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DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION
de 10 de octubre de 2018

por la que se establece la respuesta definitiva, en nombre de la Uni6n, relativa a la importacién futura
de determinados productos quimicos de conformidad con el Reglamento (UE) n.°c 649/2012 del
Parlamento Europeo y del Consejo y se modifica la Decisién de Ejecucion C(2016) 747 de la Comisién

(2018/C 376/06)

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

Visto el Reglamento (UE) n.° 649/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012, relativo a la exporta-
cién e importacién de productos quimicos peligrosos ('), y en particular su articulo 13, apartado 1, prrafo segundo,

Previa consulta al Comité creado en virtud del articulo 133 del Reglamento (CE) n.c 1907/2006 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacién, la autorizacion y la restriccién 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.c 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 (3),

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (UE) n.c 649/2012 aplica el Convenio de Rotterdam sobre el procedimiento de consentimiento
fundamentado previo aplicable a ciertos plaguicidas y productos quimicos peligrosos objeto de comercio interna-
cional (en lo sucesivo, «el Convenio»). De conformidad con lo dispuesto en dicho Reglamento, la Comisién debe
ofrecer a la Secretarfa del Convenio, en nombre de la Union, respuestas definitivas o provisionales relativas a la
importacién futura de todos los productos quimicos sujetos al procedimiento de consentimiento fundamentado
previo (en lo sucesivo, «l procedimiento PIC»).

(2)  En su octava reunién, celebrada en Ginebra del 24 de abril al 5 de mayo de 2017, la Conferencia de las Partes en
el Convenio acordd incluir determinados productos quimicos en el anexo III del Convenio, que quedaron asi suje-
tos al procedimiento PIC. El 15 de septiembre de 2017 se remitié a la Comisién un documento de orientacién
para la adopcion de decisiones sobre cada producto quimico junto con una solicitud de decisién relativa a la
importacién futura del producto quimico.

(3)  El carbofurano se ha incluido en el anexo III del Convenio como plaguicida. La comercializacién y el uso de car-
bofurano como componente de productos fitosanitarios estin prohibidos en virtud del Reglamento (CE)
n.c 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo (*). Asimismo, la comercializacion y el uso de carbofurano
como componente de biocidas estin prohibidos en virtud del Reglamento (UE) n.c 528/2012 del Parlamento
Europeo y del Consejo (*). Por consiguiente, no debe autorizarse en virtud del Convenio de Rotterdam la importa-
cién futura de carbofurano en la Unién.

(4)  El triclorfén se ha incluido en el anexo IIl del Convenio como plaguicida. La comercializacion y el uso de triclor-
fon como componente de productos fitosanitarios estdn prohibidos en virtud del Reglamento (CE) n.c 1107/2009.
Asimismo, la comercializacion y el uso de triclorfén como componente de biocidas estin prohibidos en virtud del
Reglamento (UE) n.c 528/2012. Por consiguiente, no debe autorizarse en virtud del Convenio la importacién
futura de triclorfén en la Unién.

(5) Las parafinas cloradas de cadena corta (PCCC) se han incluido en el anexo III del Convenio como productos qui-
micos industriales. La produccion, comercializacién y uso de PCCC estan prohibidos, a reserva de determinadas
excepciones, en virtud del Reglamento (CE) n.c 850/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (°). Por consi-
guiente, la autorizacién en virtud del Convenio debe concederse a reserva de determinadas condiciones.

() DO L 201 de 27.7.2012, p. 60.

() DO L 396 de 30.12.2006, p. 1.

(*) Reglamento (CE) n.> 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la comercializacion de
productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo (DO L 309 de 24.11.2009,
p- 1).

(*) Reglamento (UE) n.c 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la comercializacion y el uso
de los biocidas (DO L 167 de 27.6.2012, p. 1).

(*) Reglamento (CE) n.° 850/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre contaminantes orgnicos persis-
tentes y por el que se modifica la Directiva 79/117/CEE (DO L 158 de 30.4.2004, p. 7).
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(6) Los compuestos de tributilestafio se han incluido en el anexo IIl del Convenio como productos quimicos industria-
les. La comercializacién y el uso de compuestos de tributilestafio como productos quimicos industriales estdn
autorizados, a reserva del cumplimiento de las condiciones establecidas en el Reglamento (CE) n.> 1907/2006, en
particular la restriccién que se recoge en el anexo XVII de dicho Reglamento sobre la fabricacion, la comercializa-
cién y el uso de compuestos organoestinnicos. Por consiguiente, la autorizacién en virtud del Convenio debe
concederse a reserva de tales condiciones.

(7)  La comercializacion y el uso de 6xido de etileno como componente de productos fitosanitarios estdn prohibidos
en virtud del Reglamento (CE) n.> 1107/2009. La comercializacién y el uso de 6xido de etileno como componente
de biocidas de conformidad con el Reglamento (UE) n.c 528/2012 solo estdn autorizados para determinados pro-
ductos en virtud del Reglamento Delegado (UE) n.c 1062/2014 de la Comisién (}). De conformidad con el
articulo 89, apartado 2, del Reglamento (UE) n.c 528/2012, los Estados miembros todavia pueden decidir si tales
productos van a autorizarse en su territorio y en qué condiciones.

(8)  Tras la adopcién de la respuesta relativa a la importacion de 6xido de etileno que se recoge en el anexo II de la
Decision de Ejecucién C(2016) 747 de la Comision (%), se ha producido una evoluciéon de la normativa en los
Estados miembros con respecto a la comercializacion y el uso del 6xido de etileno. Procede, por tanto, modificar
la Decision de Ejecucion C(2016) 747 en consecuencia,

DECIDE:

Articulo 1

Las respuestas relativas a la importacién de carbofurano, triclorfon, parafinas cloradas de cadena corta y compuestos de
tributilestario figuran en el anexo I.

Articulo 2

El anexo II de la Decisién de Ejecucién C(2016) 747 de la Comisién se sustituye por el anexo II de la presente Decision.

Hecho en Bruselas, el 10 de octubre de 2018.

Por la Comision
Karmenu VELLA

Miembro de la Comisién

(") Reglamento Delegado (UE) n.°c 10622014 de la Comision, de 4 de agosto de 2014, relativo al programa de trabajo para el examen
sistemdtico de todas las sustancias activas existentes contenidas en los biocidas que se mencionan en el Reglamento (UE) n.0 528/2012
del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 294 de 10.10.2014, p. 1).

(*) Decision de Ejecucién C(2016) 747 de la Comision, de 11 de febrero de 2016, por la que se adoptan decisiones de importacién de la
Unién de determinados productos quimicos en virtud del Reglamento (UE) n.c 649/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, y se
modifican las Decisiones 2005/416/CE y 2009/966/CE de la Comision (DO C 61 de 17.2.2016, p. 5).
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ANEXO 1

Respuesta relativa a la importacion de carbofurano

Pais: Unién Europea

(Estados miembros: Alemania, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Croacia, Dinamarca, Eslova-

quia, Eslovenia, Espafia, Estonia, Finlandia, Francia, Grecia, Hungria, Irlanda, ltalia, Letonia,

Lituania, Luxemburgo, Malta, Paises Bajos, Polonia, Portugal, Republica Checa, Reino Unido,

Rumania y Suecia).
SECCION 1 IDENTIDAD QUIMICA
1.1 Nombre comun Carbofurano
1.2 Numero CAS 1563-66-2
1.3 Categoria Plaguicida

O Industrial
[ Formulacion plaguicida extremadamente peligrosa
SECCION 2 INDICACION RELATIVA A UNA POSIBLE RESPUESTA ANTERIOR
2.1 X Se trata de la primera respuesta relativa a la importacion de este producto quimico en el pais.
2.2 [ Se trata de la modificacion de una respuesta anterior.
Fecha de la respuesta anterior: ..........ccoiiiiiiiiiiiiiii e
SECCION 3 RESPUESTA RELATIVA A LA IMPORTACION FUTURA
X Decision definitiva (cumplimente la seccién 4) O [ Respuesta provisional (cumplimente la seccion 5)
SECCION 4 DECISION DEFINITIVA, DE CONFORMIDAD CON MEDIDAS ADMINISTRATIVAS O LEGISLATIVAS
NACIONALES
4.1 X Importacion rechazada
¢ Se prohibe al mismo tiempo la importaciéon del producto quimico desde cualquier X Si O No

procedencia?

¢ Se prohibe al mismo tiempo la produccién interior del producto quimico para uso Si O No
interior?
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4.2 [0 Importacién autorizada

4.3 [0 Importacion autorizada de acuerdo con determinadas condiciones
Las condiciones son las siguientes:
¢ Las condiciones para la importacion del producto quimico son las mismas para [ §f O No
todas las procedencias de importacion?
¢Las condiciones para la produccién interior del producto quimico para uso interior [] §f O No
son las mismas que para todas las importaciones?

4.4 Medida administrativa o legislativa nacional en la que se basa la decision definitiva
Descripcién de la medida administrativa o legislativa nacional:
En la Unién esta prohibido comercializar o utilizar productos fitosanitarios que contengan carbofu-
rano, puesto que dicha sustancia activa no se ha aprobado de conformidad con el Reglamento (CE)
n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la
comercializacién de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE
y 91/414/CEE del Consejo (DO L 309 de 24.11.2009, p. 1).
Asimismo, se prohibe comercializar o utilizar biocidas que contengan carbofurano, puesto que dicha
sustancia activa no se ha autorizado de conformidad con el Reglamento (UE) n.c 528/2012 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la comercializacion y el uso de
los biocidas (DO L 167 de 27.6.2012, p. 1).

SECCION 5 RESPUESTA PROVISIONAL

5.1 [ Importacion rechazada
¢, Se prohibe al mismo tiempo la importaciéon del producto quimico desde cualquier [] Sf [ No
procedencia?
¢ Se prohibe al mismo tiempo la produccion interior del producto quimico para uso [] Si [ No
interior?

5.2 [0 Importacién autorizada

5.3 [0 Importacién autorizada de acuerdo con determinadas condiciones
Las condiciones son las siguientes:
¢Las condiciones para la importacién del producto quimico son las mismas para []Sj [ No
todas las procedencias de importacién?
¢Las condiciones para la produccién interior del producto quimico para uso interior [] Sf O No
son las mismas que para todas las importaciones?

54 Indicacion de si esta estudiando activamente la adopcion de una decision definitiva
¢, Se esta estudiando activamente la adopcion de una decisién definitiva? Osi O No

5.5 Informacion o asistencia solicitada para la adopcion de una decisién definitiva

Se solicita la siguiente informacién adicional a la Secretaria:
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Se solicita la siguiente informacién adicional al pais que ha notificado la medida reglamentaria firme:

Se solicita la siguiente asistencia a la Secretaria en la evaluacién del producto quimico:

SECCION 6 INFORMACION ADICIONAL PERTINENTE, QUE PODRA INCLUIR:
¢ Esta el producto quimico registrado actualmente en el pais? O si X No
¢ Se fabrica el producto quimico en el pais? Osi No

En caso de respuesta afirmativa a cualquiera de las preguntas anteriores:
¢ Esta destinado al uso interior? Osi 1 No

; Esta destinado a la exportacién? si  ONo

Otras observaciones

De conformidad con el Reglamento (CE) n.c 1272/2008, que aplica el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion
y Etiquetado de Productos Quimicos de las Naciones Unidas en la UE, el carbofurano se clasifica de la siguiente forma:

Toxicidad aguda 2*-H300-Mortal en caso de ingestion.

Toxicidad aguda 2*-H330-Mortal en caso de inhalacién.

Toxicidad acuatica aguda 1-H400-Muy téxico para los organismos acuaticos.

Toxicidad acuatica crénica 1-H410-Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
(* = Esta clasificacién se considerara como una clasificacién minima)

SECCION 7 AUTORIDAD NACIONAL DESIGNADA
Institucion Comision Europea, DG Medio Ambiente
Direccion Rue de la Loi 200, 1049 Bruselas (Bélgica)

Nombre de la persona responsable Dr. Juergen Helbig

Cargo de la persona responsable Coordinador de la politica internacional sobre productos quimicos

Teléfono +32 22988521
Fax +32 22967616
Correo electronico Juergen.Helbig@ec.europa.eu

Fecha, firma de la autoridad nacional designada y sello oficial: .......c..cocviiuiiiiiiiiiee

DEVUELVA EL FORMULARIO CUMPLIMENTADO A:

Secretaria del Convenio de Rotterdam Secretaria del Convenio de Rotterdam

Organizacion de las Naciones Unidas para la Ali- Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente
mentacién y la Agricultura (FAO) (PNUMA)

Viale delle Terme di Caracalla 11-13, Chemin des Anémones

00100 Roma 0 1219 Chatelaine, Ginebra

ITALIA SUIZA

Tel. +39 0657053441 Tel. +41 229178177

Fax +39 0657056347 Fax +41 229178082

Correo electrénico: pic@pic.int Correo electrénico: pic@pic.int
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Respuesta relativa a la importacion de triclorfén

Pais: Union Europea

(Estados miembros: Alemania, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Croacia, Dinamarca, Eslova-

quia, Eslovenia, Espafia, Estonia, Finlandia, Francia, Grecia, Hungria, Irlanda, ltalia, Letonia,

Lituania, Luxemburgo, Malta, Paises Bajos, Polonia, Portugal, Republica Checa, Reino Unido,

Rumania y Suecia).
SECCION 1 IDENTIDAD QUIMICA
1.1 Nombre comun Triclorfén
1.2 Numero CAS 52-68-6
1.3 Categoria Plaguicida

O Industrial
[ Formulacion plaguicida extremadamente peligrosa
SECCION 2 INDICACION RELATIVA A UNA POSIBLE RESPUESTA ANTERIOR
21 X Se trata de la primera respuesta relativa a la importacion de este producto quimico en el pais.
2.2 [0 Se trata de la modificacion de una respuesta anterior.
Fecha de la respuesta anterior: ..........cooeiiiiniiiiiiiiii e
SECCION 3 RESPUESTA RELATIVA A LA IMPORTACION FUTURA
X Decision definitiva (cumplimente la seccién 4) O [0 Respuesta provisional (cumplimente la seccion 5)
SECCION 4 DECISION DEFINITIVA, DE CONFORMIDAD CON MEDIDAS ADMINISTRATIVAS O LEGISLATIVAS
NACIONALES
41 X Importacion rechazada
¢, Se prohibe al mismo tiempo la importacién del producto quimico desde cualquier Si [ No

procedencia?

¢, Se prohibe al mismo tiempo la produccién interior del producto quimico para uso Si [ No
interior?
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4.2 [0 Importacién autorizada

4.3 [0 Importacion autorizada de acuerdo con determinadas condiciones
Las condiciones son las siguientes:
¢ Las condiciones para la importacion del producto quimico son las mismas para [ §f O No
todas las procedencias de importacion?
¢Las condiciones para la produccién interior del producto quimico para uso interior [] §f O No
son las mismas que para todas las importaciones?

4.4 Medida administrativa o legislativa nacional en la que se basa la decision definitiva
Descripcién de la medida administrativa o legislativa nacional:
En la Unién Europea esta prohibido comercializar o utilizar productos fitosanitarios que contengan
triclorfén, puesto que dicha sustancia activa no se ha aprobado de conformidad con el Reglamento
(CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la
comercializacién de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE
y 91/414/CEE del Consejo (DO L 309 de 24.11.2009, p. 1).
Asimismo, se prohibe comercializar o utilizar biocidas que contengan ftriclorfén, puesto que dicha
sustancia activa no se ha autorizado de conformidad con el Reglamento (UE) n.c 528/2012 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la comercializacion y el uso de
los biocidas (DO L 167 de 27.6.2012, p. 1).

SECCION 5 RESPUESTA PROVISIONAL

5.1 [ Importacion rechazada
¢, Se prohibe al mismo tiempo la importaciéon del producto quimico desde cualquier [] Sf [ No
procedencia?
¢ Se prohibe al mismo tiempo la produccion interior del producto quimico para uso [] Si [ No
interior?

5.2 [0 Importacién autorizada

5.3 [0 Importacién autorizada de acuerdo con determinadas condiciones
Las condiciones son las siguientes:
¢Las condiciones para la importacién del producto quimico son las mismas para []Sj [ No
todas las procedencias de importacién?
¢Las condiciones para la produccién interior del producto quimico para uso interior [] Sf O No
son las mismas que para todas las importaciones?

54 Indicacion de si esta estudiando activamente la adopcion de una decision definitiva
¢, Se esta estudiando activamente la adopcion de una decisién definitiva? Osi O No

5.5 Informacion o ayuda solicitada para la adopciéon de una decision definitiva

Se solicita la siguiente informacién adicional a la Secretaria:
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Se solicita la siguiente informacién adicional al pais que ha notificado la medida reglamentaria firme:

Se solicita la siguiente asistencia a la Secretaria en la evaluacién del producto quimico:

SECCION 6 INFORMACION ADICIONAL PERTINENTE, QUE PODRA INCLUIR:
¢ Esta el producto quimico registrado actualmente en el pais? O si X No
¢ Se fabrica el producto quimico en el pais? Osi No

En caso de respuesta afirmativa a cualquiera de las preguntas anteriores:
¢ Esta destinado al uso interior? Osi 1 No

; Esta destinado a la exportacién? si  ONo

Otras observaciones

De conformidad con el Reglamento (CE) n.c 1272/2008, que aplica el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion
y Etiquetado de Productos Quimicos de las Naciones Unidas en la UE, el triclorfén se clasifica de la siguiente forma:

Toxicidad aguda 4*-H302-Nocivo en caso de ingestion.

Sensibilizacion cutanea 1-H317-Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Toxicidad acuatica aguda 1-H400-Muy téxico para los organismos acuaticos.

Toxicidad acuatica crénica 1-H410-Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
(* = Esta clasificacién se considerara como una clasificacién minima)

SECCION 7 AUTORIDAD NACIONAL DESIGNADA
Institucion Comision Europea, DG Medio Ambiente
Direccion Rue de la Loi 200, 1049 Bruselas (Bélgica)

Nombre de la persona responsable Dr. Juergen Helbig

Cargo de la persona responsable Coordinador de la politica internacional sobre productos quimicos

Teléfono +32 22988521
Fax +32 22967616
Correo electronico Juergen.Helbig@ec.europa.eu

Fecha, firma de la autoridad nacional designada y sello oficial: .......c..cocviiuiiiiiiiiiee

DEVUELVA EL FORMULARIO CUMPLIMENTADO A:

Secretaria del Convenio de Rotterdam Secretaria del Convenio de Rotterdam

Organizacion de las Naciones Unidas para la Ali- Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente
mentacién y la Agricultura (FAO) (PNUMA)

Viale delle Terme di Caracalla 11-13, Chemin des Anémones

00100 Roma 0 1219 Chatelaine, Ginebra

ITALIA SUIZA

Tel. +39 0657053441 Tel. +41 229178177

Fax +39 0657056347 Fax +41 229178082

Correo electrénico: pic@pic.int Correo electrénico: pic@pic.int
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Respuesta relativa a la importacion de parafinas cloradas de cadena corta

Pais: Union Europea

(Estados miembros: Alemania, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Croacia, Dinamarca, Eslova-

quia, Eslovenia, Espafia, Estonia, Finlandia, Francia, Grecia, Hungria, Irlanda, ltalia, Letonia,

Lituania, Luxemburgo, Malta, Paises Bajos, Polonia, Portugal, Republica Checa, Reino Unido,

Rumania y Suecia).
SECCION 1 IDENTIDAD QUIMICA
11 Nombre comun Parafinas cloradas de cadena corta
1.2 Numero CAS 85535-84-8
1.3 Categoria [ Plaguicida

X Industrial
[ Formulacion plaguicida extremadamente peligrosa
SECCION 2 INDICACION RELATIVA A UNA POSIBLE RESPUESTA ANTERIOR
21 X Se trata de la primera respuesta relativa a la importacion de este producto quimico en el pais.
2.2 [0 Se trata de la modificacion de una respuesta anterior.
Fecha de la respuesta anterior: ..........cooeiiiiniiiiiiiiii e
SECCION 3 RESPUESTA RELATIVA A LA IMPORTACION FUTURA
X Decision definitiva (cumplimente la seccién 4) O [0 Respuesta provisional (cumplimente la seccion 5)
SECCION 4 DECISION DEFINITIVA, DE CONFORMIDAD CON MEDIDAS ADMINISTRATIVAS O LEGISLATIVAS
NACIONALES
41 [ Importacion rechazada
¢, Se prohibe al mismo tiempo la importaciéon del producto quimico desde cualquier [] i [ No

procedencia?

;Se prohibe al mismo tiempo la produccion interior del producto quimico para uso []Si [ No
interior?
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4.2 [0 Importacién autorizada
4.3 X Importacion autorizada de acuerdo con determinadas condiciones
Las condiciones son las siguientes:
En la Unién Europea, la produccién, comercializacién y uso de parafinas cloradas de cadena corta
(PCCC), solas, en preparados o como constituyentes de articulos, estan prohibidas de conformidad
con el Reglamento (CE) n.c 850/2004. Dicha prohibicién abarca también la importacién de parafinas
cloradas de cadena corta.
No obstante, a titulo de excepcién, se autoriza la comercializacién y uso (incluida la importacién) de
sustancias o preparados que contengan PCCC en concentraciones inferiores al 1 % en peso.
¢Las condiciones para la importacién del producto quimico son las mismas para Si [ No
todas las procedencias de importacién?
¢ Las condiciones para la produccién interior del producto quimico para uso interior X Si O No
son las mismas que para todas las importaciones?
4.4 Medida administrativa o legislativa nacional en la que se basa la decision definitiva
Descripcién de la medida administrativa o legislativa nacional:
El Reglamento (CE) n.c 850/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
sobre contaminantes organicos persistentes y por el que se modifica la Directiva 79/117/CEE
(DO L 158 de 30.4.2004, p. 7) estipula que estan prohibidas la produccién, comercializacién y uso
de parafinas cloradas de cadena corta, solas, en preparados o como constituyentes de articulos.
No obstante, a titulo de excepcidn, se autorizan la produccion, la comercializacién y el uso de sus-
tancias o de preparados que contengan PCCC en una concentracion inferior al 1% en peso o de
articulos que contengan PCCC en una concentracién inferior al 0,15 % en peso.
SECCION 5 RESPUESTA PROVISIONAL
5.1 [ Importacion rechazada
¢ Se prohibe al mismo tiempo la importacién del producto quimico desde cualquier [] i [ No
procedencia?
¢, Se prohibe al mismo tiempo la produccién interior del producto quimico para uso []Sf [ No
interior?
5.2 [J Importacion autorizada
5.3 [0 Importaciéon autorizada de acuerdo con determinadas condiciones
Las condiciones son las siguientes:
¢Las condiciones para la importacion del producto quimico son las mismas para []&f O No
todas las procedencias de importacion?
¢ Las condiciones para la produccién interior del producto quimico para uso interior [] §f O No
son las mismas que para todas las importaciones?
5.4 Indicacion de si esta estudiando activamente la adopcion de una decision definitiva
¢, Se esta estudiando activamente la adopcion de una decisién definitiva? Osi O No
5.5 Informacion o ayuda solicitada para la adopciéon de una decision definitiva

Se solicita la siguiente informacién adicional a la Secretaria:
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Se solicita la siguiente informacién adicional al pais que ha notificado la medida reglamentaria firme:

Se solicita la siguiente asistencia a la Secretaria en la evaluacién del producto quimico:

SECCION 6 INFORMACION ADICIONAL PERTINENTE, QUE PODRA INCLUIR:
¢ Esta el producto quimico registrado actualmente en el pais? O si X No
¢,Se fabrica el producto quimico en el pais? Osi X No

En caso de respuesta afirmativa a cualquiera de las preguntas anteriores:
¢ Esta destinado al uso interior? Osi 1 No

¢ Esté destinado a la exportacién? Osi ONo

Otras observaciones

De conformidad con el Reglamento (CE) n.c 1272/2008, que aplica el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion
y Etiquetado de Productos Quimicos de las Naciones Unidas en la UE, las parafinas cloradas de cadena corta se clasifi-
can de la siguiente forma:

Carcinogenicidad 2-H351-Se sospecha que provoca cancer.
Toxicidad acuatica aguda 1-H400-Muy téxico para los organismos acuaticos.
Toxicidad acuatica crénica 1-H410-Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

SECCION 7 AUTORIDAD NACIONAL DESIGNADA
Institucion Comision Europea, DG Medio Ambiente
Direccién Rue de la Loi 200, 1049 Bruselas (Bélgica)

Nombre de la persona responsable Dr. Juergen Helbig

Cargo de la persona responsable Coordinador de la politica internacional sobre productos quimicos

Teléfono +32 22988521
Fax +32 22967616
Correo electronico Juergen.Helbig@ec.europa.eu

Fecha, firma de la autoridad nacional designada y sello oficial: .......c..cocviiuiiiiiiiiiee

DEVUELVA EL FORMULARIO CUMPLIMENTADO A:

Secretaria del Convenio de Rotterdam Secretaria del Convenio de Rotterdam

Organizacion de las Naciones Unidas para la Ali- Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente
mentacién y la Agricultura (FAO) (PNUMA)

Viale delle Terme di Caracalla 11-13, Chemin des Anémones

00100 Roma 0 1219 Chatelaine, Ginebra

ITALIA SUIZA

Tel. +39 0657053441 Tel. +41 229178177

Fax +39 0657056347 Fax +41 229178082

Correo electrénico: pic@pic.int Correo electrénico: pic@pic.int



18.10.2018 Diario Oficial de la Unién Europea C376/23

Respuesta relativa a la importacion de compuestos de tributilestafo

Pais: Union Europea
(Estados miembros: Alemania, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Croacia, Dinamarca, Eslova-
quia, Eslovenia, Espafa, Estonia, Finlandia, Francia, Grecia, Hungria, Irlanda, ltalia, Letonia,
Lituania, Luxemburgo, Malta, Paises Bajos, Polonia, Portugal, Republica Checa, Reino Unido,
Rumania y Suecia).
SECCION 1 IDENTIDAD QUIMICA
11 Nombre comdin Compuestos de tributilestafio, es decir, todos los compuestos de tributilestafo,
por ejemplo:
— oxido de tributilestafio
— fluoruro de tributilestano
— metacrilato de tributilestafo
— benzoato de tributilestafio
— cloruro de tributilestafio
— linoleato de tributilestafio
— naftenato de tributilestafo
1.2 Numero CAS 56-35-9: 6xido de tributilestafio
1983-10-4: fluoruro de tributilestafio
2155-70-6: metacrilato de tributilestafio
4342-36-3: benzoato de tributilestafio
1461-22-9: cloruro de tributilestafio
24124-25-2: linoleato de tributilestafio
85409-17-2: naftenato de tributilestafio
1.3 Categoria [0 Plaguicida
X Industrial
[0 Formulacion plaguicida extremadamente peligrosa
SECCION 2 INDICACION RELATIVA A UNA POSIBLE RESPUESTA ANTERIOR
2.1 Se trata de la primera respuesta relativa a la importacién de este producto quimico en el pais.
2.2 [0 Se trata de la modificacion de una respuesta anterior.
Fecha de la respuesta anterior: .......coviiiiiiiiiii e
SECCION 3 RESPUESTA RELATIVA A LA IMPORTACION FUTURA
X Decision definitiva (cumplimente la seccién 4) O [ Respuesta provisional (cumplimente la seccién 5)
SECCION 4 DECISION DEFINITIVA, DE CONFORMIDAD CON MEDIDAS ADMINISTRATIVAS O LEGISLATIVAS
NACIONALES
41 [ Importacion rechazada
¢, Se prohibe al mismo tiempo la importaciéon del producto quimico desde cualquier [] i [ No

procedencia?

;Se prohibe al mismo tiempo la produccion interior del producto quimico para uso []Si [ No
interior?
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4.2 [0 Importacién autorizada

4.3 X Importacién autorizada de acuerdo con determinadas condiciones

Las condiciones son las siguientes:

En la Unién Europea, la comercializacién y el uso (incluida la importacion) de compuestos de tributiles-
tafio como productos quimicos industriales esta autorizada, a reserva del cumplimiento de las condicio-
nes establecidas en el Reglamento (CE) n.°c 1907/2006, en particular la restriccion relativa a los
compuestos organoestannicos que se recoge en el anexo XVIl de dicho Reglamento, que estipula que
los compuestos organoestannicos:

1. No se comercializaran ni utilizaran como sustancias o en mezclas, en los casos en que la sustancia
o la mezcla actie como biocida en pinturas cuyos compuestos no estén unidos quimicamente.

2. No se comercializaran ni utilizaran como sustancias o en mezclas, en los casos en que la sustancia

o la mezcla actie como biocida destinado a impedir las incrustaciones de microorganismos, plantas

o animales en:

a) todas las embarcaciones, independientemente de su eslora, destinadas a ser utilizadas en
canales marinos, costeros, estuarios, vias de navegacion interior y lagos;

b) las jaulas, flotadores, redes o cualquier otro aparejo o equipo utilizado en piscicultura
o conquilicultura;

¢) cualquier aparejo o equipo sumergido total o parcialmente.

3. No se comercializaran ni utilizaran como sustancias o en mezclas, en los casos en que la
sustancia o la mezcla esté destinada a utilizarse en el tratamiento de aguas industriales.

;Las condiciones para la importacién del producto quimico son las mismas para Si O No
todas las procedencias de importacion?

¢Las condiciones para la produccion interior del producto quimico para uso interior [X] Si [ No
son las mismas que para todas las importaciones?

4.4 Medida administrativa o legislativa nacional en la que se basa la decision definitiva

Descripcién de la medida administrativa o legislativa nacional:

Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de
2006, relativo al registro, la evaluacién, la autorizacién y la restriccién 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.c 793/93 del Consejo y el
Reglamento (CE) n.c 1488/94 de la Comision, 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); en particular la restriccion relativa a los compuestos organoestannicos que se
recoge en el anexo XVII de dicho Reglamento estipula que la comercializacién y el uso (incluida la
importacion) de compuestos de tributilestafio como productos quimicos industriales esta autorizada,
a reserva del cumplimiento de determinadas condiciones.

SECCION 5 RESPUESTA PROVISIONAL

5.1 [ Importacion rechazada
¢ Se prohibe al mismo tiempo la importaciéon del producto quimico desde cualquier [] Sf [ No
procedencia?
¢, Se prohibe al mismo tiempo la produccién interior del producto quimico para uso []Sf [ No
interior?

5.2 [J Importacion autorizada

5.3 [0 Importacion autorizada de acuerdo con determinadas condiciones

Las condiciones son las siguientes:

¢Las condiciones para la importacion del producto quimico son las mismas para []§f [ No
todas las procedencias de importacion?

¢Las condiciones para la produccion interior del producto quimico para uso interior [] Sf [ No
son las mismas que para todas las importaciones?
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5.4 Indicacion de si esta estudiando activamente la adopcion de una decision definitiva
;,Se esta estudiando activamente la adopcién de una decisién definitiva? Osi [ No
55 Informacion o ayuda solicitada para la adopcion de una decision definitiva

Se solicita la siguiente informacién adicional a la Secretaria:

Se solicita la siguiente informacién adicional al pais que ha notificado la medida reglamentaria firme:

Se solicita la siguiente asistencia a la Secretaria en la evaluacién del producto quimico:

SECCION 6 INFORMACION ADICIONAL PERTINENTE, QUE PODRA INCLUIR:
¢ Esta el producto quimico registrado actualmente en el pais? Si O No
¢ Se fabrica el producto quimico en el pais? si  ONo

En caso de respuesta afirmativa a cualquiera de las preguntas anteriores:

; Esta destinado al uso interior? si  ONo
¢ Esta destinado a la exportacién? si [No

Otras observaciones

De conformidad con el Reglamento (CE) n.c 1272/2008, que aplica el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion
y Etiquetado de Productos Quimicos de las Naciones Unidas en la UE, los compuestos de tributilestafio se clasifican de la
siguiente forma (obsérvese que la clasificacidn que figura a continuacién se aplica a todos los compuestos de tributilestafio
a excepcion de los compuestos concretos que tienen una clasificacion diferente):

Toxicidad aguda 3-H301-Téxico en caso de ingestion.
Toxicidad aguada 4*-H312-Nocivo en contacto con la piel.
Irritacion cutanea 2-H315-Provoca irritacion cutanea.
Irritacién ocular 2-H319-Provoca irritacién ocular grave.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos, exposiciones repetidas, 1-H372 **-Provoca dafios en los érganos tras expo-
siciones prolongadas o repetidas.

Toxicidad acuatica aguda 1-H400-Muy téxico para los organismos acuaticos.

Toxicidad acuatica crénica 1-H410-Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
Toxicidad para la reproduccion 1B-H360FD-Puede perjudicar a la fertilidad. Puede danar al feto.

(* = Esta clasificacion se considerard como una clasificacién minima)

(** = No se dispone de informacién sobre la via de exposicidn)

SECCION 7 AUTORIDAD NACIONAL DESIGNADA
Institucion Comision Europea, DG Medio Ambiente
Direccién Rue de la Loi 200, 1049 Bruselas (Bélgica)

Nombre de la persona responsable Dr. Juergen Helbig

Cargo de la persona responsable Coordinador de la politica internacional sobre productos quimicos

Teléfono +32 22988521
Fax +32 22967616
Correo electrénico Juergen.Helbig@ec.europa.eu

Fecha, firma de la autoridad nacional designada y sello oficial: .......c..ccoiiniiiiiiiii e
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DEVUELVA EL FORMULARIO CUMPLIMENTADO A:

Secretaria del Convenio de Rotterdam
Organizacion de las Naciones Unidas para la Ali-
mentacion y la Agricultura (FAO)

Viale delle Terme di Caracalla

00100 Roma

ITALIA

Tel. +39 0657053441
Fax +39 0657056347
Correo electronico: pic@pic.int

Secretaria del Convenio de Rotterdam

Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente
(PNUMA)

11-13, Chemin des Anémones

1219 Chatelaine, Ginebra

SUIZA

Tel. +41 229178177
Fax +41 229178082
Correo electronico: pic@pic.int
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ANEXO 11

Respuesta relativa a la importaciéon de 6xido de etileno

Pais: Unién Europea

(Estados miembros: Alemania, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Croacia, Dinamarca, Eslova-

quia, Eslovenia, Espafia, Estonia, Finlandia, Francia, Grecia, Hungria, Irlanda, ltalia, Letonia,

Lituania, Luxemburgo, Malta, Paises Bajos, Polonia, Portugal, Republica Checa, Reino Unido,

Rumania y Suecia).
SECCION 1 IDENTIDAD QUIMICA
1.1 Nombre comun Oxido de etileno
1.2 Numero CAS 75.21-8
1.3 Categoria Plaguicida

O Industrial
[ Formulacion plaguicida extremadamente peligrosa
SECCION 2 INDICACION RELATIVA A UNA POSIBLE RESPUESTA ANTERIOR
2.1 [0 Se trata de la primera respuesta relativa a la importacion de este producto quimico en el pais.
2.2 Se trata de la modificacion de una respuesta anterior.
Fecha de la respuesta anterior: 3.2017 ....c..iiiiiiiiiiiii e
SECCION 3 RESPUESTA RELATIVA A LA IMPORTACION FUTURA
X Decision definitiva (cumplimente la seccién 4) O [ Respuesta provisional (cumplimente la seccion 5)
SECCION 4 DECISION DEFINITIVA, DE CONFORMIDAD CON MEDIDAS ADMINISTRATIVAS O LEGISLATIVAS
NACIONALES
4.1 [ Importacion rechazada
¢ Se prohibe al mismo tiempo la importaciéon del producto quimico desde cualquier [] i O No

procedencia?

¢, Se prohibe al mismo tiempo la produccién interior del producto quimico para uso [] Si O No
interior?
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4.2 [0 Importacién autorizada

4.3 X Importacién autorizada de acuerdo con determinadas condiciones

Las condiciones son las siguientes:

Para productos fitosanitarios

En la Unién Europea esta prohibido comercializar (incluida la importacién) o utilizar productos fitosa-
nitarios que contengan oxido de etileno, puesto que dicha sustancia activa no se ha aprobado de
conformidad con el Reglamento (CE) n.c 1107/2009.

Para biocidas

El 6xido de etileno estd siendo objeto de revisién de conformidad con el Reglamento (UE)
n.° 528/2012 para los usos cubiertos por el tipo de producto 2 y, por consiguiente, la comercializa-
cion y el uso de biocidas que contengan 6xido de etileno solo estan autorizados para los usos
cubiertos por el tipo de producto 2, que son desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplica-
cion directa a personas o animales, tal como se define en el anexo V de dicho Reglamento.

Las respuestas de los distintos Estados miembros de la Unién Europea relativas al éxido de etileno
en biocidas incluidos en el tipo de producto 2 son las siguientes:

Estados miembros que autorizan la importacion, supeditada a las restricciones nacionales que pue-
dan aplicarse: Alemania, Bélgica, Dinamarca, Estonia, Francia, Irlanda, Letonia, Luxemburgo, Reino
Unido y Suecia.

Estados miembros que autorizan la importacion, supeditada a la autorizacion previa por escrito: Aus-
tria, Bulgaria, Croacia, Eslovenia, Finlandia, Hungria, Italia, Lituania, Paises Bajos, Polonia y Portugal.

Estados miembros que autorizan la importacion exclusivamente para la esterilizacion de instrumentos
quirdrgicos de conformidad con la Directiva 93/42/CE del Consejo relativa a los productos sanitarios
(DO L 169 de 12.7.1993, p. 1), supeditada a la autorizacién previa por escrito: Chipre, Eslovaquia,
Espafna, Grecia y Rumania.

Estados miembros que no autorizan la importacion: Chequia y Malta.

¢Las condiciones para la importacion del producto quimico son las mismas para Si O No
todas las procedencias de importacién?

¢ Las condiciones para la produccién interior del producto quimico para uso interior X Si O No
son las mismas que para todas las importaciones?

4.4 Medida administrativa o legislativa nacional en la que se basa la decision definitiva

Descripcién de la medida administrativa o legislativa nacional:

Productos fitosanitarios

El Reglamento (CE) n.°c 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de
2009, relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas
79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo (DO L 309 de 24.11.2009, p. 1) prohibe comercializar
o utilizar productos fitosanitarios que contengan éxido de etileno.

Biocidas

El 6xido de etileno no se ha aprobado como sustancia activa de conformidad con el Reglamento
(UE) n.°c 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacién y el uso de los biocidas (DO L 167 de 27.6.2012, p. 1). No obstante, esta siendo
objeto de revision y figura en el anexo Il del Reglamento Delegado (UE) n.°c 1062/2014 de la Comi-
sion, de 4 de agosto de 2014, relativo al programa de trabajo para el examen sistematico de todas
las sustancias activas existentes contenidas en los biocidas que se mencionan en el Reglamento
(UE) n.c 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 294 de 10.10.2014, p. 1). Por con-
siguiente, en la Unién Europea, la comercializacion y el uso de biocidas que contengan oxido de
etileno solo estan autorizados para los usos cubiertos por el tipo de producto 2 (desinfectantes
y alguicidas no destinados a la aplicacién directa a personas o animales), tal como se define en el
anexo V del Reglamento (UE) n.c 528/2012.

SECCION 5 RESPUESTA PROVISIONAL
5.1 [ Importacion rechazada
¢, Se prohibe al mismo tiempo la importaciéon del producto quimico desde cualquier [] i [ No

procedencia?

;Se prohibe al mismo tiempo la produccion interior del producto quimico para uso []Si [ No
interior?
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5.2 [0 Importacién autorizada

5.3 [0 Importacion autorizada de acuerdo con determinadas condiciones

Las condiciones son las siguientes:

¢ Las condiciones para la importacién del producto quimico son las mismas para Si [ No
todas las procedencias de importacion?

¢Las condiciones para la produccion interior del producto quimico para uso interior Si [ No
son las mismas que para todas las importaciones?

5.4 Indicacion de si esta estudiando activamente la adopcion de una decision definitiva
;,Se esta estudiando activamente la adopcién de una decision definitiva? Si [ No
5.5 Informacion o ayuda solicitada para la adopcion de una decision definitiva

Se solicita la siguiente informacién adicional a la Secretaria:

Se solicita la siguiente informacién adicional al pais que ha notificado la medida reglamentaria firme:

Se solicita la siguiente asistencia a la Secretaria en la evaluacién del producto quimico:

SECCION 6 INFORMACION ADICIONAL PERTINENTE, QUE PODRA INCLUIR:
¢ Esta el producto quimico registrado actualmente en el pais? Si O No
¢ Se fabrica el producto quimico en el pais? si  ONo

En caso de respuesta afirmativa a cualquiera de las preguntas anteriores:

; Esta destinado al uso interior? si  ONo
¢ Esta destinado a la exportacién? si [No

Otras observaciones

De conformidad con el Reglamento (CE) n.c 1272/2008, que aplica el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion
y Etiquetado de Productos Quimicos de las Naciones Unidas en la UE, el 6xido de etileno se clasifica de la siguiente
forma:

Gas a presién

Gases inflamables 1-H220-Gas extremadamente inflamable.

Irritacién cutanea 2-H315-Provoca irritacién cuténea.

Irritacion ocular 2-H319-Provoca irritaciéon ocular grave.

Toxicidad aguda 3*-H331-Téxico en caso de inhalacién.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos, exposicién unica, 3-H335-Puede irritar las vias respiratorias.
Mutagenicidad 1B-H340-Puede provocar defectos genéticos.

Carcinogenicidad 1B-H350-Puede provocar cancer.

(* = Esta clasificacion se considerard como una clasificacién minima)
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SECCION 7 AUTORIDAD NACIONAL DESIGNADA
Institucién Comisién Europea, DG Medio Ambiente
Direccién Rue de la Loi 200, 1049 Bruselas (Bélgica)

Nombre de la persona responsable Dr. Juergen Helbig

Cargo de la persona responsable Coordinador de la politica internacional sobre productos quimicos

Teléfono +32 22988521
Fax +32 22967616
Correo electrénico Juergen.Helbig@ec.europa.eu

Fecha, firma de la autoridad nacional designada y sello oficial: .......c..cccviiniiiiiiii e

DEVUELVA EL FORMULARIO CUMPLIMENTADO A:

Secretaria del Convenio de Rotterdam Secretaria del Convenio de Rotterdam

Organizacion de las Naciones Unidas para la Ali- Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente
mentacion y la Agricultura (FAO) (PNUMA)

Viale delle Terme di Caracalla 11-13, Chemin des Anémones

00100 Roma 0 1219 Chatelaine, Ginebra

ITALIA SUIZA

Tel. +39 0657053441 Tel. +41 229178177

Fax +39 0657056347 Fax +41 229178082

Correo electronico: pic@pic.int Correo electronico: pic@pic.int




	DECISIÓN DE EJECUCIÓN DE LA COMISIÓN de 10 de octubre de 2018 por la que se establece la respuesta definitiva, en nombre de la Unión, relativa a la importación futura de determinados productos químicos de conformidad con el Reglamento (UE) n.o 649/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo y se modifica la Decisión de Ejecución C(2016) 747 de la Comisión

