimiento innecesario a los
roedores. Las sustancias activas alternativas aprobadas para ser utilizadas como rodenticidas pueden no ser
adecuadas para todas las categorias de usuarios ni eficientes con todas las especies de roedores. Puesto que no se
puede luchar de manera efectiva contra los roedores tinicamente con esos métodos de control o prevencién no
quimicos, la warfarina se considera esencial para garantizar un control adecuado de los roedores, como apoyo de
esas alternativas. En consecuencia, el uso de la warfarina tendria como finalidad prevenir o controlar un peligro
grave para la salud humana o animal causado por los roedores. Por lo tanto, se cumple la condicién del
articulo 5, apartado 2, letra b).

(12) La lucha contra los roedores se basa actualmente en la utilizaciéon de rodenticidas anticoagulantes, cuya no
aprobacion podria hacer que el control de los roedores fuera insuficiente. Esto no solo puede tener efectos
negativos importantes para la salud humana o animal o para el medio ambiente, sino que también puede afectar
a la percepcién del publico sobre su propia seguridad con respecto a la exposicion a los roedores o sobre la
proteccion de una serie de actividades econdémicas que podrian ser vulnerables a los roedores, con las
consiguientes consecuencias econdmicas y sociales. Por otra parte, los riesgos para la salud humana, la salud
animal o el medio ambiente que se derivan del uso de productos que contienen warfarina pueden reducirse si
estos productos se utilizan conforme a determinadas especificaciones y condiciones. Asi pues, la no aprobacion
de la warfarina como sustancia activa tendria unos efectos negativos desproporcionados para la sociedad en
comparacion con los riesgos que se derivan del uso de la sustancia. Por lo tanto, se cumple también la condicién
del articulo 5, apartado 2, letra c).

(13) Procede, por tanto, renovar la aprobacion de la warfarina para su uso en productos biocidas del tipo de
producto 14, siempre que se cumplan determinadas especificaciones y condiciones.

(14) La warfarina es candidata a la sustitucién de conformidad con el articulo 10, apartado 1, letras a) y e), del
Reglamento (UE) n.° 528/2012 vy, en consecuencia, debe aplicarse el periodo de renovaciéon previsto en el
articulo 10, apartado 4, de dicho Reglamento.

(15) Mediante la Decision de Ejecuciéon (UE) 2016/135 de la Comision ('), la fecha inicial de expiraciéon de la
aprobacién del flocumafeno, el brodificum y la warfarina para su uso en biocidas del tipo de producto 14 se
retras6 hasta el 30 de junio de 2018. Puesto que ya ha finalizado el examen de las solicitudes de renovacién de
dichas aprobaciones, conviene derogar la Decisién de Ejecucién (UE) 2016/135.

(16) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Biocidas.
HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se renueva la aprobacién de la warfarina como sustancia activa para su uso en biocidas del tipo de producto 14,
siempre que se cumplan las especificaciones y condiciones establecidas en el anexo.

Articulo 2

Queda derogada la Decision de Ejecucion (UE) 2016/135.

Articulo 3

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

(") Decisién de Ejecucién (UE) 2016/135 de la Comisién, de 29 de enero de 2016, por la que se retrasa la fecha de expiracién de la
aprobacion del flocumafeno, el brodificum y la warfarina para su uso en biocidas del tipo de producto 14 (DO L 25 de 2.2.2016, p. 65).
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 25 de julio de 2017.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Grado de Fecha de expira- | Tipo
Denomina- Denominacion UIQPA pureza minimo cién de la ap ro- | de pro— Condiciones especificas
cién comiin | Nuameros de identificacion de la sustancia bacis P d P P
activa (1) acion ucto
Warfarina | Denominacién UIQPA: 990 glkg 30 de junio 14 | La sustancia warfarina se considera candidata a sustituciéon de conformidad con el articulo 10, apar-
de 2024 tado 1, letras a) y e), del Reglamento (UE) n.> 528/2012.

(RS)-4-hidroxi-3-(1-fenil-
3-oxo-butil)-cumarina;

N.o CE: 201-377-6
N.o CAS: 81-81-2

Las autorizaciones de los biocidas estdn subordinadas a las siguientes condiciones generales:

1)

10)

en la evaluacion del producto se prestard una atencién particular a las exposiciones, los riesgos
y la eficacia en relacién con cualquiera de los usos contemplados en una solicitud de autoriza-
cién, pero que no se hayan considerado en la evaluacion de riesgos de la sustancia activa a nivel
de la Unién. Ademds, con arreglo al punto 10 del anexo VI del Reglamento (UE) n.> 528/2012,
en la evaluacién del producto deberd determinarse si pueden cumplirse las condiciones del ar-
ticulo 5, apartado 2, de dicho Reglamento;

los productos solo podran ser autorizados para su uso en los Estados miembros si se cumple al
menos una de las condiciones del articulo 5, apartado 2, del Reglamento (UE) n.> 528/2012;

la concentracién nominal de warfarina en los productos no deberd exceder de 790 mg/kg;
los productos deben contener un agente repelente y un colorante;
no se autorizaran los productos en forma de polvo de rastreo;

los productos en forma de formulaciones de contacto, distintos del polvo de rastreo, solo se
autorizaran para su uso en interiores por profesionales especializados, en lugares no accesibles
a los nifios ni a los animales que no sean su objetivo;

no se autorizardn los productos para su uso en tratamientos de cebado permanente o intermi-
tente;

solo se autorizardn productos listos para su uso;

se debe reducir al minimo la exposicién directa e indirecta de seres humanos, de animales a los
que no va dirigida la sustancia y del medio ambiente, teniendo en cuenta y aplicando todas las
medidas oportunas y disponibles de reduccién del riesgo. Entre tales medidas estdn, por ejemplo,
la restriccion del uso a los profesionales o a los profesionales especializados, cuando sea posible,
y el establecimiento de condiciones especificas adicionales por categorfa de usuarios;

los caddveres y el cebo no consumido deberdn ser eliminados conforme a los requisitos locales.
El método de eliminacién deberd describirse especificamente en el resumen de las caracteristicas
del producto de la autorizacién nacional y figurar en la etiqueta del producto.
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Denomina-
cién comiin

Denominaciéon UIQPA
Ntmeros de identificacion

Grado de
pureza minimo
de la sustancia

activa ()

Fecha de expira-
ci6n de la apro-
bacién

Tipo
de pro-
ducto

Condiciones especificas

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de los biocidas destinados a ser utilizados
por el ptblico en general estdn sujetas a las siguientes condiciones:

1) los productos solo se autorizardn para su uso en portacebos resistentes a manipulaciones indebi-
das;

2) los productos solo se suministrardn en envases con la siguiente cantidad mdxima de cebo:
a) productos contra ratones inicamente:
i) cebos en grano, pellets o pasta: 250 g,
ii) cebos en bloque de cera: 500 g;
b) productos contra ratas Ginicamente, o contra ratones y ratas:
i) cebos en grano, pellets o pasta: 750 g,
ii) cebos en bloque de cera: 1 500 g;

3) los productos contra Rattus norvegicus y Rattus rattus solo se autorizardn para su uso en el interior
y alrededor de edificios;

4) los productos contra Mus musculus solo se autorizardn para uso en interiores.

5) las personas que comercialicen los productos deberdn asegurarse de que estos vayan acompaiiados
de informacién sobre los riesgos asociados a los rodenticidas anticoagulantes en general, sobre las
medidas para limitar su uso al minimo necesario y las precauciones adecuadas que deben to-
marse;

6) los productos en forma de formulaciones de cebo suelto, como granos o pellets, solo se autoriza-
rdn en las formulaciones que se suministren en bolsitas u otros envases, a fin de reducir la exposi-
cién de las personas y del medio ambiente.

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de biocidas para su uso por profesionales es-
tdn sujetas a las siguientes condiciones:

1) no se autorizardn los productos para su uso en alcantarillado, espacios abiertos o vertederos;

2) los productos solo se autorizardn para su uso en portacebos resistentes a manipulaciones indebi-
das;

3) quienes comercialicen productos para usuarios profesionales deberdn asegurarse de que tales pro-
ductos no se suministren al ptiblico en general.
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Denomina- Denominaciéon UIQPA
cién comtin Ntmeros de identificacion

Grado de
pureza minimo
de la sustancia

activa ()

Fecha de expira-
ci6n de la apro-
bacién

Tipo
de pro-
ducto

Condiciones especificas

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de biocidas para uso por profesionales for-
mados estdn sujetas a las siguientes condiciones:

1) los productos podran autorizarse para su uso en alcantarillado, espacios abiertos o vertederos;

2) los productos podrdn autorizarse para su uso en puntos de cebo cubiertos y protegidos, a condi-
cién de que ofrezcan un nivel de proteccién para las especies a las que no van destinados y para
las personas igual al de los portacebos resistentes a manipulaciones indebidas;

3) quienes comercialicen productos para usuarios profesionales especializados deberdn asegurarse de
que tales productos no se suministren a personas que no sean profesionales especializados.

(") La pureza indicada en esta columna es el grado de pureza minimo de la sustancia activa evaluada. La sustancia activa presente en el producto introducido en el mercado puede tener una pureza igual o dife-
rente, si se ha demostrado que es técnicamente equivalente a la sustancia activa evaluada.
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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2017/1377 DE LA COMISION
de 25 de julio de 2017

que renueva la aprobaciéon de la clorofacinona como sustancia activa para su uso en biocidas del
tipo de producto 14

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (UE) n.o 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacién y el uso de los biocidas ('), y en particular su articulo 14, apartado 4, letra a),

Considerando lo siguiente:

(1) La sustancia activa clorofacinona estd aprobada para su uso en biocidas del tipo de producto 14, rodenticidas,
con arreglo al Reglamento (UE) n.> 528/2012.

(2)  De conformidad con el articulo 13, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, se present una solicitud a la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (<Agencia») para renovar la aprobacion de esa sustancia
activa. La solicitud fue evaluada por la autoridad competente espafiola como autoridad competente evaluadora.

(3)  El 25 de marzo de 2016, la autoridad competente evaluadora present6 a la Agencia su recomendacién sobre la
renovacién de la aprobacién de la clorofacinona.

(4)  El 16 de junio de 2016, el dictamen de la Agencia fue formulado por su Comité de Biocidas (%), teniendo en
cuenta las conclusiones de la autoridad competente evaluadora.

(5)  De acuerdo con dicho dictamen, la clorofacinona cumple los criterios del Reglamento (CE) n.> 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo (°) para ser clasificada como téxica para la reproduccién de la categoria 1B.
Por consiguiente, la clorofacinona cumple el criterio de exclusiéon del articulo 5, apartado 1, letra c), del
Reglamento (UE) n.c 528/2012.

(6)  Ademds, la sustancia también cumple los criterios del Reglamento (CE) n.c 1907/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo (¥) para ser considerada persistente y toxica. El uso de productos que contienen clorofacinona
preocupa por los casos que se dan de intoxicacion primaria y secundaria, incluso aplicando medidas de gestién
del riesgo restrictivas. Por lo tanto, la clorofacinona también satisface el criterio para ser candidata a sustitucion
de conformidad con el articulo 10, apartado 1, letras d) y ¢), del Reglamento (UE) n.c 528/2012.

(7)  Con arreglo al articulo 12 del Reglamento (UE) n.> 528/2012, la aprobacién de sustancias activas que cumplan
los criterios de exclusion solo podrd ser renovada si se sigue cumpliendo por lo menos una de las condiciones de
excepcion del articulo 5, apartado 2, de dicho Reglamento.

(8)  De conformidad con el articulo 10, apartado 3, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, la Agencia organiz6 una
consulta pablica para recabar informacién pertinente sobre la clorofacinona, en especial sobre los productos de
sustitucién disponibles.

(9)  La Comisién también llevé a cabo una consulta piblica para recoger informacién sobre si se cumplian las
condiciones de excepcién del articulo 5, apartado 2, del Reglamento (UE) n.° 528/2012. La Comisiéon hizo
publicas las contribuciones a dicha consulta.

() DOL167 de 27.6.2012,p. 1.

() https:/|echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

(}) Reglamento (CE) n.c 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

(*) Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la
autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)
n.° 1488/94 de la Comisién asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
y 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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(10)  Las contribuciones a las dos consultas piblicas mencionadas, asi como la informacion relativa a la disponibilidad
de alternativas a los rodenticidas anticoagulantes incluida en el anexo 1 del informe de la Comisiéon sobre
medidas de reduccién del riesgo para rodenticidas anticoagulantes (), se discutieron con los Estados miembros en
el seno del Comité Permanente de Biocidas.

(11) Los roedores pueden ser portadores de patégenos que son responsables de numerosas zoonosis que pueden
suponer graves peligros para la salud humana o animal. Los métodos de control o prevencién no quimicos para
luchar contra los roedores, como son las trampas mecanicas, eléctricas o adhesivas, pueden no resultar lo
bastante eficientes y plantear otro tipo de cuestiones sobre si son inhumanos o sobre si causan un sufrimiento
innecesario a los animales. Las sustancias activas alternativas aprobadas para ser utilizadas como rodenticidas
pueden no ser adecuadas para todas las categorfas de usuarios ni eficientes con todas las especies de roedores.
Puesto que no se puede luchar de manera eficaz contra los roedores tinicamente con esos métodos de control
o prevencién no quimicos, la clorofacinona se considera esencial para garantizar un control adecuado de los
roedores, como apoyo de esas alternativas. En consecuencia, el uso de clorofacinona tendria como finalidad
prevenir o controlar un peligro grave para la salud humana o animal en el que intervienen los roedores. Por lo
tanto, se cumple la condicién del articulo 5, apartado 2, letra b).

(12) La lucha contra los roedores se basa actualmente en la utilizaciéon de rodenticidas anticoagulantes, cuya no
aprobacion podria hacer que el control de los roedores fuera insuficiente. Esto no solo puede tener efectos
negativos importantes para la salud humana o animal o para el medio ambiente, sino que también puede afectar
a la percepcién del publico sobre su propia seguridad con respecto a la exposicion a los roedores o sobre la
proteccion de una serie de actividades econdémicas que podrian ser vulnerables a estos animales, con las
consiguientes consecuencias econdmicas y sociales. Por otro lado, los riesgos para la salud humana, la salud
animal o el medio ambiente que se derivan del uso de productos que contienen clorofacinona pueden reducirse si
estos productos se utilizan conforme a determinadas especificaciones y condiciones. Asi pues, la no aprobacion
de la clorofacinona como sustancia activa tendria unos efectos negativos desproporcionados para la sociedad en
comparacion con los riesgos que se derivan de su utilizacién. Por lo tanto, también se cumple la condicién del
articulo 5, apartado 2, letra c).

(13) Procede, por lo tanto, renovar la aprobacion de la clorofacinona para su uso en biocidas del tipo de producto 14,
siempre que se cumplan determinadas especificaciones y condiciones.

(14) La clorofacinona es candidata a sustitucién de conformidad con las letras a), d) y e) del articulo 10, apartado 1,
del Reglamento (UE) n.° 528/2012 y, por consiguiente, debe aplicarse el periodo de renovacién establecido en el
articulo 10, apartado 4, de dicho Reglamento.

(15) Mediante la Decisién de Ejecucién (UE) 2015/1737 de la Comisién (3, la fecha inicial de expiracién de la
aprobacién de la bromadiolona, la clorofacinona y el coumatetralil para su uso en biocidas del tipo de
producto 14 se retrasé al 30 de junio de 2018. Puesto que ya ha finalizado el examen de las solicitudes de
renovacion de esas aprobaciones, conviene derogar la Decisién de Ejecucion (UE) 2015/1737.

(16) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Biocidas.
HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Queda renovada la aprobacion de la clorofacinona como sustancia activa para su uso en biocidas del tipo de
producto 14, siempre que se cumplan las especificaciones y condiciones establecidas en el anexo.

Articulo 2

Queda derogada la Decisién de Ejecucion (UE) 2015/1737.

(") Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report. Comisién Europea, 2014, Bruselas, Bélgica, 100 pp.
ISBN 978-92-79-44992-5.

(*) Decision de Ejecucion (UE) 2015/1737 de la Comision, de 28 de septiembre de 2015, por la que se retrasa la fecha de expiracion de la
aprobacién de la bromadiolona, la clorofacinona y el coumatetralil para su uso en biocidas del tipo de producto 14 (DO L 252 de
29.9.2015, p. 58).
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Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias 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 25 de julio de 2017.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Grado de Fecha de expira-
Denominacién Denominacién UIQPA pureza minimo ion de 1 P o. | Tipo de Condiciones especificas
comuin Ntimeros de identificacion | de la sustancia | <" °€ 2 aPT producto ndiciones espectiica
activa (1) bacin
Clorofacinona Denominacién UIQPA: 978 glkg 30 de junio 14 La clorofacinona se considera candidata a sustitucién de conformidad con las letras a), d) y e)
de 2024 del articulo 10, apartado 1, del Reglamento (UE) n.c 528/2012.

2-[2-(4-clorofenil)-2-fe-
nilacetil] indan-1,3-
diona

N.o CE: 223-003-0
N.o CAS: 3691-35-8

1)

10)

Las autorizaciones de los biocidas estin subordinadas a las condiciones siguientes:

en la evaluacién del producto se prestard una atencién particular a las exposiciones, los
riesgos y la eficacia en relacién con cualquiera de los usos que estén contemplados en una
solicitud de autorizacién, pero que no se hayan considerado en la evaluacién de
riesgos de la sustancia activa a nivel de la Unién. Ademds, con arreglo al punto 10 del
anexo VI del Reglamento (UE) n. 528/2012, en la evaluacién del producto deberd determi-
narse si pueden cumplirse las condiciones del articulo 5, apartado 2, de dicho Reglamento;

los productos solo podran ser autorizados para su uso en los Estados miembros si se cum-
ple al menos una de las condiciones del articulo 5, apartado 2, del Reglamento (UE)
n.° 528/2012;

la concentracién nominal de clorofacinona no deberd exceder de 50 mg/kg en los produc-
tos distintos de las formulaciones de contacto ni de 2 000 mg/kg en las formulaciones de
contacto;

los productos deberdn contener un agente repelente y un colorante;
no se autorizaran los productos en forma de polvo de rastreo;

los productos en forma de formulaciones de contacto, distintos del polvo de rastreo, solo
se autorizardn para ser utilizados en interiores por profesionales especializados, en lugares
no accesibles a los nifios ni a animales que no sean su objetivo;

no se autorizardn los productos para su uso en tratamientos de cebado permanente o inter-
mitente;

solo se autorizaran productos listos para su uso;

se debe reducir al minimo la exposicion directa e indirecta de seres humanos, de animales
a los que no va dirigida la sustancia y del medio ambiente, teniendo en cuenta y aplicando
todas las medidas oportunas y disponibles de reduccion del riesgo. Entre tales medidas es-
tdn, por ejemplo, la restriccién del uso a los profesionales o a los profesionales especializa-
dos, cuando sea posible, y el establecimiento de condiciones especificas adicionales por ca-
tegorfa de usuarios;

los cadéveres y el cebo no consumido deberdn ser eliminados conforme a los requisitos lo-
cales. El método de eliminacion deberd describirse especificamente en el resumen de las ca-
racteristicas del producto de la autorizacion nacional y figurar en la etiqueta del producto.
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Denominacién
comin

Denominacion UIQPA
Nimeros de identificacion

Grado de
pureza minimo
de la sustancia

activa ()

Fecha de expira-
cién de la apro-
bacién

Tipo de
producto

Condiciones especificas

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de biocidas destinados a ser utilizados
por el publico en general estdn sujetas a las condiciones siguientes:

1) los productos solo se autorizardn para su uso en portacebos resistentes a manipulaciones in-
debidas;

2) los productos solo se suministrardn en envases con la siguiente cantidad méxima de cebo:
a) productos contra ratones Ginicamente:
i) cebos en grano, pelets o pasta: 250 g,
ii) cebos en bloque de cera: 500 g;
b) productos contra ratas Ginicamente, o contra ratones y ratas:
i) cebos en grano, pelets o pasta: 750 g,
ii) cebos en bloque de cera: 1 500 g;

3) los productos contra Rattus norvegicus y Rattus rattus solo se autorizardn para su uso en el in-
terior y alrededor de edificios;

4) los productos contra Mus musculus solo se autorizardn para uso en interiores;

5) quienes comercialicen los productos deberdn asegurarse de que estos vayan acompafiados
de informacién sobre los riesgos asociados a los rodenticidas anticoagulantes en general, so-
bre las medidas para limitar su uso al minimo necesario y sobre las precauciones adecuadas
que deben tomarse;

6) los productos en forma de formulaciones de cebo suelto, como granos o pellets, solo se
autorizardn en formulaciones que se suministren en bolsitas u otros envases, a fin de reducir
la exposicion de las personas o el medio ambiente.

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de biocidas para uso por profesionales
estan sujetas a las condiciones siguientes:

1) no se autorizardn los productos para su uso en alcantarillas, espacios abiertos o vertederos:

2) los productos solo se autorizardn para su uso en portacebos resistentes a manipulaciones in-

debidas;

3) quienes comercialicen productos para usuarios profesionales deberdn asegurarse de que tales
productos no se suministren al pablico en general.
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Denominacion Denominacion UIQPA
coman Nimeros de identificacion

Grado de
pureza minimo
de la sustancia

activa ()

Fecha de expira-
ci6én de la apro-
bacién

Tipo de
producto

Condiciones especificas

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de biocidas para uso por profesionales
especializados estdn sujetas a las condiciones siguientes:

1) los productos podran autorizarse para su uso en alcantarillas, espacios abiertos o vertede-
108;

2) los productos podrdn autorizarse para su uso en puntos de cebo cubiertos y protegidos,
a condicién de que ofrezcan un nivel de proteccidn para las especies a las que no van desti-
nados y para las personas igual al de los portacebos resistentes a manipulaciones indebidas;

3) quienes comercialicen productos para usuarios profesionales especializados deberdn asegu-
rarse de que tales productos no se suministren a personas que no sean profesionales especia-
lizados.

(") La pureza indicada en esta columna es el grado de pureza minimo de la sustancia activa evaluada. La sustancia activa presente en el producto introducido en el mercado puede tener una pureza igual o dife-
rente, si se ha demostrado que es técnicamente equivalente a la sustancia activa evaluada.
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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2017/1378 DE LA COMISION
de 25 de julio de 2017

que renueva la aprobacion del coumatetralil como sustancia activa para su uso en biocidas del tipo
de producto 14

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacion y el uso de los biocidas ('), y en particular su articulo 14, apartado 4, letra a),

Considerando lo siguiente:

(1)  La sustancia activa coumatetralil estd aprobada para su uso en biocidas del tipo de producto 14, rodenticidas, con
arreglo al Reglamento (UE) n.> 528/2012.

(2)  De conformidad con el articulo 13, apartado 1, del Reglamento (UE) n.> 528/2012, se present6 una solicitud a la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (<Agencia») para renovar la aprobacion de esa sustancia
activa. La solicitud fue evaluada por la autoridad competente danesa como autoridad competente evaluadora.

(3)  El 23 de marzo de 2016, la autoridad competente evaluadora presentd a la Agencia su recomendacién sobre la
renovacion de la aprobacién del coumatetralil.

(4)  El 16 de junio de 2016, el dictamen de la Agencia fue formulado por su Comité de Biocidas (%), teniendo en
cuenta las conclusiones de la autoridad competente evaluadora.

(5)  De acuerdo con dicho dictamen, el coumatetralil cumple los criterios del Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo () para ser clasificado como téxico para la reproduccién de la categoria 1B.
Por consiguiente, el coumatetralil cumple el criterio de exclusiéon del articulo 5, apartado 1, letra c), del
Reglamento (UE) n.0 528/2012.

(6)  Ademds, el uso de productos que contienen coumatetralil preocupa por los casos que se dan de intoxicacién
primaria y secundaria, incluso aplicando medidas de gestion del riesgo restrictivas, y, por lo tanto, el coumatetralil
también satisface el criterio para ser candidato a sustitucién de conformidad con el articulo 10, apartado 1,
letra e), del Reglamento (UE) n.> 528/2012.

(7)  Con arreglo al articulo 12 del Reglamento (UE) n.> 528/2012, la aprobacién de sustancias activas que cumplan
los criterios de exclusion solo podré ser renovada si se sigue cumpliendo por lo menos una de las condiciones de
excepcion del articulo 5, apartado 2, de dicho Reglamento.

(8)  De conformidad con el articulo 10, apartado 3, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, la Agencia organiz6 una
consulta publica para recabar informacién pertinente sobre el coumatetralil, en especial sobre los productos de
sustitucién disponibles.

(9)  La Comisién también llevd a cabo una consulta ptblica para recoger informacién sobre si se cumplian las
condiciones de excepcion del articulo 5, apartado 2, del Reglamento (UE) n.o 528/2012. La Comisién hizo
publicas las contribuciones a dicha consulta.

() DOL167 de 27.6.2012,p. 1.

() https://echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

() Reglamento (CE) n.c 12722008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).


https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval
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(10)  Las contribuciones a las dos consultas piblicas mencionadas, asi como la informacion relativa a la disponibilidad
de alternativas a los rodenticidas anticoagulantes incluida en el anexo 1 del informe de la Comisiéon sobre
medidas de reduccién del riesgo para rodenticidas anticoagulantes (), se discutieron con los Estados miembros en
el seno del Comité Permanente de Biocidas.

(11) Los roedores pueden ser portadores de patégenos que son responsables de numerosas zoonosis que pueden
suporer graves peligros para la salud humana o animal. Los métodos de control o prevencién no quimicos para
luchar contra los roedores, como son las trampas mecdnicas, eléctricas o adhesivas, pueden no resultar lo
bastante eficientes y plantear otro tipo de cuestiones sobre si son inhumanos o sobre si causan un sufrimiento
innecesario a los animales. Las sustancias activas alternativas aprobadas para ser utilizadas como rodenticidas
pueden no ser adecuadas para todas las categorfas de usuarios ni eficientes con todas las especies de roedores.
Puesto que no se puede luchar de manera eficaz contra los roedores tinicamente con esos métodos de control
o prevencién no quimicos, el coumatetralil se considera esencial para garantizar un control adecuado de los
roedores, como apoyo de esas alternativas. En consecuencia, el uso de coumatetralil tendria como finalidad
prevenir o controlar un peligro grave para la salud humana o animal en el que intervienen los roedores. Por lo
tanto, se cumple la condicion del articulo 5, apartado 2, letra b), del Reglamento (UE) n.c 528/2012.

(12) La lucha contra los roedores se basa actualmente en la utilizacion de rodenticidas anticoagulantes, cuya no
aprobacién podria hacer que el control de los roedores fuera insuficiente. Esto no solo puede tener efectos
negativos importantes para la salud humana o animal o para el medio ambiente, sino que también puede afectar
a la percepcioén del publico sobre su propia seguridad con respecto a la exposicién a los roedores o sobre la
proteccién de una serie de actividades econémicas que podrfan ser vulnerables a estos animales, con las
consiguientes consecuencias econdmicas y sociales. Por otro lado, los riesgos para la salud humana, la salud
animal o el medio ambiente que se derivan del uso de productos que contienen coumatetralil pueden reducirse si
estos productos se utilizan conforme a determinadas especificaciones y condiciones. Asi pues, la no aprobaciéon
del coumatetralil como sustancia activa tendrfa unos efectos negativos desproporcionados para la sociedad en
comparacion con los riesgos que se derivan de su utilizacién. Por lo tanto, también se cumple la condicién del
articulo 5, apartado 2, letra c) del Reglamento (UE) n.° 528/2012.

(13) Procede, por lo tanto, renovar la aprobacion del coumatetralil para su uso en biocidas del tipo de producto 14,
siempre que se cumplan determinadas especificaciones y condiciones.

(14)  El coumatetralil es candidato a sustitucion de conformidad con el articulo 10, apartado 1, letras a) y e), del
Reglamento (UE) n.° 528/2012 y, por consiguiente, debe aplicarse el periodo de renovacion establecido en el
articulo 10, apartado 4, de dicho Reglamento.

(15) Puesto que ya ha finalizado el examen de las solicitudes de renovacién de la aprobacién de la bromadiolona, la
clorofacinona y el coumatetralil para su uso en biocidas del tipo de producto 14, la Decisién de Ejecucién (UE)
2015/1737 de la Comisién (*) queda derogada por el Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/1377 (%).

(16) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Biocidas.
HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Queda renovada la aprobacién del coumatetralil como sustancia activa para su uso en biocidas del tipo de producto 14,
siempre que se cumplan las especificaciones y condiciones establecidas en el anexo.

Articulo 2

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

(") Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report. Comisiéon Europea, 2014, Bruselas, Bélgica, 100 pp.
ISBN 978-92-79-44992-5.

(*) Decision de Ejecucion (UE) 2015/1737 de la Comisidn, de 28 de septiembre de 2015, por la que se retrasa la fecha de expiracion de la

aprobacion de la bromadiolona, la clorofacinona y el coumatetralil para su uso en biocidas del tipo de producto 14 (DO L 252 de

29.9.2015, p. 58).

Reglamentopde Ej)ecuci()n (UE) 2017|1377 de la Comision, de 25 de julio de 2017, que renueva la aprobacién de la clorofacinona como

sustancia activa para su uso en biocidas del tipo de producto 14 (véase la pagina 15 del presente Diario Oficial).

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

Hecho en Bruselas, el 25 de julio de 2017.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Denominacion
comun

Denominaciéon UIQPA
Nimeros de identificacion

Grado de
pureza minimo
de la sustancia

activa (1)

Fecha de expira-
cién de la aproba-
cién

Tipo de
producto

Condiciones especificas

Coumatetralil

Denominacién UIQPA:

4-hidroxi-3-(1, 2, 3, 4-
tetrahidro-1-naftil)cuma-
rina

N.o CE: 227-424-0

N.o CAS: 5836-29-3

980 g/kg

30 de junio
de 2024

14

1)

10)

El coumatetralil se considera candidato a sustitucién de conformidad con el articulo 10, aparta-
do 1, letras a) y e), del Reglamento (UE) n.> 528/2012.

Las autorizaciones de los biocidas estin subordinadas a las condiciones siguientes:

En la evaluacién del producto se prestard una atencién particular a las exposiciones, los
riesgos y la eficacia en relacién con cualquiera de los usos que estén contemplados en una
solicitud de autorizacién, pero que no se hayan considerado en la evaluaciéon de
riesgos de la sustancia activa a nivel de la Unién. Ademds, con arreglo al punto 10 del
anexo VI del Reglamento (UE) n.c 528/2012, en la evaluacién del producto deberd determi-
narse si pueden cumplirse las condiciones del articulo 5, apartado 2, de dicho Reglamento.

Los productos solo podran ser autorizados para su uso en los Estados miembros si se cum-
ple al menos una de las condiciones del articulo 5, apartado 2, del Reglamento (UE)
n.° 528/2012.

La concentracién nominal de coumatetralil no debera exceder de 375 mg/kg en los produc-
tos distintos de las formulaciones de contacto ni de 4 000 mg/kg en las formulaciones de
contacto.

Los productos deberdn contener un agente repelente y un colorante.
No se autorizardn los productos en forma de polvo de rastreo.

Los productos en forma de formulaciones de contacto, distintos del polvo de rastreo, solo
se autorizardn para ser utilizados en interiores por profesionales especializados, en lugares
no accesibles a los nifios ni a animales que no sean su objetivo.

No se autorizardn los productos para su uso en tratamientos de cebado permanente o inter-
mitente.

Solo se autorizaran productos listos para su uso.

Se debe reducir al minimo la exposicién directa e indirecta de seres humanos, de animales
a los que no va dirigida la sustancia y del medio ambiente, teniendo en cuenta y aplicando
todas las medidas oportunas y disponibles de reduccién del riesgo. Entre tales medidas es-
tdn, por ejemplo, la restriccién del uso a los profesionales o a los profesionales especializa-
dos, cuando sea posible, y el establecimiento de condiciones especificas adicionales por ca-
tegoria de usuarios.

Los cadéveres y el cebo no consumido deberdn ser eliminados conforme a los requisitos lo-
cales. El método de eliminacion debera describirse especificamente en el resumen de las ca-
racteristicas del producto de la autorizacién nacional y figurar en la etiqueta del producto.
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Denominacién
comtn

Denominacion UIQPA
Ntmeros de identificacion

Grado de
pureza minimo
de la sustancia

activa (1)

Fecha de expira-
ci6n de la aproba-
cién

Tipo de
producto

Condiciones especificas

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de biocidas destinados a ser utilizados
por el ptiblico en general estdn sujetas a las condiciones siguientes:

1) Los productos solo se autorizaran para su uso en portacebos resistentes a manipulaciones in-
debidas.

2) Los productos solo se suministrardn en envases con la siguiente cantidad maxima de cebo:
a) Productos contra ratones Ginicamente:
i) cebos en grano, pelets o pasta: 250 g.
ii) cebos en bloque de cera: 500 g.
b) Productos contra ratas tinicamente, 0 contra ratones y ratas:
i) cebos en grano, pelets o pasta: 750 g.
i) cebos en bloque de cera: 1 500 g.

3) Los productos contra Rattus norvegicus y Rattus rattus solo se autorizardn para su uso en el in-
terior y alrededor de edificios.

4) Los productos contra Mus musculus solo se autorizardn para uso en interiores.

5) Quienes comercialicen los productos deberdn asegurarse de que estos vayan acompafiados
de informaci6n sobre los riesgos asociados a los rodenticidas anticoagulantes en general, so-
bre las medidas para limitar su uso al minimo necesario y sobre las precauciones adecuadas
que deben tomarse.

6) Los productos en forma de formulaciones de cebo suelto, como granos o pelets, solo se
autorizardn en formulaciones que se suministren en bolsitas u otros envases, a fin de reducir
la exposicién de las personas o el medio ambiente.

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de biocidas para uso por profesionales
estdn sujetas a las condiciones siguientes:

1) No se autorizardn los productos para su uso en alcantarillas, espacios abiertos o vertederos.

2) Los productos solo se autorizardn para su uso en portacebos resistentes a manipulaciones in-

debidas.

3) Quienes comercialicen productos para usuarios profesionales deberdn asegurarse de que tales
productos no se suministren al ptblico en general.
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Denominacion Denominacion UIQPA
comin Ntmeros de identificacion

Grado de
pureza minimo
de la sustancia

activa (1)

Fecha de expira-
ci6n de la aproba-
cién

Tipo de
producto

Condiciones especificas

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de biocidas para uso por profesionales
especializados estdn sujetas a las condiciones siguientes:

1) Los productos podran autorizarse para su uso en alcantarillas, espacios abiertos o vertederos.

2) Los productos podrdn autorizarse para su uso en puntos de cebo cubiertos y protegidos,
a condicién de que ofrezcan un nivel de proteccion para las especies a las que no van desti-
nados y para las personas igual al de los portacebos resistentes a manipulaciones indebidas.

3) Quienes comercialicen productos para usuarios profesionales especializados deberdn asegu-
rarse de que tales productos no se suministren a personas que no sean profesionales especia-
lizados.

(") La pureza indicada en esta columna es el grado de pureza minimo de la sustancia activa evaluada.

rente, si se ha demostrado que es técnicamente equivalente a la sustancia activa evaluada.

La sustancia activa presente en el producto introducido en el mercado puede tener una pureza igual o dife-
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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2017/1379 DE LA COMISION
de 25 de julio de 2017

que renueva la aprobacion del difenacum como sustancia activa para su uso en biocidas del tipo de
producto 14

(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (UE) n.> 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacion y el uso de los biocidas ('), y en particular su articulo 14, apartado 4, letra a),

Considerando lo siguiente:

(1)  La sustancia activa difenacum estd aprobada para su uso en biocidas del tipo de producto 14, rodenticidas, con
arreglo al Reglamento (UE) n.c 528/2012.

(2)  De conformidad con el articulo 13, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, se present$ una solicitud a la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (<Agencia») para renovar la aprobaciéon de esa sustancia
activa. La solicitud fue evaluada por la autoridad competente finlandesa como autoridad competente evaluadora.

(3)  El 24 de marzo de 2016, la autoridad competente evaluadora presenté a la Agencia su recomendacion sobre la
renovacion de la aprobacién del difenacum.

(4)  El 16 de junio de 2016, el dictamen de la Agencia fue formulado por su Comité de Biocidas (}, teniendo en
cuenta las conclusiones de la autoridad competente evaluadora.

(5)  De acuerdo con dicho dictamen, el difenacum cumple los criterios del Reglamento (CE) n.c 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo (*) para ser clasificado como téxico para la reproduccién de la categoria 1B.
Ademds, la sustancia también cumple los criterios del Reglamento (CE) n.> 1907/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo (*) para ser considerada muy persistente, bioacumulable y téxica. Por consiguiente, el difenacum
cumple los criterios de exclusion del articulo 5, apartado 1, letras ¢) y e), del Reglamento (UE) n.c 528/2012.

(6)  Ademads, el uso de productos que contienen difenacum preocupa por los casos que se dan de intoxicacién
primaria y secundaria, incluso aplicando medidas de gestion del riesgo restrictivas, y, por lo tanto, el difenacum
también satisface el criterio para ser candidato a sustitucién de conformidad con el articulo 10, apartado 1,
letra e), del Reglamento (UE) n.c 528/2012.

(7)  Con arreglo al articulo 12 del Reglamento (UE) n.> 528/2012, la aprobacién de sustancias activas que cumplan
los criterios de exclusion solo podré ser renovada si se sigue cumpliendo por lo menos una de las condiciones de
excepcion del articulo 5, apartado 2, de dicho Reglamento.

(8)  De conformidad con el articulo 10, apartado 3, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, la Agencia organiz6 una
consulta pablica para recabar informacion pertinente sobre el difenacum, en especial sobre los productos de
sustitucién disponibles.

(') DOL167 de 27.6.2012, p. 1.

() https:/|echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

(}) Reglamento (CE) n.c 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

(*) Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la
autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)
n.° 1488/94 de la Comisién asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
y 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).


https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval
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(10)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

La Comisiéon también llevé a cabo una consulta publica para recoger informacion sobre si se cumplian las
condiciones de excepcién del articulo 5, apartado 2, del Reglamento (UE) n.o 528/2012. La Comisién hizo
publicas las contribuciones a dicha consulta.

Las contribuciones a las dos consultas pablicas mencionadas, asi como la informacion relativa a la disponibilidad
de alternativas a los rodenticidas anticoagulantes incluida en el anexo 1 del informe de la Comisiéon sobre
medidas de reduccién del riesgo para rodenticidas anticoagulantes ('), se discutieron con los Estados miembros en
el seno del Comité Permanente de Biocidas.

Los roedores pueden ser portadores de patdgenos que son responsables de numerosas zoonosis que pueden
suponer graves peligros para la salud humana o animal. Los métodos de control o prevencién no quimicos para
luchar contra los roedores, como son las trampas mecdnicas, eléctricas o adhesivas, pueden no resultar lo
bastante eficientes y plantear otro tipo de cuestiones sobre si son inhumanos o sobre si causan un sufrimiento
innecesario a los animales. Las sustancias activas alternativas aprobadas para ser utilizadas como rodenticidas
pueden no ser adecuadas para todas las categorfas de usuarios ni eficientes con todas las especies de roedores.
Puesto que no se puede luchar de manera eficaz contra los roedores tinicamente con esos métodos de control
o prevencién no quimicos, el difenacum se considera esencial para garantizar un control adecuado de los
roedores, como apoyo de esas alternativas. En consecuencia, el uso de difenacum tendria como finalidad prevenir
o controlar un peligro grave para la salud humana o animal en el que intervienen los roedores. Por lo tanto, se
cumple la condicién del articulo 5, apartado 2, letra b), del Reglamento (UE) n.c 528/2012.

La lucha contra los roedores se basa actualmente en la utilizacién de rodenticidas anticoagulantes, cuya no
aprobacién podria hacer que el control de los roedores fuera insuficiente. Esto no solo puede tener efectos
negativos importantes para la salud humana o animal o para el medio ambiente, sino que también puede afectar
a la percepcion del publico sobre su propia seguridad con respecto a la exposicién a los roedores o sobre la
proteccién de una serie de actividades econdémicas que podrian ser vulnerables a estos animales, con las
consiguientes consecuencias econdmicas y sociales. Por otro lado, los riesgos para la salud humana, la salud
animal o el medio ambiente que se derivan del uso de productos que contienen difenacum pueden reducirse si
estos productos se utilizan conforme a determinadas especificaciones y condiciones. Asi pues, la no aprobacién
del difenacum como sustancia activa tendria unos efectos negativos desproporcionados para la sociedad en
comparacion con los riesgos que se derivan de su utilizacién. Por lo tanto, también se cumple la condicién del
articulo 5, apartado 2, letra c), del Reglamento (UE) n.c 528/2012.

Procede, por lo tanto, renovar la aprobacion del difenacum para su uso en biocidas del tipo de producto 14,
siempre que se cumplan determinadas especificaciones y condiciones.

El difenacum es candidato a sustituciéon de conformidad con el articulo 10, apartado 1, letras a) y e), del
Reglamento (UE) n.° 528/2012 y, por consiguiente, debe aplicarse el periodo de renovacion establecido en el
articulo 10, apartado 4, de dicho Reglamento.

Mediante la Decision de Ejecucién 2014/397/UE de la Comision (3), la fecha inicial de expiracién de la
aprobacién de la difetialona y el difenacum para su uso en biocidas del tipo de producto 14 se retrasé al
30 de junio de 2018. Puesto que ya ha finalizado el examen de las solicitudes de renovacién de esas
aprobaciones, conviene derogar la Decision de Ejecucién 2014/397UE.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Biocidas.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Queda renovada la aprobacién del difenacum como sustancia activa para su uso en biocidas del tipo de producto 14,
siempre que se cumplan las especificaciones y condiciones establecidas en el anexo.

Articulo 2

Queda derogada la Decisién de Ejecucion 2014/397/UE.

(") Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report. Comisién Europea, 2014, Bruselas, Bélgica, 100 pp.
ISBN 978-92-79-44992-5.

(*) Decision de Ejecucion 2014397 |UE de la Comision, de 25 de junio de 2014, por la que se retrasa la fecha de expiracién de la aprobacién
de la difetialona y del difendcum para su uso en biocidas del tipo de producto 14 (DO L 186 de 26.6.2014, p. 111).
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Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias 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 25 de julio de 2017.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Denomina- Denominaciéon UIQPA Grado de pureza minimo de Fg?ha ddel expira- Tipo de Condici (6
cién comtn Ntmeros de identificacion la sustancia activa (1) clon b:dglfpro- producto ondiciones especilicas
Difenacum Denominacién UIQPA: 960 gkg 30 de junio 14 El difenacum se considera candidato a sustitucién de conformidad con el
de 2024 articulo 10, apartado 1, letras a) y e), del Reglamento (UE) n.> 528/2012.

3-(3-bifenil-4-il-1,2,3,4-te-
trahidro-1-naftil)-4-hidroxi-
cumarina

N.o CE: 259-978-4

N.o CAS: 56073-07-5

Suma de isémeros en una
proporci6én del 50-80 %
cis y el 20-50 % trans

Las autorizaciones de los biocidas estdn subordinadas a las condiciones siguientes:

1)

)
~

o w1 A
S 2 2

[T |
= —

en la evaluacion del producto se prestard una atencién particular a las exposicio-
nes, los riesgos y la eficacia en relacién con cualquiera de los usos que estén
contemplados en una solicitud de autorizacién, pero que no se hayan conside-
rado en la evaluacion de riesgos de la sustancia activa a nivel de la Unién. Ade-
mds, con arreglo al punto 10 del anexo VI del Reglamento (UE) n. 528/2012,
en la evaluacién del producto deberd determinarse si pueden cumplirse las con-
diciones del articulo 5, apartado 2, de dicho Reglamento;

los productos solo podran ser autorizados para su uso en los Estados miembros
si se cumple al menos una de las condiciones del articulo 5, apartado 2, del Re-
glamento (UE) n.° 528/2012;

la concentraciéon nominal de difenacum en los productos no deberd exceder de
75 mg/kg;

los productos deberdn contener un agente repelente y un colorante;
no se autorizardn los productos en forma de polvo de rastreo;

los productos en forma de formulaciones de contacto, distintos del polvo de ras-
treo, solo se autorizardn para ser utilizados en interiores por profesionales espe-
cializados, en lugares no accesibles a los nifios ni a animales que no sean su ob-
jetivo;

solo se autorizardn productos listos para su uso;

se debe reducir al minimo la exposicién directa e indirecta de seres humanos, de
animales a los que no va dirigida la sustancia y del medio ambiente, teniendo en
cuenta y aplicando todas las medidas oportunas y disponibles de reduccién del
riesgo. Entre tales medidas estdn, por ejemplo, la restriccién del uso a los profe-
sionales o a los profesionales especializados, cuando sea posible, y el estableci-
miento de condiciones especificas adicionales por categorfa de usuarios;

los cadédveres y el cebo no consumido deberdn ser eliminados conforme a los re-
quisitos locales. El método de eliminacién deberd describirse especificamente en
el resumen de las caracteristicas del producto de la autorizacién nacional y figu-
rar en la etiqueta del producto.
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Denomina-
cién comun

Denominacién UIQPA
Nimeros de identificacién

Grado de pureza minimo de
la sustancia activa (1)

Fecha de expira-
cién de la apro-
bacién

Tipo de
producto

Condiciones especificas

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de biocidas destinados
a ser utilizados por el piblico en general estdn sujetas a las condiciones siguientes:

1)

>

s uu . y
los productos solo se autorizardn para su uso en portacebos resistentes a mani
pulaciones indebidas;

los productos solo se suministrardn en envases con la siguiente cantidad mdxima
de cebo:

a) productos contra ratones tnicamente:
i) cebos en grano, pellets o pasta: 50 g,
ii) cebos en bloque de cera: 100 g;
b) productos contra ratas Gnicamente, o contra ratones y ratas:
i) cebos en grano, pellets o pasta: 150 g,
ii) cebos en bloque de cera: 300 g;

los productos contra Rattus norvegicus y Rattus rattus solo se autorizardn para su
uso en el interior y alrededor de edificios;

los productos contra Mus musculus solo se autorizardn para uso en interiores;

no se autorizardn los productos para su uso en tratamientos de cebado perma-
nente o intermitente;

quienes comercialicen los productos deberdn asegurarse de que estos vayan
acompafiados de informacién sobre los riesgos asociados a los rodenticidas anti-
coagulantes en general, sobre las medidas para limitar su uso al minimo necesa-
rio y sobre las precauciones adecuadas que deben tomarse;

los productos en forma de formulaciones de cebo suelto, como granos o pelets,
solo se autorizardn en formulaciones que se suministren en bolsitas u otros en-
vases, a fin de reducir la exposicion de las personas o el medio ambiente.

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de biocidas para uso por
profesionales estdn sujetas a las condiciones siguientes:

1)

2)

no se autorizaran los productos para su uso en alcantarillas, espacios abiertos
o vertederos;

no se autorizardn los productos para su uso en tratamientos de cebado perma-
nente o intermitente;
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Fecha de expira-

cién de la apro- Tipo de

producto

Denomina-
cién comun

Denominacién UIQPA
Nimeros de identificacién

Grado de pureza minimo de

1 e Condiciones especificas
a sustancia activa (1)

bacién

3)

4)

los productos solo se autorizardn para su uso en portacebos resistentes a mani-
pulaciones indebidas;

quienes comercialicen productos para usuarios profesionales deberdn asegurarse
de que tales productos no se suministren al ptblico en general.

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de biocidas para uso por
profesionales especializados estdn sujetas a las condiciones siguientes:

1)

los productos podran autorizarse para su uso en alcantarillas, espacios abiertos
o vertederos;

los productos podran autorizarse para su uso en puntos de cebo cubiertos y
protegidos, a condicién de que ofrezcan un nivel de proteccion para las especies
a las que no van destinados y para las personas igual al de los portacebos resis-
tentes a manipulaciones indebidas;

no se autorizardn los productos para su uso en tratamientos de cebado intermi-
tente;

los productos solo podrdn autorizarse para su uso en tratamientos de cebado
permanente en lugares con un elevado potencial de reinfestacion, cuando se
haya comprobado que otros métodos de control son insuficientes;

quienes comercialicen productos para usuarios profesionales especializados de-
berdn asegurarse de que tales productos no se suministren a personas que no
sean profesionales especializados.

rente, si se ha demostrado que es técnicamente equivalente a la sustancia activa evaluada.

(") La pureza indicada en esta columna es el grado de pureza minimo de la sustancia activa evaluada. La sustancia activa presente en el producto introducido en el mercado puede tener una pureza igual o dife-
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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2017/1380 DE LA COMISION
de 25 de julio de 2017

que renueva la aprobaciéon de la bromadiolona como sustancia activa para su uso en biocidas del
tipo de producto 14

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (UE) n.o 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacién y el uso de los biocidas ('), y en particular su articulo 14, apartado 4, letra a),

Considerando lo siguiente:

(1)  La sustancia activa bromadiolona estd aprobada para su uso en biocidas del tipo de producto 14, rodenticidas,
con arreglo al Reglamento (UE) n.> 528/2012.

(2)  De conformidad con el articulo 13, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, se present una solicitud a la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (la «Agencia») para renovar la aprobacién de esa sustancia
activa. La solicitud fue evaluada por la autoridad competente italiana como autoridad competente evaluadora.

(3)  El 25 de marzo de 2016, la autoridad competente evaluadora present6 a la Agencia su recomendacién sobre la
renovacion de la aprobacién de la bromadiolona.

(4)  El 16 de junio de 2016, el dictamen de la Agencia fue formulado por su Comité de Biocidas (%), teniendo en
cuenta las conclusiones de la autoridad competente evaluadora.

(5)  De acuerdo con dicho dictamen, la bromadiolona cumple los criterios del Reglamento (CE) n.c 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo (°) para ser clasificada como téxica para la reproduccién de la categoria 1B.
Ademds, la sustancia también cumple los criterios del Reglamento (CE) n.c 1907/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo (*) para ser considerada persistente, bioacumulable y téxica. Por consiguiente, la bromadiolona
cumple los criterios de exclusion del articulo 5, apartado 1, letras c) y e), del Reglamento (UE) n.0 528/2012.

(6)  Ademds, el uso de productos que contienen bromadiolona preocupa por los casos que se dan de intoxicacién
primaria y secundaria, incluso aplicando medidas de gestién del riesgo restrictivas, y, por lo tanto, la
bromadiolona también satisface el criterio para ser candidata a sustitucion de conformidad con el articulo 10,
apartado 1, letra e), del Reglamento (UE) n.c 528/2012.

(7)  Con arreglo al articulo 12 del Reglamento (UE) n.> 528/2012, la aprobacién de sustancias activas que cumplan
los criterios de exclusion solo podré ser renovada si se sigue cumpliendo por lo menos una de las condiciones de
excepcion del articulo 5, apartado 2, de dicho Reglamento.

(8)  De conformidad con el articulo 10, apartado 3, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, la Agencia organiz6 una
consulta puablica para recabar informacién pertinente sobre la bromadiolona, en especial sobre los productos de
sustitucién disponibles.

(9)  La Comisiéon también llevé a cabo una consulta ptblica para recoger informacién sobre si se cumplian las
condiciones de excepcién del articulo 5, apartado 2, del Reglamento (UE) n. 528/2012. La Comisién hizo
publicas las contribuciones a dicha consulta.

() DOL167 de 27.6.2012,p. 1.

() https:/|echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

(}) Reglamento (CE) n.c 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

(*) Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la
autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)
n.° 1488/94 de la Comisién asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
y 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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(10)  Las contribuciones a las dos consultas piblicas mencionadas, asi como la informacion relativa a la disponibilidad
de alternativas a los rodenticidas anticoagulantes incluida en el anexo 1 del informe de la Comisiéon sobre
medidas de reduccién del riesgo para rodenticidas anticoagulantes (), se discutieron con los Estados miembros en
el seno del Comité Permanente de Biocidas.

(11) Los roedores pueden ser portadores de patégenos que son responsables de numerosas zoonosis que pueden
suporer graves peligros para la salud humana o animal. Los métodos de control o prevencién no quimicos para
luchar contra los roedores, como son las trampas mecdnicas, eléctricas o adhesivas, pueden no resultar lo
bastante eficientes y plantear otro tipo de cuestiones sobre si son inhumanos o sobre si causan un sufrimiento
innecesario a los animales. Las sustancias activas alternativas aprobadas para ser utilizadas como rodenticidas
pueden no ser adecuadas para todas las categorfas de usuarios ni eficientes con todas las especies de roedores.
Puesto que no se puede luchar de manera eficaz contra los roedores tinicamente con esos métodos de control
o prevencién no quimicos, la bromadiolona se considera esencial para garantizar un control adecuado de los
roedores, como apoyo de esas alternativas. En consecuencia, el uso de bromadiolona tendria como finalidad
prevenir o controlar un peligro grave para la salud humana o animal en el que intervienen los roedores. Por lo
tanto, se cumple la condicion del articulo 5, apartado 2, letra b), del Reglamento (UE) n.c 528/2012.

(12) La lucha contra los roedores se basa actualmente en la utilizacion de rodenticidas anticoagulantes, cuya no
aprobacién podria hacer que el control de los roedores fuera insuficiente. Esto no solo puede tener efectos
negativos importantes para la salud humana o animal o para el medio ambiente, sino que también puede afectar
a la percepcioén del publico sobre su propia seguridad con respecto a la exposicién a los roedores o sobre la
proteccién de una serie de actividades econémicas que podrfan ser vulnerables a estos animales, con las
consiguientes consecuencias econdmicas y sociales. Por otro lado, los riesgos para la salud humana, la salud
animal o el medio ambiente que se derivan del uso de productos que contienen bromadiolona pueden reducirse
si estos productos se utilizan conforme a determinadas especificaciones y condiciones. Asi pues, la no aprobacion
de la bromadiolona como sustancia activa tendria unos efectos negativos desproporcionados para la sociedad en
comparacion con los riesgos que se derivan de su utilizacién. Por lo tanto, también se cumple la condicién del
articulo 5, apartado 2, letra c), del Reglamento (UE) n.c 528/2012.

(13) Procede, por lo tanto, renovar la aprobacién de la bromadiolona para su uso en biocidas del tipo de producto 14,
siempre que se cumplan determinadas especificaciones y condiciones.

(14) La bromadiolona es candidata a sustitucién de conformidad con el articulo 10, apartado 1, letras a) y e), del
Reglamento (UE) n.° 528/2012 y, por consiguiente, debe aplicarse el periodo de renovacion establecido en el
articulo 10, apartado 4, de dicho Reglamento.

(15) Puesto que ya ha finalizado el examen de las solicitudes de renovacién de la aprobacién de la bromadiolona, la
clorofacinona y el coumatetralil para su uso en biocidas del tipo de producto 14, la Decisién de Ejecucién (UE)
2015/1737 de la Comisién (*) queda derogada por el Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/1377 (%).

(16) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Biocidas.
HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Queda renovada la aprobacion de la bromadiolona como sustancia activa para su uso en biocidas del tipo de
producto 14, siempre que se cumplan las especificaciones y condiciones establecidas en el anexo.

Articulo 2

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

(") Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report. Comisién Europea, 2014, Bruselas, Bélgica, 100 pp.
ISBN 978-92-79-44992-5.

(*) Decision de Ejecucion (UE) 2015/1737 de la Comision, de 28 de septiembre de 2015, por la que se retrasa la fecha de expiracion de la
aprobacion de la bromadiolona, la clorofacinona y el coumatetralil para su uso en biocidas del tipo de producto 14 (DO L 252 de
29.9.2015, p. 58).

¢ Reglamentopde Ej)ecucién (UE) 20171377 de la Comisién, de 25 de julio de 2017, que renueva la aprobacién de la bromadiolona como
sustancia activa para su uso en biocidas del tipo de producto 14 (véase la pagina 15 del presente Diario Oficial).
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 25 de julio de 2017.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Denominacion
comun

Denominacién UIQPA
Numeros de identificacion

Grado de pureza
minimo de la
sustancia activa (1)

Fecha de expira-
cién de la aproba-
cion

Tipo de
producto

Condiciones especificas

Bromadiolona

Denominacién UIQPA:

3-[(IRS,3RS; 1RS, 3SR)-
3-(4’-bromobifenil-4-il)-
3-hidroxi-1-fenilpropil]-
4-hidroxicumarina

N.c CE: 249-205-9

N.o CAS: 28772-56-7

969 glkg

30 de junio
de 2024

14 La bromadiolona se considera candidata a sustitucién de conformidad con el articulo 10,

1)

apartado 1, letras a) y e), del Reglamento (UE) n.c 528/2012.

Las autorizaciones de los biocidas estdn subordinadas a las condiciones siguientes:

En la evaluacion del producto se prestard una atencion particular a las exposiciones, los
riesgos y la eficacia en relacion con cualquiera de los usos que estén contemplados en
una solicitud de autorizacién, pero que no se hayan considerado en la evaluacién de
riesgos de la sustancia activa a nivel de la Unién. Ademds, con arreglo al punto 10 del
anexo VI del Reglamento (UE) n.° 528/2012, en la evaluacién del producto deberd de-
terminarse si pueden cumplirse las condiciones del articulo 5, apartado 2, de dicho Re-
glamento.

Los productos solo podran ser autorizados para su uso en los Estados miembros si se
cumple al menos una de las condiciones del articulo 5, apartado 2, del Reglamento
(UE) n.° 528/2012.

La concentracién nominal de bromadiolona en los productos no deberd exceder de
50 mg/kg.

Los productos deberdn contener un agente repelente y un colorante.
No se autorizardn los productos en forma de polvo de rastreo.

Los productos en forma de formulaciones de contacto, distintos del polvo de rastreo,
solo se autorizardn para ser utilizados en interiores por profesionales especializados, en
lugares no accesibles a los nifios ni a animales que no sean su objetivo.

Solo se autorizardn productos listos para su uso.

Se debe reducir al minimo la exposicién directa e indirecta de seres humanos, de anima-
les a los que no va dirigida la sustancia y del medio ambiente, teniendo en cuenta y
aplicando todas las medidas oportunas y disponibles de reduccién del riesgo. Entre tales
medidas estdn, por ejemplo, la restriccion del uso a los profesionales o a los profesiona-
les especializados, cuando sea posible, y el establecimiento de condiciones especificas
adicionales por categoria de usuarios.

Los cadéveres y el cebo no consumido deberdn ser eliminados conforme a los requisitos
locales. El método de eliminacion deberd describirse especificamente en el resumen de
las caracteristicas del producto de la autorizaciéon nacional y figurar en la etiqueta del
producto.
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Denominacion
comun

Denominacién UIQPA
Numeros de identificacion

Grado de pureza
minimo de la
sustancia activa (*)

Fecha de expira-
cién de la aproba-
cion

Tipo de
producto

Condiciones especificas

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de biocidas destinados a ser utiliza-
dos por el ptiblico en general estdn sujetas a las condiciones siguientes:

1) Los productos solo se autorizardn para su uso en portacebos resistentes a manipulacio-
nes indebidas.

2) Los productos solo se suministrardn en envases con la siguiente cantidad méxima de
cebo:

a) Productos contra ratones Gnicamente:
i) cebos en grano, pelets o pasta: 50 g.
i) cebos en bloque de cera: 100 g.
b) Productos contra ratas tnicamente, 0 contra ratones y ratas:
i) cebos en grano, pelets o pasta: 150 g.
i) cebos en bloque de cera: 300 g.

3) Los productos contra Rattus norvegicus y Rattus rattus solo se autorizardn para su uso en
el interior y alrededor de edificios.

4) Los productos contra Mus musculus solo se autorizardn para uso en interiores.

5) No se autorizardn los productos para su uso en tratamientos de cebado permanente
0 intermitente.

6) Quienes comercialicen los productos deberdn asegurarse de que estos vayan acompaiia-
dos de informacion sobre los riesgos asociados a los rodenticidas anticoagulantes en ge-
neral, sobre las medidas para limitar su uso al minimo necesario y sobre las precaucio-
nes adecuadas que deben tomarse.

7) Los productos en forma de formulaciones de cebo suelto, como granos o pelets, solo se
autorizaran en formulaciones que se suministren en bolsitas u otros envases, a fin de re-
ducir la exposicién de las personas y el medio ambiente.

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de biocidas para uso por profesio-
nales estdn sujetas a las condiciones siguientes:

1) No se autorizarn los productos para su uso en alcantarillas, espacios abiertos o vertede-
10s.

2) No se autorizardn los productos para su uso en tratamientos de cebado permanente
o intermitente.
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Denominacién Denominacién UIQPA
comun Ntmeros de identificacién

Grado de pureza
minimo de la
sustancia activa (*)

Fecha de expira-
cién de la aproba-
cion

Tipo de
producto

Condiciones especificas

3)

4)

Los productos solo se autorizardn para su uso en portacebos resistentes a manipulacio-
nes indebidas.

Quienes comercialicen productos para usuarios profesionales deberdn asegurarse de que
tales productos no se suministren al ptblico en general.

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de biocidas para uso por profesio-
nales especializados estdn sujetas a las condiciones siguientes:

1)

2)

Los productos podrdn autorizarse para su uso en alcantarillas, espacios abiertos o verte-
deros.

Los productos podrdn autorizarse para su uso en puntos de cebo cubiertos y protegi-
dos, a condicién de que ofrezcan un nivel de proteccién para las especies a las que no
van destinados y para las personas igual al de los portacebos resistentes a manipulacio-
nes indebidas.

No se autorizardn los productos para su uso en tratamientos de cebado intermitente.

Los productos solo podrdn autorizarse para su uso en tratamientos de cebado perma-
nente en lugares con un elevado potencial de reinfestacion, cuando se haya comprobado
que otros métodos de control son insuficientes.

Quienes comercialicen productos para usuarios profesionales especializados deberdn
asegurarse de que tales productos no se suministren a personas que no sean profesiona-
les especializados.

(') La pureza indicada en esta columna es el grado de pureza minimo de la sustancia activa evaluada. La sustancia activa presente en el producto introducido en el mercado puede tener una pureza igual o dife-
rente, si se ha demostrado que es técnicamente equivalente a la sustancia activa evaluada.
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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2017/1381 DE LA COMISION
de 25 de julio de 2017

que renueva la aprobacién del brodifacum como sustancia activa para su uso en biocidas del tipo
de producto 14

(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (UE) n.> 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacion y el uso de los biocidas ('), y en particular su articulo 14, apartado 4, letra a),

Considerando lo siguiente:

(1)  La sustancia activa brodifacum estd aprobada para su uso en biocidas del tipo de producto 14, rodenticidas, con
arreglo al Reglamento (UE) n.o 528/2012.

(2)  De conformidad con el articulo 13, apartado 1, del Reglamento (UE) n.c 528/2012, se presentaron dos solicitudes
a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (<Agencia») para renovar la aprobacién de esa sustancia
activa. Las solicitudes fueron evaluadas por las autoridades competentes neerlandesa e italiana como autoridades
competentes evaluadoras.

(3)  El 26 de marzo de 2016, la autoridad competente evaluadora de los Paises Bajos present6 a la Agencia su
recomendacién sobre la renovacién de la aprobacién del brodifacum, que abarcaba también la solicitud evaluada
por Italia.

(4)  El 16 de junio de 2016, el dictamen de la Agencia fue formulado por su Comité de Biocidas (%), teniendo en
cuenta las conclusiones de la autoridad competente evaluadora.

(5)  De acuerdo con dicho dictamen, el brodifacum cumple los criterios del Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo () para ser clasificado como téxico para la reproduccién de la categoria 1A.
Ademas, la sustancia también cumple los criterios del Reglamento (CE) n.c 1907/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo (*) para ser considerada muy persistente, bioacumulable y toxica. Por consiguiente, el brodifacum
cumple los criterios de exclusion del articulo 5, apartado 1, letras a) y e), del Reglamento (UE) n.c 528/2012.

(6)  Ademds, el uso de productos que contienen brodifacum preocupa por los casos que se dan de intoxicacién
primaria y secundaria, incluso aplicando medidas de gestion del riesgo restrictivas, y, por lo tanto, el brodifacum
también satisface el criterio para ser candidato a sustitucién de conformidad con el articulo 10, apartado 1,
letra e), del Reglamento (UE) n.c 528/2012.

(7)  Con arreglo al articulo 12 del Reglamento (UE) n.> 528/2012, la aprobacién de sustancias activas que cumplan
los criterios de exclusion solo podré ser renovada si se sigue cumpliendo por lo menos una de las condiciones de
excepcion del articulo 5, apartado 2, de dicho Reglamento.

(8)  De conformidad con el articulo 10, apartado 3, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, la Agencia organiz6 una
consulta publica para recabar informacién pertinente sobre el brodifacum, en especial sobre los productos de
sustitucién disponibles.

(') DOL167 de 27.6.2012, p. 1.

() https:/|echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

(}) Reglamento (CE) n.c 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

(*) Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la
autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)
n.° 1488/94 de la Comisién asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
y 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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(11)

(12)

(15)

(16)

La Comisiéon también llevé a cabo una consulta publica para recoger informacion sobre si se cumplian las
condiciones de excepcién del articulo 5, apartado 2, del Reglamento (UE) n.o 528/2012. La Comisién hizo
publicas las contribuciones a dicha consulta.

Las contribuciones a las dos consultas pablicas mencionadas, asi como la informacion relativa a la disponibilidad
de alternativas a los rodenticidas anticoagulantes incluida en el anexo 1 del informe de la Comision sobre
medidas de reduccién del riesgo para rodenticidas anticoagulantes ('), se discutieron con los Estados miembros en
el seno del Comité Permanente de Biocidas.

Los roedores pueden ser portadores de patdgenos que son responsables de numerosas zoonosis que pueden
suponer graves peligros para la salud humana o animal. Los métodos de control o prevencién no quimicos para
luchar contra los roedores, como son las trampas mecdnicas, eléctricas o adhesivas, pueden no resultar lo
bastante eficientes y plantear otro tipo de cuestiones sobre si son inhumanos o sobre si causan un sufrimiento
innecesario a los animales. Las sustancias activas alternativas aprobadas para ser utilizadas como rodenticidas
pueden no ser adecuadas para todas las categorias de usuarios ni eficientes con todas las especies de roedores.
Puesto que no se puede luchar de manera eficaz contra los roedores tinicamente con esos métodos de control
o prevencién no quimicos, el brodifacum se considera esencial para garantizar un control adecuado de los
roedores, como apoyo de esas alternativas. En consecuencia, el uso de brodifacum tendria como finalidad
prevenir o controlar un peligro grave para la salud humana o animal en el que intervienen los roedores. Por lo
tanto, se cumple la condicién del articulo 5, apartado 2, letra b), del Reglamento (UE) n.0 528/2012.

La lucha contra los roedores se basa actualmente en la utilizacién de rodenticidas anticoagulantes, cuya no
aprobacion podria hacer que el control de los roedores fuera insuficiente. Esto no solo puede tener efectos
negativos importantes para la salud humana o animal o para el medio ambiente, sino que también puede afectar
a la percepcién del publico sobre su propia seguridad con respecto a la exposiciéon a los roedores o sobre la
proteccion de una serie de actividades econdémicas que podrian ser vulnerables a estos animales, con las
consiguientes consecuencias econdmicas y sociales. Por otro lado, los riesgos para la salud humana, la salud
animal o el medio ambiente que se derivan del uso de productos que contienen brodifacum pueden reducirse si
estos productos se utilizan conforme a determinadas especificaciones y condiciones. Asi pues, la no aprobacién
del brodifacum como sustancia activa tendria unos efectos negativos desproporcionados para la sociedad en
comparacion con los riesgos que se derivan de su utilizacién. Por lo tanto, también se cumple la condicién del
articulo 5, apartado 2, letra c), del Reglamento (UE) n.c 528/2012.

Procede, por lo tanto, renovar la aprobacién del brodifacum para su uso en biocidas del tipo de producto 14,
siempre que se cumplan determinadas especificaciones y condiciones.

El brodifacum es candidato a sustitucién de conformidad con el articulo 10, apartado 1, letras a) y e), del
Reglamento (UE) n.° 528/2012 y, por consiguiente, debe aplicarse el periodo de renovacién establecido en el
articulo 10, apartado 4, de dicho Reglamento.

Puesto que ya ha finalizado el examen de las solicitudes de renovaciéon de la aprobacién del flocumafeno, el
brodifacum y la warfarina para su uso en biocidas del tipo de producto 14, la Decisién de Ejecucién (UE)
2016/135 de la Comisién (%) queda derogada por el Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/1376 ().

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Biocidas.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Queda renovada la aprobacion del brodifacum como sustancia activa para su uso en biocidas del tipo de producto 14,
siempre que se cumplan las especificaciones y condiciones establecidas en el anexo.

Articulo 2

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

() Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report. Comisién Europea, 2014, Bruselas, Bélgica, 100 pp.
ISBN 978-92-79-44992-5.

(%) Decision de Ejecucion (UE) 2016/135 de la Comisién, de 29 de enero de 2016, por la que se retrasa la fecha de expiracion de la
aprobacion del flocumafeno, el brodificum y la warfarina para su uso en biocidas del tipo de producto 14 (DO L 25 de 2.2.2016, p. 65).

(*) Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/1376 de la Comision, de 25 de julio de 2017, por el que se renueva la aprobacién de la warfarina
como sustancia activa para su uso en biocidas del tipo de producto 14 (véase la pagina 9 del presente Diario Oficial).
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 25 de julio de 2017.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Denominacion
comun

Denominacién UIQPA
Numeros de identificacion

Grado de pureza
minimo de la
sustancia activa (1)

Fecha de expira-
cién de la apro-
bacién

Tipo de
producto

Condiciones especificas

Brodifacum

Denominacién UIQPA:

3-[(1RS,3RS;1RS, 3SR)-
3-(4'-bromobifenil-4-il)-
1,2,3,4-tetrahidro-1-naftil]-
4-hidroxicumarina

N.o CE: 259-980-5

N.c CAS: 56073-10-0

950 g/kg

30 de junio
de 2024

14 El brodifacum se considera candidato a sustitucién de conformidad con el articulo 10,

1)

apartado 1, letras a) y e), del Reglamento (UE) n.c 528/2012.

Las autorizaciones de los biocidas estdn subordinadas a las condiciones siguientes:

en la evaluacion del producto se prestard una atencién particular a las exposiciones, los
riesgos vy la eficacia en relacion con cualquiera de los usos que estén contemplados en
una solicitud de autorizacién, pero que no se hayan considerado en la evaluacién de
riesgos de la sustancia activa a nivel de la Unién. Ademds, con arreglo al punto 10 del
anexo VI del Reglamento (UE) n.° 528/2012, en la evaluacién del producto deberd de-
terminarse si pueden cumplirse las condiciones del articulo 5, apartado 2, de dicho Re-
glamento;

los productos solo podrdn ser autorizados para su uso en los Estados miembros si se
cumple al menos una de las condiciones del articulo 5, apartado 2, del Reglamento
(UE) n.° 528/2012;

la concentracién nominal de brodifacum en los productos no deberd exceder de
50 mg/kg;

los productos deberdn contener un agente repelente y un colorante,
no se autorizaran los productos en forma de polvo de rastreo;

los productos en forma de formulaciones de contacto, distintos del polvo de rastreo,
solo se autorizardn para ser utilizados en interiores por profesionales especializados, en
lugares no accesibles a los nifios ni a animales que no sean su objetivo;

solo se autorizardn productos listos para su uso;

se debe reducir al minimo la exposicién directa e indirecta de seres humanos, de anima-
les a los que no va dirigida la sustancia y del medio ambiente, teniendo en cuenta y
aplicando todas las medidas oportunas y disponibles de reduccién del riesgo. Entre tales
medidas estdn, por ejemplo, la restriccion del uso a los profesionales o a los profesiona-
les especializados, cuando sea posible, y el establecimiento de condiciones especificas
adicionales por categoria de usuarios;

los cadédveres y el cebo no consumido deberdn ser eliminados conforme a los requisitos
locales. El método de eliminacion deberd describirse especificamente en el resumen de
las caracteristicas del producto de la autorizaciéon nacional y figurar en la etiqueta del
producto.
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Denominacion
comun

Denominacién UIQPA
Niimeros de identificacion

Grado de pureza
minimo de la
sustancia activa (1)

Fecha de expira-
cién de la apro-
bacién

Tipo de
producto

Condiciones especificas

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de biocidas destinados a ser utiliza-
dos por el ptiblico en general estdn sujetas a las condiciones siguientes:

1)

2)

los productos solo se autorizardn para su uso en portacebos resistentes a manipulacio-
nes indebidas;

los productos solo se suministrardn en envases con la siguiente cantidad médxima de
cebo:

a) productos contra ratones inicamente:
i) cebos en grano, pellets o pasta: 50 g,
i) cebos en bloque de cera: 100 g;
b) productos contra ratas Ginicamente, o contra ratones y ratas:
i) cebos en grano, pellets o pasta: 150 g,
ii) cebos en bloque de cera: 300 g;

los productos contra Rattus norvegicus y Rattus rattus solo se autorizardn para su uso en
el interior y alrededor de edificios;

los productos contra Mus musculus solo se autorizardn para uso en interiores;

no se autorizardn los productos para su uso en tratamientos de cebado permanente o in-
termitente;

quienes comercialicen los productos deberdn asegurarse de que estos vayan acompafia-
dos de informacion sobre los riesgos asociados a los rodenticidas anticoagulantes en ge-
neral, sobre las medidas para limitar su uso al minimo necesario y sobre las precaucio-
nes adecuadas que deben tomarse;

los productos en forma de formulaciones de cebo suelto, como granos o pellets, solo se
autorizaran en formulaciones que se suministren en bolsitas u otros envases, a fin de re-
ducir la exposicion de las personas o el medio ambiente.

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de biocidas para uso por profesio-
nales estdn sujetas a las condiciones siguientes:

1)

2)

no se autorizaran los productos para su uso en alcantarillas, espacios abiertos o vertede-
108;

no se autorizardn los productos para su uso en tratamientos de cebado permanente o in-
termitente;
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Denominacioén Denominacién UIQPA
comin Ntmeros de identificacién

Grado de pureza
minimo de la
sustancia activa (1)

Fecha de expira-
cién de la apro-
bacién

Tipo de
producto

Condiciones especificas

3) los productos solo se autorizardn para su uso en portacebos resistentes a manipulacio-
nes indebidas;

4) quienes comercialicen productos para usuarios profesionales deberdn asegurarse de que
tales productos no se suministren al ptblico en general.

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de biocidas para uso por profesio-
nales especializados estdn sujetas a las condiciones siguientes:

1) los productos podran autorizarse para su uso en alcantarillas, espacios abiertos o verte-
deros;

2) los productos podrdn autorizarse para su uso en puntos de cebo cubiertos y protegidos,
a condicién de que ofrezcan un nivel de proteccion para las especies a las que no van
destinados y para las personas igual al de los portacebos resistentes a manipulaciones

indebidas;
3) podran autorizarse los productos para su uso en tratamientos de cebado intermitente;
4) no se autorizardn los productos para su uso en tratamientos de cebado permanente;

5) quienes comercialicen productos para usuarios profesionales especializados deberdn ase-
gurarse de que tales productos no se suministren a personas que no sean profesionales
especializados.

(") La pureza indicada en esta columna es el grado de pureza minimo de la sustancia activa evaluada. La sustancia activa presente en el producto introducido en el mercado puede tener una pureza igual o dife-
rente, si se ha demostrado que es técnicamente equivalente a la sustancia activa evaluada.
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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2017/1382 DE LA COMISION
de 25 de julio de 2017

que renueva la aprobacion de la difetialona como sustancia activa para su uso en biocidas del tipo
de producto 14

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (UE) n.o 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacién y el uso de los biocidas ('), y en particular su articulo 14, apartado 4, letra a),

Considerando lo siguiente:

(1)  La sustancia activa difetialona estd aprobada para su uso en biocidas del tipo de producto 14, rodenticidas, con
arreglo al Reglamento (UE) n.c 528/2012.

(2)  De conformidad con el articulo 13, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, se present una solicitud a la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (<Agencia») para renovar la aprobacion de esa sustancia
activa. La solicitud fue evaluada por la autoridad competente noruega como autoridad competente evaluadora.

(3)  El 21 de marzo de 2016, la autoridad competente evaluadora presenté a la Agencia su recomendacion sobre la
renovacién de la aprobacién de la difetialona.

(4)  El 16 de junio de 2016, el dictamen de la Agencia fue formulado por su Comité de Biocidas (%), teniendo en
cuenta las conclusiones de la autoridad competente evaluadora.

(5)  De acuerdo con dicho dictamen, la difetialona cumple los criterios del Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo (°) para ser clasificada como téxica para la reproduccién de la categoria 1B.
Ademds, la sustancia también cumple los criterios del Reglamento (CE) n.c 1907/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo (*) para ser considerada muy persistente, bioacumulable y téxica. Por consiguiente, la difetialona
cumple los criterios de exclusion del articulo 5, apartado 1, letras c) y e), del Reglamento (UE) n.c 528/2012.

(6)  Ademds, el uso de productos que contienen difetialona preocupa por los casos que se dan de intoxicacién
primaria y secundaria, incluso aplicando medidas de gestion del riesgo restrictivas, y, por lo tanto, la difetialona
también satisface el criterio para ser candidata a sustitucion de conformidad con el articulo 10, apartado 1,
letra e), del Reglamento (UE) n.c 528/2012.

(7)  Con arreglo al articulo 12 del Reglamento (UE) n.> 528/2012, la aprobacién de sustancias activas que cumplan
los criterios de exclusion solo podré ser renovada si se sigue cumpliendo por lo menos una de las condiciones de
excepcion del articulo 5, apartado 2, de dicho Reglamento.

(8)  De conformidad con el articulo 10, apartado 3, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, la Agencia organiz6 una
consulta pablica para recabar informacién pertinente sobre la difetialona, en especial sobre los productos de
sustitucién disponibles.

(9)  La Comisién también llevé a cabo una consulta piblica para recoger informacién sobre si se cumplian las
condiciones de excepcién del articulo 5, apartado 2, del Reglamento (UE) n.° 528/2012. La Comisiéon hizo
publicas las contribuciones a dicha consulta.

() DOL167 de 27.6.2012,p. 1.

() https:/|echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

(}) Reglamento (CE) n.c 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

(*) Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la
autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)
n.° 1488/94 de la Comisién asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
y 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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(10)  Las contribuciones a las dos consultas piblicas mencionadas, asi como la informacion relativa a la disponibilidad
de alternativas a los rodenticidas anticoagulantes incluida en el anexo 1 del informe de la Comisiéon sobre
medidas de reduccién del riesgo para rodenticidas anticoagulantes (), se discutieron con los Estados miembros en
el seno del Comité Permanente de Biocidas.

(11) Los roedores pueden ser portadores de patégenos que son responsables de numerosas zoonosis que pueden
suponer graves peligros para la salud humana o animal. Los métodos de control o prevencién no quimicos para
luchar contra los roedores, como son las trampas mecdnicas, eléctricas o adhesivas, pueden no resultar lo
bastante eficientes y plantear otro tipo de cuestiones sobre si son inhumanos o sobre si causan un sufrimiento
innecesario a los animales. Las sustancias activas alternativas aprobadas para ser utilizadas como rodenticidas
pueden no ser adecuadas para todas las categorias de usuarios ni eficientes con todas las especies de roedores.
Puesto que no se puede luchar de manera eficaz contra los roedores tinicamente con esos métodos de control
o prevencién no quimicos, la difetialona se considera esencial para garantizar un control adecuado de los
roedores, como apoyo de esas alternativas. En consecuencia, el uso de difetialona tendrfa como finalidad prevenir
o controlar un peligro grave para la salud humana o animal en el que intervienen los roedores. Por lo tanto, se
cumple la condicion del articulo 5, apartado 2, letra b), del Reglamento (UE) n.> 528/2012.

(12) La lucha contra los roedores se basa actualmente en la utilizacién de rodenticidas anticoagulantes, cuya no
aprobacion podria hacer que el control de los roedores fuera insuficiente. Esto no solo puede tener efectos
negativos importantes para la salud humana o animal o para el medio ambiente, sino que también puede afectar
a la percepcién del publico sobre su propia seguridad con respecto a la exposicién a los roedores o sobre la
proteccion de una serie de actividades econdémicas que podrian ser vulnerables a estos animales, con las
consiguientes consecuencias econdmicas y sociales. Por otro lado, los riesgos para la salud humana, la salud
animal o el medio ambiente que se derivan del uso de productos que contienen difetialona pueden reducirse si
estos productos se utilizan conforme a determinadas especificaciones y condiciones. Asi pues, la no aprobaciéon
de la difetialona como sustancia activa tendrfa unos efectos negativos desproporcionados para la sociedad en
comparacion con los riesgos que se derivan de su utilizacién. Por lo tanto, también se cumple la condicién del
articulo 5, apartado 2, letra c), del Reglamento (UE) n.c 528/2012.

(13) Procede, por lo tanto, renovar la aprobacion de la difetialona para su uso en biocidas del tipo de producto 14,
siempre que se cumplan determinadas especificaciones y condiciones.

(14) La difetialona es candidata a sustitucion de conformidad con el articulo 10, apartado 1, letras a) y e), del
Reglamento (UE) n.° 528/2012 y, por consiguiente, debe aplicarse el periodo de renovacién establecido en el
articulo 10, apartado 4, de dicho Reglamento.

(15) Puesto que ya ha finalizado el examen de las solicitudes de renovacion de la aprobacién de la difetialona y del
difenacum para su uso en biocidas del tipo de producto 14, la Decision de Ejecucion 2014/397/UE de la
Comisién (%) queda derogada por el Reglamento de Ejecucién (UE) 20171379 ().

(16) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Biocidas.
HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Queda renovada la aprobacién de la difetialona como sustancia activa para su uso en biocidas del tipo de producto 14,
siempre que se cumplan las especificaciones y condiciones establecidas en el anexo.

Articulo 2

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

() Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report. Comisién Europea, 2014, Bruselas, Bélgica, 100 pp.
ISBN 978-92-79-44992-5.

(%) Decision de Ejecucion 2014397 [UE de la Comision, de 25 de junio de 2014, por la que se retrasa la fecha de expiracién de la aprobacion
de la difetialona y del difendcum para su uso en biocidas del tipo de producto 14 (DO L 186 de 26.6.2014,p. 111).

(*) Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/1379 de la Comisién, de 25 de julio de 2017, que renueva la aprobacion del difenacum como
sustancia activa para su uso en biocidas del tipo de producto 14 (véase la pagina 27 del presente Diario Oficial).
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 25 de julio de 2017.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Denomina- Denominacién UIQPA Grado de pureza minimo Fgfhaddel expira- Tipo de Condici 6
cién comtn | Nuameros de identificacion | de la sustancia activa (1) clon baedgl;’ipm' producto ondiciones especilicas
Difetialona Denominacion UIQPA: | 976 glkg 30 de junio 14 La difetialona se considera candidata a sustitucién de conformidad con el articulo 10, apar-
de 2024 tado 1, letras a) y e), del Reglamento (UE) n.c 528/2012.

3-[3-(4’-bromo[1,1 bife-
nil]-4-il)-1,2,3,4-tetrahi-
dronaft-1-il]-4-hidroxi-
2H-1-benzotiopiran-2-
ona

N.e CE: No disponible

N.c CAS: 104653-34-1

La especificacién de
pureza se basa en la
concentracion
combinada de ambos
diastereoisdmeros (cis
y trans).

Las autorizaciones de los biocidas estdn subordinadas a las condiciones siguientes:

1)

en la evaluacion del producto se prestard una atencién particular a las exposiciones, los
riesgos vy la eficacia en relacion con cualquiera de los usos que estén contemplados en
una solicitud de autorizacién, pero que no se hayan considerado en la evaluacién de
riesgos de la sustancia activa a nivel de la Unién. Ademds, con arreglo al punto 10 del
anexo VI del Reglamento (UE) n.° 528/2012, en la evaluacién del producto deberd de-
terminarse si pueden cumplirse las condiciones del articulo 5, apartado 2, de dicho Re-
glamento;

los productos solo podrdn ser autorizados para su uso en los Estados miembros si se
cumple al menos una de las condiciones del articulo 5, apartado 2, del Reglamento
(UE) n.° 528/2012;

la concentracion nominal de difetialona en los productos no deberd exceder de
25 mg/kg;

los productos deberdn contener un agente repelente y un colorante;
no se autorizaran los productos en forma de polvo de rastreo;

los productos en forma de formulaciones de contacto, distintos del polvo de rastreo,
solo se autorizardn para ser utilizados en interiores por profesionales especializados, en
lugares no accesibles a los nifios ni a animales que no sean su objetivo;

solo se autorizardn productos listos para su uso;

se debe reducir al minimo la exposicién directa e indirecta de seres humanos, de anima-
les a los que no va dirigida la sustancia y del medio ambiente, teniendo en cuenta y
aplicando todas las medidas oportunas y disponibles de reduccién del riesgo. Entre tales
medidas estdn, por ejemplo, la restriccion del uso a los profesionales o a los profesiona-
les especializados, cuando sea posible, y el establecimiento de condiciones especificas
adicionales por categoria de usuarios;

los cadédveres y el cebo no consumido deberdn ser eliminados conforme a los requisitos
locales. El método de eliminacion deberd describirse especificamente en el resumen de
las caracteristicas del producto de la autorizaciéon nacional y figurar en la etiqueta del
producto.
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Denomina-
cién comun

Denominacion UIQPA
Nimeros de identificacion

Grado de pureza minimo
de la sustancia activa (1)

Fecha de expira-
cién de la apro-
bacién

Tipo de
producto

Condiciones especificas

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de biocidas destinados a ser utiliza-
dos por el ptiblico en general estdn sujetas a las condiciones siguientes:

1)

2)

los productos solo se autorizardn para su uso en portacebos resistentes a manipulacio-
nes indebidas;

los productos solo se suministrardn en envases con la siguiente cantidad médxima de
cebo:

a) productos contra ratones inicamente:
i) cebos en grano, pellets o pasta: 50 g,
i) cebos en bloque de cera: 100 g;
b) productos contra ratas Ginicamente, o contra ratones y ratas:
i) cebos en grano, pellets o pasta: 150 g,
ii) cebos en bloque de cera: 300 g;

los productos contra Rattus norvegicus y Rattus rattus solo se autorizardn para su uso en
el interior y alrededor de edificios;

los productos contra Mus musculus solo se autorizardn para uso en interiores;

no se autorizardn los productos para su uso en tratamientos de cebado permanente o in-
termitente;

quienes comercialicen los productos deberdn asegurarse de que estos vayan acompafia-
dos de informacion sobre los riesgos asociados a los rodenticidas anticoagulantes en ge-
neral, sobre las medidas para limitar su uso al minimo necesario y sobre las precaucio-
nes adecuadas que deben tomarse;

los productos en forma de formulaciones de cebo suelto, como granos o pellets, solo se
autorizaran en formulaciones que se suministren en bolsitas u otros envases, a fin de re-
ducir la exposicion de las personas o el medio ambiente.

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de biocidas para uso por profesio-
nales estdn sujetas a las condiciones siguientes:

1)

2)

no se autorizaran los productos para su uso en alcantarillas, espacios abiertos o vertede-
108;

no se autorizardn los productos para su uso en tratamientos de cebado permanente o in-
termitente;
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Denomina- Denominacion UIQPA
cién comun Nimeros de identificacion

Grado de pureza minimo
de la sustancia activa (1)

Fecha de expira-
cién de la apro-
bacién

Tipo de
producto

Condiciones especificas

3) los productos solo se autorizardn para su uso en portacebos resistentes a manipulacio-
nes indebidas;

4) quienes comercialicen productos para usuarios profesionales deberdn asegurarse de que
tales productos no se suministren al ptblico en general.

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de biocidas para uso por profesio-
nales especializados estdn sujetas a las condiciones siguientes:

1) los productos podran autorizarse para su uso en alcantarillas, espacios abiertos o verte-
deros;

2) los productos podrdn autorizarse para su uso en puntos de cebo cubiertos y protegidos,
a condicién de que ofrezcan un nivel de proteccion para las especies a las que no van
destinados y para las personas igual al de los portacebos resistentes a manipulaciones

indebidas;
3) podran autorizarse los productos para su uso en tratamientos de cebado intermitente;
4) no se autorizardn los productos para su uso en tratamientos de cebado permanente;

5) quienes comercialicen productos para usuarios profesionales especializados deberdn ase-
gurarse de que tales productos no se suministren a personas que no sean profesionales
especializados.

(") La pureza indicada en esta columna es el grado de pureza minimo de la sustancia activa evaluada. La sustancia activa presente en el producto introducido en el mercado puede tener una pureza igual o dife-
rente, si se ha demostrado que es técnicamente equivalente a la sustancia activa evaluada.
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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2017/1383 DE LA COMISION
de 25 de julio de 2017

que renueva la aprobacién del flocumafeno como sustancia activa para su uso en biocidas del tipo
de producto 14

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (UE) n.o 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacion y el uso de los biocidas ('), y en particular su articulo 14, apartado 4, letra a),

Considerando lo siguiente:

(1) La sustancia activa flocumafeno estd aprobada para su uso en biocidas del tipo de producto 14, rodenticidas, con
arreglo al Reglamento (UE) n.c 528/2012.

(2)  De conformidad con el articulo 13, apartado 1, del Reglamento (UE) n.> 528/2012, se present6 una solicitud a la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (<Agencia») para renovar la aprobacion de esa sustancia
activa. La solicitud fue evaluada por la autoridad competente neerlandesa como autoridad competente evaluadora.

(3)  El 26 de marzo de 2016, la autoridad competente evaluadora presenté a la Agencia su recomendacién sobre la
renovacion de la aprobacién del flocumafeno.

(4)  El 16 de junio de 2016, el dictamen de la Agencia fue formulado por su Comité de Biocidas (%), teniendo en
cuenta las conclusiones de la autoridad competente evaluadora.

(5)  De acuerdo con dicho dictamen, el flocumafeno cumple los criterios del Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo (*) para ser clasificado como téxico para la reproduccién de la categoria 1B.
Ademds, la sustancia también cumple los criterios del Reglamento (CE) n.c 1907/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo (*) para ser considerada muy persistente, muy bioacumulable y tdxica. Por consiguiente, el
flocumafeno cumple los criterios de exclusion de las letras ¢) y e) del articulo 5, apartado 1, del Reglamento (UE)
ne° 528/2012.

(6)  Ademds, el uso de productos que contienen flocumafeno preocupa por los casos que se dan de intoxicacién
primaria y secundaria, incluso aplicando medidas de gestion del riesgo restrictivas, y, por lo tanto, el flocumafeno
también satisface el criterio para ser candidato a sustitucién de conformidad con el articulo 10, apartado 1,
letra ¢), de dicho Reglamento.

(7)  Con arreglo al articulo 12 del Reglamento (UE) n.> 528/2012, la aprobacién de sustancias activas que cumplan
los criterios de exclusién solo podré ser renovada si se sigue cumpliendo por lo menos una de las condiciones de
excepcion del articulo 5, apartado 2, de dicho Reglamento.

(8)  De conformidad con el articulo 10, apartado 3, del Reglamento (UE) n.c 528/2012, la Agencia organizé una
consulta publica para recabar informacién pertinente sobre el flocumafeno, en especial sobre los productos de
sustitucién disponibles.

(9)  La Comisién también llevé a cabo una consulta ptblica para recoger informacién sobre si se cumplian las
condiciones de excepcién del articulo 5, apartado 2, del Reglamento (UE) n. 528/2012. La Comisién hizo
publicas las contribuciones a dicha consulta.

() DOL167 de 27.6.2012,p. 1.

() https:/|echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

(}) Reglamento (CE) n.c 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

(*) Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la
autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)
n.° 1488/94 de la Comisién asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
y 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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(10)  Las contribuciones a las dos consultas piblicas mencionadas, asi como la informacion relativa a la disponibilidad
de alternativas a los rodenticidas anticoagulantes incluida en el anexo 1 del informe de la Comisiéon sobre
medidas de reduccién del riesgo para rodenticidas anticoagulantes (), se discutieron con los Estados miembros en
el seno del Comité Permanente de Biocidas.

(11) Los roedores pueden ser portadores de patégenos que son responsables de numerosas zoonosis que pueden
suponer graves peligros para la salud humana o animal. Los métodos de control o prevencién no quimicos para
luchar contra los roedores, como son las trampas mecdnicas, eléctricas o adhesivas, pueden no resultar lo
bastante eficientes y plantear otro tipo de cuestiones sobre si son inhumanos o sobre si causan un sufrimiento
innecesario a los animales. Las sustancias activas alternativas aprobadas para ser utilizadas como rodenticidas
pueden no ser adecuadas para todas las categorias de usuarios ni eficientes con todas las especies de roedores.
Puesto que no se puede luchar de manera eficaz contra los roedores tinicamente con esos métodos de control
o prevencién no quimicos, el flocumafeno se considera esencial para garantizar un control adecuado de los
roedores, como apoyo de esas alternativas. En consecuencia, el uso de flocumafeno tendria como finalidad
prevenir o controlar un peligro grave para la salud humana o animal en el que intervienen los roedores. Por lo
tanto, se cumple la condicién del articulo 5, apartado 2, letra b), del Reglamento (UE) n.c 528/2012.

(12) La lucha contra los roedores se basa actualmente en la utilizacién de rodenticidas anticoagulantes, cuya no
aprobacion podria hacer que el control de los roedores fuera insuficiente. Esto no solo puede tener efectos
negativos importantes para la salud humana o animal o para el medio ambiente, sino que también puede afectar
a la percepcién del publico sobre su propia seguridad con respecto a la exposicién a los roedores o sobre la
proteccion de una serie de actividades econdémicas que podrian ser vulnerables a estos animales, con las
consiguientes consecuencias econdmicas y sociales. Por otro lado, los riesgos para la salud humana, la salud
animal o el medio ambiente que se derivan del uso de productos que contienen flocumafeno pueden reducirse si
estos productos se utilizan conforme a determinadas especificaciones y condiciones. Asi pues, la no aprobaciéon
del flocumafeno como sustancia activa tendria unos efectos negativos desproporcionados para la sociedad en
comparacion con los riesgos que se derivan de su utilizacién. Por lo tanto, también se cumple la condicién del
articulo 5, apartado 2, letra c), del Reglamento (UE) n.c 528/2012.

(13) Procede, por lo tanto, renovar la aprobacién del flocumafeno para su uso en biocidas del tipo de producto 14,
siempre que se cumplan determinadas especificaciones y condiciones.

(14)  El flocumafeno es candidato a sustitucion de conformidad con las letras a) y e) del articulo 10, apartado 1, del
Reglamento (UE) n.° 528/2012 y, por consiguiente, debe aplicarse el periodo de renovacién establecido en el
articulo 10, apartado 4, de dicho Reglamento.

(15) Puesto que ya ha finalizado el examen de las solicitudes de renovacién de la aprobacion del flocumafeno, el
brodifacum y la warfarina para su uso en biocidas del tipo de producto 14, la Decisién de Ejecucién (UE)
2016/135 de la Comision (%) queda derogada por el Reglamento de Ejecucién (UE) 20171376 de la Comision ().

(16) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Biocidas.
HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Queda renovada la aprobacion del flocumafeno como sustancia activa para su uso en biocidas del tipo de producto 14,
siempre que se cumplan las especificaciones y condiciones establecidas en el anexo.

Articulo 2

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

() Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report. Comisién Europea, 2014, Bruselas, Bélgica, 100 pp.
ISBN 978-92-79-44992-5.

(%) Decision de Ejecucion (UE) 2016/135 de la Comisién, de 29 de enero de 2016, por la que se retrasa la fecha de expiracion de la
aprobacion del flocumafeno, el brodificum y la warfarina para su uso en biocidas del tipo de producto 14 (DO L 25 de 2.2.2016, p. 65).

(*) Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/1376 de la Comision, de 25 de julio de 2017, por el que se renueva la aprobacién de la warfarina
como sustancia activa para su uso en biocidas del tipo de producto 14 (véase la pagina 9 del presente Diario Oficial).
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 25 de julio de 2017.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Fecha de expira-

Denomina- Denominacién UIQPA Grado de pureza minimo de i6n de 1 Tipo de Condici ifi
cién comtn Ntmeros de identificacion la sustancia activa (1) clon b;dg;pro_ producto ondiciones especilicas
Flocumafeno | Denominacién UIQPA: 955 glkg 30 de junio 14 El flocumafeno se considera candidato a sustitucién de conformidad con las
de 2024 letras a) y e) del articulo 10, apartado 1, del Reglamento (UE) n.> 528/2012.

4-hidroxi-3-
[(IRS,3RS;1RS,3RS)-1,2,3,4-
tetrahidro-3-[4-(4-trifluoro-
metilbenziloxi)fenil]-1-naftil]
cumarina

N.o CE: 421-960-0
N.c CAS: 90035-08-8

(suma de isémeros en una
proporcién del 50-80 %
cis y el 20-50 % trans)

Las autorizaciones de los biocidas estdn subordinadas a las condiciones siguientes:

1)

2)

En la evaluacién del producto se prestard una atencién particular a las exposi-
ciones, los riesgos y la eficacia en relacion con cualquiera de los usos que estén
contemplados en una solicitud de autorizacién, pero que no se hayan conside-
rado en la evaluacion de riesgos de la sustancia activa a nivel de la Unién. Ade-
més, con arreglo al punto 10 del anexo VI del Reglamento (UE) n.° 528/2012,
en la evaluacion del producto deberd determinarse si pueden cumplirse las con-
diciones del articulo 5, apartado 2, de dicho Reglamento.

Los productos solo podran ser autorizados para su uso en los Estados miem-
bros si se cumple al menos una de las condiciones del articulo 5, apartado 2,
del Reglamento (UE) n.° 528/2012.

La concentracion nominal de flocumafeno en los productos no deberd exceder
de 50 mg/kg.

Los productos deberdn contener un agente repelente y un colorante.
No se autorizardn los productos en forma de polvo de rastreo.

Los productos en forma de formulaciones de contacto, distintos del polvo de
rastreo, solo se autorizardn para ser utilizados en interiores por profesionales
especializados, en lugares no accesibles a los nifios ni a animales que no sean
su objetivo.

Solo se autorizaran productos listos para su uso.

Se debe reducir al minimo la exposicién directa e indirecta de seres humanos,
de animales a los que no va dirigida la sustancia y del medio ambiente, te-
niendo en cuenta y aplicando todas las medidas oportunas y disponibles de re-
ducci6n del riesgo. Entre tales medidas estdn, por ejemplo, la restriccién del
uso a los profesionales o a los profesionales especializados, cuando sea posible,
y el establecimiento de condiciones especificas adicionales por categoria de
usuarios.

Los caddveres y el cebo no consumido deberdn ser eliminados conforme a los
requisitos locales. El método de eliminacién deberd describirse especificamente
en el resumen de las caracteristicas del producto de la autorizacion nacional y
figurar en la etiqueta del producto.
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Denomina-
cién comun

Denominacién UIQPA
Nimeros de identificacién

Grado de pureza minimo de
la sustancia activa (1)

Fecha de expira-
cién de la apro-
bacién

Tipo de
producto

Condiciones especificas

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de biocidas destinados
a ser utilizados por el piblico en general estdn sujetas a las condiciones siguientes:

1)

2)

Los productos solo se autorizardn para su uso en portacebos resistentes a mani-
pulaciones indebidas.

Los productos solo se suministrardn en envases con la siguiente cantidad ma-
xima de cebo:

a) Productos contra ratones Gnicamente:
i) cebos en grano, pelets o pasta: 50 g.
ii) cebos en bloque de cera: 100 g.
b) Productos contra ratas Unicamente, 0 contra ratones y ratas:
i) cebos en grano, pelets o pasta: 150 g.
i) cebos en bloque de cera: 300 g.

Los productos contra Rattus norvegicus y Rattus rattus solo se autorizardn para
su uso en el interior y alrededor de edificios.

Los productos contra Mus musculus solo se autorizardn para uso en interiores.

No se autorizardn los productos para su uso en tratamientos de cebado perma-
nente o intermitente.

Quienes comercialicen los productos deberdn asegurarse de que estos vayan
acompafiados de informacién sobre los riesgos asociados a los rodenticidas
anticoagulantes en general, sobre las medidas para limitar su uso al minimo ne-
cesario y sobre las precauciones adecuadas que deben tomarse.

Los productos en forma de formulaciones de cebo suelto, como granos o pelets,
solo se autorizardn en formulaciones que se suministren en bolsitas u otros en-
vases, a fin de reducir la exposicion de las personas o el medio ambiente.

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de biocidas para uso por
profesionales estdn sujetas a las condiciones siguientes:

1)

2)

No se autorizardn los productos para su uso en alcantarillas, espacios abiertos
o vertederos.

No se autorizardn los productos para su uso en tratamientos de cebado perma-
nente o intermitente.
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Denomina- Denominacién UIQPA
cién comtn Nimeros de identificacién

Grado de pureza minimo de
la sustancia activa (1)

Fecha de expira-
cién de la apro-
bacién

Tipo de
producto

Condiciones especificas

3)

4)

Los productos solo se autorizardn para su uso en portacebos resistentes a mani-
pulaciones indebidas.

Quienes comercialicen productos para usuarios profesionales deberdn asegu-
rarse de que tales productos no se suministren al pablico en general.

Ademds de las condiciones generales, las autorizaciones de biocidas para uso por
profesionales especializados estdn sujetas a las condiciones siguientes:

1)

2)

Los productos podran autorizarse para su uso en alcantarillas, espacios abiertos
o vertederos.

Los productos podrdn autorizarse para su uso en puntos de cebo cubiertos y
protegidos, a condicién de que ofrezcan un nivel de proteccién para las espe-
cies a las que no van destinados y para las personas igual al de los portacebos
resistentes a manipulaciones indebidas.

Podrén autorizarse los productos para su uso en tratamientos de cebado inter-
mitente.

No se autorizardn los productos para su uso en tratamientos de cebado perma-
nente.

Quienes comercialicen productos para usuarios profesionales especializados de-
berdn asegurarse de que tales productos no se suministren a personas que no
sean profesionales especializados.

(") La pureza indicada en esta columna es el grado de pureza minimo de la sustancia activa evaluada. La sustancia activa presente en el producto introducido en el mercado puede tener una pureza igual o dife-
rente, si se ha demostrado que es técnicamente equivalente a la sustancia activa evaluada.
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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2017/1384 DE LA COMISION
de 25 de julio de 2017

relativo a la expedicién de certificados de importacién de arroz en el marco de los contingentes
arancelarios abiertos para el subperiodo de julio de 2017 por el Reglamento de Ejecucién (UE)
n.° 1273/2011

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

Visto el Reglamento (UE) n.° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, por el que
se crea la organizacién comdn de mercados de los productos agrarios y por el que se derogan los Reglamentos (CEE)
n.° 92272, (CEE) n.° 234/79, (CE) n.° 1037/2001 y (CE) n.> 1234/2007 del Consejo ('), y, en particular, su articulo 188,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento de Ejecucién (UE) n 1273/2011 de la Comisién (3) abrid y establecié el modo de gestion de
determinados contingentes arancelarios de importacién de arroz y arroz partido, repartidos por paises de origen
y divididos en varios subperiodos conforme a lo indicado en el anexo I del citado Reglamento de Ejecucion.

(2)  El mes de julio constituye el tercer subperiodo del contingente establecido en el articulo 1, apartado 1, letra a),
del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 12732011 y el segundo subperiodo de los contingentes establecidos en el
articulo 1, apartado 1, letras b), ¢) y d), de dicho Reglamento de Ejecucion.

(3)  Segun se desprende de las comunicaciones efectuadas en aplicacion del articulo 8, letra a), del Reglamento de
Ejecucion (UE) n.0 1273/2011, las solicitudes presentadas a lo largo de los diez primeros dias habiles del mes de
julio de 2017, conforme a lo dispuesto en el articulo 4, apartado 1, de dicho Reglamento de Ejecucion, para los
contingentes con el niimero de orden 09.4154 y 09.4166, se refieren a una cantidad superior a la disponible. Por
consiguiente, es preciso determinar en qué medida pueden expedirse los certificados de importacién, mediante la
fijacion de un coeficiente de asignacién que debe aplicarse a la cantidad solicitada para los contingentes
considerados, calculado de conformidad con el articulo 7, apartado 2, del Reglamento (CE) n.> 1301/2006 de la
Comision (?).

(4)  Asimismo se desprende de estas comunicaciones que las solicitudes presentadas a lo largo de los diez primeros
dias hdbiles del mes de julio de 2017, conforme a lo dispuesto en el articulo 4, apartado 1, del Reglamento de
Ejecucién (UE) n.> 1273/2011, para los contingentes con los niimeros de orden 09.4127 — 09.4128 — 09.4129
— 09.4148 — 09.4149 — 09.4150 — 09.4152 y 09.4153, se refieren a una cantidad inferior a la disponible.

(5)  Procede, ademds, fijar la cantidad total disponible en el subperiodo siguiente, conforme a lo dispuesto en el
articulo 5, parrafo primero, del Reglamento de Ejecuciéon (UE) n.° 12732011 para los contingentes con los
ntimeros de orden 09.4127 — 09.4128 — 09.4129 — 09.4130 — 09.4148 — 09.4112 — 09.4116 —
09.4117 — 09.4118 — 09.4119 y 09.4166.

(6) A fin de garantizar una gestion eficaz del procedimiento de expedicién de certificados de importacion, el presente
Reglamento debe entrar en vigor inmediatamente después de su publicacion.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1.  Las solicitudes de certificados de importaciéon de arroz de los contingentes con el niimero de orden 09.4154
y 09.4166 contemplados en el Reglamento de Ejecucién (UE) n.c 1273/2011, presentadas durante los diez primeros dias
habiles del mes de julio de 2017, dardn lugar a la expedicién de certificados para la cantidad solicitada multiplicada por
el coeficiente de asignacién que se fija en el anexo del presente Reglamento.

(') DOL 347 de 20.12.2013,p. 671.

(*) Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 1273/2011 de la Comision, de 7 de diciembre de 2011, relativo a la apertura y el modo de gestion de
determinados contingentes arancelarios de importacion de arroz y arroz partido (DO L 325 de 8.12.2011, p. 6).

(*) Reglamento (CE) n.° 1301/2006 de la Comision, de 31 de agosto de 2006, por el que se establecen normas comunes de gestién de los
contingentes arancelarios de importacién de productos agricolas sujetos a un sistema de certificados de importacién (DO L 238 de
1.9.2006, p. 13).
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2. La cantidad total disponible en virtud del subperiodo siguiente en el marco de los contingentes con los niimero de
orden 09.4127 — 09.4128 — 09.4129 — 09.4130 — 09.4148 — 09.4112 — 09.4116 — 09.4117 — 09.4118 —
09.4119 y 09.4166 contemplados en el Reglamento de Ejecucién (UE) n.> 12732011 se fija en el anexo del presente

Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el dia 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 25 de julio de 2017.

Por la Comisidn,
en nombre del Presidente,
Jerzy PLEWA
Director General

Direccion General de Agricultura y Desarrollo Rural
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ANEXO

Cantidades para asignar en el subperiodo del mes de julio de 2017 y cantidades disponibles en el
subperiodo siguiente, en aplicacién del Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 12732011

a) Contingente de arroz blanqueado o semiblanqueado del c6digo NC 1006 30 previsto en el articulo 1, apartado 1,
letra a), del Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 1273/2011:

Coeficiente de asignacion para el Cantidad total disponible en el
Origen Numero de orden p 8 P subperiodo de septiembre de 2017
subperiodo de julio de 2017 (en kg)
Estados Unidos 09.4127 — () 12 629 487
Tailandia 09.4128 —( 369 596
Australia 09.4129 —(" 911 500
Otros origenes 09.4130 —0® 4796

(") Las solicitudes se refieren a cantidades inferiores o iguales a las cantidades disponibles: todas las solicitudes son pues aceptables.
() Ninguna cantidad disponible para este subperiodo.

b) Contingente de arroz descascarillado del cédigo NC 1006 20 previsto en el articulo 1, apartado 1, letra b), del
Reglamento de Ejecucién (UE) n.c 1273/2011:

Coeficiente de asionacién para el Cantidad total disponible en el
Origen Nuamero de orden oetciente e asignacion para € subperiodo de octubre de 2017
subperiodo de julio de 2017
(en kg)
Todos los paises 09.4148 — () 1 610 500

(") No se aplica el coeficiente de asignacion para este subperiodo al no haber recibido la Comisioén ninguna solicitud de certificado.

¢) Contingente de arroz partido del cddigo NC 1006 40 00 previsto en el articulo 1, apartado 1, letra c), del
Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 1273/2011:

Origen Nuamero de orden Coeficiente de asignacion para el subperiodo de julio de 2017
Tailandia 09.4149 —®
Australia 09.4150 —
Guyana 09.4152 —
Estados Unidos 09.4153 —®
Otros origenes 09.4154 78,636985 %

(") Las solicitudes se refieren a cantidades inferiores o iguales a las cantidades disponibles: todas las solicitudes son pues aceptables.
(3 No se aplica el coeficiente de asignacién para este subperiodo al no haber recibido la Comisién ninguna solicitud de certificado

d) Contingente de arroz blanqueado o semiblanqueado del c6digo NC 1006 30 establecido en el articulo 1, apartado 1,
letra d), del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 1273/2011:

Coeficiente de asignacién para el Cantidad total disponible en el

Origen Numero de orden subperfodo de julio de 2017 subperiodo de(zﬁpﬁige)mbre de 2017
Tailandia 09.4112 — 20 965

Estados Unidos 09.4116 —( 822
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Coeficiente de asignacién para el Cantidad total disponible en cl
Origen Nimero de orden . g p subperiodo de septiembre de 2017

subperiodo de julio de 2017 (en kg)
India 09.4117 —® 89 276
Pakistdn 09.4118 —( 55110
Otros origenes 09.4119 — () 14 199
Todos los paises 09.4166 0,703025 % 0

(") Ninguna cantidad disponible para este subperiodo.
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DECISIONES

DECISION (PESC) 2017/1385 DEL CONSEJO
de 25 de julio de 2017

por la que se modifica la Decisién (PESC) 2015/778 relativa a una operacién militar de la Unién
Europea en el Mediterrdneo central meridional (operacion EUNAVFOR MED SOPHIA)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de la Unién Europea, y en particular su articulo 42, apartado 4, y su articulo 43, apartado 2,
Vista la propuesta de la Alta Representante de la Unién para Asuntos Exteriores y Politica de Seguridad,
Considerando lo siguiente:

(1) El 18 de mayo de 2015, el Consejo adopté la Decisiéon (PESC) 2015/778 (1).

(2)  El 20 de junio de 2016, el Consejo adopt6 la Decisién (PESC) 2016/993 (%) por la que se modificaba la Decision
(PESC) 2015/778, prorrogando el mandato de la operacion hasta el 27 de julio de 2017 y afiadiendo dos tareas
de apoyo al mandato de la operacion EUNAVFOR MED SOPHIA, en concreto el desarrollo de capacidades y la
formaci6én de la guardia costera y la Armada libias, y una contribucién al intercambio de informacién y a la
aplicacion del embargo de armas de las Naciones Unidas en alta mar frente a las costas de Libia.

(3)  El 19 de diciembre de 2016, el Consejo adopté la Decision (PESC) 2016/2314 (*) que ampliaba las autorizaciones
concedidas a la operacion EUNAVFOR MED SOPHIA para intercambiar informacién con los interlocutores
pertinentes.

(4)  El 3 de febrero de 2017, en la Declaraciéon de Malta de los miembros del Consejo Europeo sobre «os aspectos
exteriores de la migracién: abordar la ruta del Mediterraneo central» se afirmaba que se dard prioridad, en
particular, a facilitar formacién, equipos y apoyo a la guardia costera nacional libia y a otros organismos
pertinentes, asi como a llevar a cabo mayores esfuerzos para desarticular el modelo de negocio de los traficantes
mediante una mayor actuacion operativa, dentro de un planteamiento integrado que implique a Libia y a otros
paises de la ruta, a los socios internacionales pertinentes, los Estados miembros comprometidos, las misiones y
operaciones de la PCSD, Europol y la Agencia Europea de la Guardia de Fronteras y Costas (Frontex).

(5)  El 6 de febrero de 2017, el Consejo declaraba en sus Conclusiones sobre Libia que la operacién EUNAVFOR MED
SOPHIA seguird centrdndose en desarticular el modelo de negocio de las redes de trata y trafico de seres
humanos; por otra parte, la operacién continuara ejecutando sus dos tareas de apoyo.

(6)  La contribucién de la operaci6n EUNAVFOR MED SOPHIA al intercambio de informacién puede contribuir
asimismo a aplicar las resoluciones 2146 (2014) y 2362 (2017) del Consejo de Seguridad de las Naciones
Unidas.

(7)  El 12 de junio de 2017, mediante la resolucién 2357 (2017), el Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas
renové las autorizaciones concedidas mediante su resolucién 2292 (2016), relativa a la aplicacién estricta del
embargo de armas en alta mar frente a las costas de Libia.

(8)  En sus Conclusiones de 23 de junio de 2017, el Consejo Europeo subrayd, en particular, que la desarticulacion
del modelo de negocio de los traficantes y tratantes de personas sigue siendo un objetivo fundamental y que la
formacién y el equipamiento de la guardia costera libia es un componente clave del planteamiento de la UE a este
respecto.

(9) El 4 de julio de 2017, el Comité Politico y de Seguridad acordé prorrogar el mandato de la operacién
EUNAVFOR MED SOPHIA hasta el 31 de diciembre de 2018, basindose en la revisién estratégica de la
operacion.

(") Decision (PESC) 2015/778 del Consejo, de 18 de mayo de 2015, relativa a una operacién militar de la Unién Europea en el Mediterrneo
central meridional (operacién EUNAVFOR MED SOPHIA) (DO L 122 de 19.5.2015, p. 31).

(%) Decision (PESC) 2016/993 del Consejo, de 20 de junio de 2016, por la que se modifica la Decisién (PESC) 2015/778 relativa a una
operacién militar de la Unién Europea en el Mediterrdneo central meridional (operaciéon EUNAVFOR MED SOPHIA) (DO L 162 de
21.6.2016, p. 18).

() Decisién (PE%C) 2)016 /2314 del Consejo, de 19 de diciembre de 2016, por la que se modifica la Decisién (PESC) 2015/778 relativa a una
operacién militar de la Unién Europea en el Mediterrdneo central meridional (operacién EUNAVFOR MED SOPHIA) (DO L 345 de
20.12.2016, p. 62).
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(10)  Procede modificar en consecuencia la Decisiéon (PESC) 2015/778.

(11) De conformidad con el articulo 5 del Protocolo n.> 22 sobre la posiciéon de Dinamarca, anejo al Tratado de la
Unién Europea y al Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, Dinamarca no participa en la elaboracion
ni en la aplicacién de decisiones y acciones de la Unién con implicaciones en el dmbito de la defensa. Por
consiguiente, Dinamarca no participa en la adopcion de la presente Decisién ni queda vinculada por la misma ni
sujeta a su aplicacion, y no contribuye a la financiacion de la presente operacion.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

La Decision (PESC) 2015/778 se modifica como sigue:
1) En el articulo 2, apartado 4, la tltima frase se sustituye por el texto siguiente:

«Podrd transmitir tanto esos datos como los datos relacionados con los buques y los equipos utilizados por dichas
personas, y la informacién pertinente obtenida durante el desempefio de dicha tarea principal, a las fuerzas o cuerpos
de seguridad correspondientes de los Estados miembros y a los organismos competentes de la Uni6n.».

2) En el articulo 2 bis, se afiade el apartado siguiente:

«4 bis. A efectos de la ejecucién de la tarea de apoyo a que se refiere el apartado 1, se creard, en coordinaciéon
estrecha con otros interesados pertinentes, un mecanismo de supervision.».

3) En el articulo 2 ter, se afiade el apartado siguiente:

«4.  En la zona de operaciones y en la medida de sus medios y capacidades, la operacion EUNAVFOR MED
SOPHIA llevara a cabo actividades de vigilancia y recopilard informacion sobre el tréfico ilegal, también informacion
sobre petréleo crudo y otras exportaciones ilegales que vayan en contra de lo dispuesto en la RCSNU 2146 (2014) y
la RCSNU 2362 (2017), con lo que se contribuird a la concienciacion sobre la situacion y a la seguridad maritima en
el Mediterrdneo central. La informacién recopilada en este contexto podrd comunicarse a las autoridades legitimas
libias y a las autoridades policiales pertinentes de los Estados miembros, asi como a los érganos y organismos de la
Unién competentes.».

4) En el articulo 11, se afiade el apartado siguiente:

«4.  En el periodo del 28 de julio de 2017 al 31 de diciembre de 2018, el importe de referencia de los costes
comunes de la operacion EUNAVFOR MED SOPHIA serd de 6 000 000 EUR. El porcentaje del importe de referencia
mencionado en el articulo 25, apartado 1, de la Decisién (PESC) 2015/528 serd del 0 % tanto para compromisos
COmO para pagos.».

5) En el articulo 13, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La operacién EUNAVFOR MED SOPHIA finalizard el 31 de diciembre de 2018.».

Articulo 2

La presente Decisién entrard en vigor el dia de su adopcion.

Hecho en Bruselas, el 25 de julio de 2017.

Por el Consejo
El Presidente
M. MAASIKAS
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DECISION (PESC) 2017/1386 DEL CONSEJO
de 25 de julio de 2017

por la que se modifica la Decision 2014/145/PESC relativa a medidas restrictivas respecto de
acciones que menoscaban o amenazan la integridad territorial, la soberania y la independencia de
Ucrania

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,
Visto el Tratado de la Unién Europea, y en particular su articulo 29,

Vista la Decision 2014/145/PESC del Consejo, de 17 de marzo de 2014, relativa a medidas restrictivas respecto de
acciones que menoscaban o amenazan la integridad territorial, la soberanfa y la independencia de Ucrania ('), y en
particular su articulo 3, apartado 1,

Vista la propuesta de la Alta Representante de la Uni6n para Asuntos Exteriores y Politica de Seguridad,
Considerando lo siguiente:

(1)  El 17 de marzo de 2014, el Consejo adoptd la Decision 2014/145/PESC relativa a medidas restrictivas respecto
de acciones que menoscaban o amenazan la integridad territorial, la soberania y la independencia de Ucrania.

(2)  El 13 de marzo de 2017, el Consejo adopté la Decision (PESC) 2017/445 (3, por la que se prorrogan las medidas
seis meses mds.

(3)  El Consejo ha revisado una de las designaciones establecidas en el anexo de la Decision 2014/145/PESC. Procede
modificar la entrada relativa a dicha persona.

(4)  Procede modificar en consecuencia el anexo de la Decisién 2014/145/PESC.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

El anexo de la Decisién 2014/145/PESC queda modificado como se indica en el anexo de la presente Decision.

Articulo 2

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

Hecho en Bruselas, el 25 de julio de 2017.

Por el Consejo
El Presidente
M. MAASIKAS

(') DOL78de17.3.2014,p. 16.

(*) Decision (PESC) 2017/445 del Consejo, de 13 de marzo de 2017, por la que se modifica la Decision 2014/145/PESC relativa a medidas
restrictivas respecto de acciones que menoscaban o amenazan la integridad territorial, la soberania y la independencia de Ucrania
(DOL 67 de14.3.2017, p. 88).
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ANEXO

En el apartado «Personas» del anexo de la Decision 2014/145/PESC, la entrada n.c 92 se sustituye por el texto siguiente:

Nombre

Informacion identifica-
tiva

Motivos

Fecha de inclu-
sién en la lista

«92.

Arkady Romanovich
ROTENBERG,

Arkadii Romanovich
ROTENBERG

(Apxanmit PoMaHOBIMY
POTEHBEPT)

Fecha de nacimiento:

15.12.1951

Lugar de nacimiento:

Leningrado (San
Petersburgo)

Arkady Romanovich es un prominente
empresario ruso que mantiene estrechos
vinculos personales con el presidente
Putin. Desde marzo de 2014, Rotenberg,
0 sus empresas, han suscrito contratos con
el Estado por un valor superior a los
7 000 millones de dolares. En 2015,
Rotenberg encabezaba, en valor, la lista
anual de contratos ptiblicos, tras habérsele
adjudicado contratos con la Administra-
cién rusa por un valor de 555 mil millo-
nes de rublos. Varios de estos contratos
fueron adjudicados al margen de todo pro-
ceso formal de licitacién. El 30 de enero
de 2015, el primer ministro Dmitry Med-
vedev firmé un decreto por el que se adju-
dicaba a la sociedad Stroygazmontazh,
propiedad de Rotenberg, un contrato pi-
blico para la construcciéon del puente de
Kerch desde Rusia a la Reptiblica Autd-
noma de Crimea, anexionada ilegalmente.
Mediante esos contratos, ha obtenido be-
neficios financieros de los politicos rusos
responsables de la anexién de Crimea o de
la desestabilizacion del este de Ucrania.

Es propietario de la sociedad Stroygaz-
montazh a la que se otorgd un contrato
publico para la construccién del puente de
Kerch desde Rusia a la Reptblica Auté-
noma de Crimea, anexionada ilegalmente,
consolidando asi la integracién de esta en
la Federacion de Rusia, lo que a su vez me-
noscaba atn mds la integridad territorial
de Ucranja. De igual modo, en enero
de 2017, fue adjudicado a Stroygazmon-
tazh el contrato publico, de un valor de
17 000 millones de rublos, para la cons-
truccién de una linea de ferrocarril sobre
el puente de Kerch, lo que vuelve a redun-
dar en menoscabo de la integridad territo-
rial de Ucrania.

Preside la Junta Directiva de la editorial
Provescheniye, la cual ha llevado adelante,
en particular, el proyecto “A los hijos de
Rusia: Direccién — Crimea”, una campaiia
de relaciones publicas destinada a conven-
cer a los nifios de Crimea de que ahora
son ciudadanos rusos que viven en Rusia,
apoyando asi la politica del Gobierno ruso
de integrar a Crimea en Rusia.

30.7.2014»
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DECISION DE EJECUCION (UE) 2017/1387 DE LA COMISION
de 24 de julio de 2017

por la que se autoriza la comercializacién de un preparado enzimitico de prolil-oligopeptidasa
producido con una cepa modificada genéticamente de Aspergillus niger como nuevo ingrediente
alimentario con arreglo al Reglamento (CE) n.° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo

[notificada con el niimero C(2017) 4975]

(El texto en lengua inglesa es el dnico auténtico)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.> 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 1997, sobre nuevos
alimentos y nuevos ingredientes alimentarios ('), y en particular su articulo 7, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1) El 13 de junio de 2012, la empresa DSM Food Specialties presenté una solicitud a las autoridades competentes de
Francia para comercializar un preparado enzimaético de prolil-oligopeptidasa producido con una cepa modificada
genéticamente de Aspergillus niger en el mercado de la Unién como nuevo ingrediente alimentario a tenor de lo
dispuesto en el articulo 1, apartado 2, letra d), del Reglamento (CE) n.c 258/97. El preparado enzimdtico estd
destinado a la poblacién adulta en general.

(2)  El 31 de julio de 2014, el organismo francés competente en materia de evaluacién de los alimentos emitié su
informe de evaluacion inicial. En dicho informe se llegé a la conclusion de que el preparado enzimdtico de prolil-
oligopeptidasa producido con una cepa modificada genéticamente de Aspergillus niger cumple los criterios de los
nuevos ingredientes alimentarios que figuran en el articulo 3, apartado 1, del Reglamento (CE) n.> 258/97.

(3)  El 11 de noviembre de 2014, la Comisién remiti6 el informe de evaluacion inicial a los demds Estados miembros.

(4)  Varios Estados miembros presentaron objeciones motivadas en el plazo de sesenta dias establecido en el
articulo 6, apartado 4, parrafo primero, del Reglamento (CE) n.c 258/97.

(5)  El 25 de noviembre de 2015, la Comisién consult6 a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) y le
solicité que efectuase una evaluacién adicional de un preparado enzimético de prolil-oligopeptidasa producido
con una cepa modificada genéticamente de Aspergillus niger como nuevo ingrediente alimentario con arreglo al
Reglamento (CE) n.> 258/97.

(6)  El 13 de diciembre de 2016, la EFSA, en su dictamen sobre la seguridad de la prolil-oligopeptidasa como nuevo
ingrediente alimentario con arreglo al Reglamento (CE) n.> 258/97, llegd a la conclusiéon de que el preparado
enzimdtico de prolil-oligopeptidasa producido con una cepa modificada genéticamente de Aspergillus niger era
seguro para los usos propuestos y en los niveles indicados ().

(7)  Dicho dictamen proporciona motivos suficientes para determinar que el preparado enzimdtico de prolil-oligopep-
tidasa producido con una cepa modificada genéticamente de Aspergillus niger, en el uso y a los niveles propuestos,
cumple los criterios establecidos en el articulo 3, apartado 1, del Reglamento (CE) n.> 258/97.

(8)  El preparado enzimdtico de prolil-oligopeptidasa no pertenece al dmbito de aplicacién del Reglamento (CE)
n.° 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre alimentos y piensos modificados genéticamente (°),
ya que la cepa modificada genéticamente de Aspergillus niger se utiliza como ayuda a la transformacién y el
material derivado del microorganismo modificado genéticamente no estd presente en el nuevo alimento.

(9)  En la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (*) se establecen requisitos para los
complementos alimenticios. El uso del preparado enzimdtico de prolil-oligopeptidasa producido con una cepa
modificada genéticamente de Aspergillus niger debe autorizarse sin perjuicio de las disposiciones de dicha
Directiva.

(') DOL43de14.2.1997,p. 1.

(*) EFSA Journal 2017;15(2): 4681.

() Reglamento (CE) n.° 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre alimentos y piensos
modificados genéticamente (DO L 268 de 18.10.2003, p. 1).

(*) Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de junio de 2002, relativa a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros en materia de complementos alimenticios (DO L 183 de 12.7.2002, p. 51).
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(10) Las medidas previstas en la presente Decisién se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 2002/46/CE, se autoriza la comercializacién en el mercado de la Unién
como nuevo ingrediente alimentario, para ser utilizado en complementos alimenticios destinados a la poblacién adulta
en general, de un preparado enzimdtico de prolil-oligopeptidasa producido con una cepa modificada genéticamente de
Aspergillus niger, segtn lo especificado en el anexo I de la presente Decisién y con la dosis médxima establecida en el
anexo II de esta.

Articulo 2

La denominaci6n del preparado enzimdtico de prolil-oligopeptidasa producido con una cepa modificada genéticamente
de Aspergillus niger autorizado por la presente Decisién en el etiquetado de los productos alimenticios serd «prolil-
oligopeptidasay.

Articulo 3

El destinatario de la presente Decisién serd DSM Nutritional Products Ltd., Wurmisweg 576, 4303 Kaiseraugst, Suiza.

Hecho en Bruselas, el 24 de julio de 2017.

Por la Comision
Vytenis ANDRIUKAITIS

Miembro de la Comisién
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ANEXO 1

Especificaciones del preparado enzimdtico de prolil-oligopeptidasa producido con una cepa
modificada genéticamente de Aspergillus niger

Especificaciones de la enzima

Denominacion sistemdtica Prolil-oligopeptidasa
Sinénimos Prolil-endopeptidasa, endopeptidasa especifica de prolina, endoprolilpeptidasa
Peso molecular 66 kDa

Cédigo de la Comision Enzimadtica | EC 3.4.21.26

Namero CAS 72162-84-6

Fuente Una cepa modificada genéticamente de Aspergillus niger (GEP-44)

Descripcion: La prolil-oligopeptidasa estd disponible como preparado enzimdtico que contiene aproximadamente un 30 %
de maltodextrina.

Especificaciones del preparado enzimdtico de prolil-oligopeptidasa

Parimetro Limites de las especificaciones
Actividad > 580 000 PPI (')/g (> 34,8 PPU (3)/g)
Aspecto Microgranulado

Color De blanquecino a naranja amarillento. El color puede variar de un lote a otro.
Materia seca > 94 %

Gluten <20 ppm

Metales pesados

Total de metales pesado (como < 10 mgfkg

plomo)

Plomo < 1,0 mg/kg

Arsénico < 1,0 mg/kg

Cadmio < 0,5 mg/kg

Mercurio < 0,1 mg/kg

Especificaciones microbioldgicas

Total de organismos aerobios en < 10 UFC/g

placa

Total de levaduras y mohos < 102 UFC[g

Anaerobios sulfito-reductores < 30 UFC/g

Enterobacteriaceae <10 UFC/g

Salmonella Ausente en 25 g
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Escherichia coli

Ausente en 25 g

Staphylococcus aureus

Ausente en 10 g

Pseudomonas aeruginosa

Ausente en 10 g

Listeria monocytogenes

Ausente en 25 ¢

Actividad antimicrobiana

Ausente

Micotoxinas

Por debajo de los limites de deteccion: Aflatoxina B1, B2, G1, G2 (< 0,25 pg/kg),
total de aflatoxinas (< 2,0 pglkg), ocratoxina A (< 0,20 pg/kg), toxina T-2
(< 5 pg/kg), zearalenona (< 2,5 pg/kg), fumonisina B1 y B2 (< 2,5 ug/kg)

() PPL picomol de proteinasa internacional (Protease Picomole International)
(3 PPU: unidades de prolil-peptidasa (Prolyl Peptidase Units) o unidades de proteinasa prolina (Proline Protease Units)
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ANEXO II

Usos autorizados del preparado enzimdtico de prolil-oligopeptidasa producido con una cepa
modificada genéticamente de Aspergillus niger

Categoria de alimentos Dosis maxima
Complementos alimenticios tal 120 PPU (")/dia (2,7 g de preparado enzimadtico/dfa) (2 x 10¢ PPI (?)/dia) en el caso
como se definen en la Directiva de la poblacién adulta en general
2002/46/CE

(") PPU: unidades de prolil-peptidasa (Prolyl Peptidase Units) o unidades de proteinasa prolina (Proline Protease Units)
(3 PPL picomol de proteinasa internacional (Protease Picomole International)
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