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(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) N° 359/2012 DE LA COMISION
de 25 de abril de 2012

por el que se autoriza la sustancia activa metam, con arreglo al Reglamento (CE) n° 1107/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la comercializacién de productos fitosanitarios, y se
modifica el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n® 540/2011

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1107/2009 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la

Directiva 91/414/CEE y a la retirada de las autorizaciones
de los productos fitosanitarios que contengan esta sus-
tancia (°), se decidié no incluir el metam en el anexo I de
la Directiva 91/414/CEE.

comercializacién de productos fitosanitarios y por el que se ) Con arreglo al art1.c1.110 6, apalrtado 2, de_ .la Directiva
derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Conse- 91/414/CEE, el notificante original (el solicitantes) pre-
jo (), y, en particular, su articulo 13, apartado 2, y su arti- sent6 una nueva solicitud pldlendo que se recurriera al
culo 78, apartado 2, procedimiento acelerado previsto en los articulos 14 a 19
del Reglamento (CE) n® 33/2008.
Considerando lo siguiente:
(4)  La solicitud se remitié a Bélgica, Estado miembro desig-
(1)  De conformidad con el articulo 80, apartado 1, letra c), nado ponente en el Reglamento (CE) n® 1490/2002. Se
del Reglamento (CE) n° 1107/2009, la Directiva respet6 el plazo del procedimiento acelerado. La especi-
91/414/CEE del Consejo (°) es de aplicacion, con respecto ficacién de la sustancia activa y los usos propuestos son
al procedimiento y las condiciones de aprobacién, para los mismos que fueron objeto de la Decision
las sustancias activas cuya integridad haya sido estable- 2009/562/CE. La solicitud cumple también los demds
cida con arreglo a lo dispuesto en el articulo 16 del requisitos sustantivos y de procedimiento del articulo 15
Reglamento (CE) n® 33/2008 de la Comisién, de 17 de del Reglamento (CE) n® 33/2008.
enero de 2008, por el que se establecen disposiciones de
aplicacién de la Directiva 91/414/CEE del Consejo en lo o ; )
que se refiere a un procedimiento ordinario y acelerado () B’elglca evalud 10§ uevos datos presentadog por el soli-
de evaluacion de las sustancias activas que forman parte citante y preparo un }}nforme s.uplementarlo. El 31 de
del programa de trabajo mencionado en el articulo 8, agosto de 2010, €nvio d}ChO 1qforme a la At{torldad
apartado 2, de dicha Directiva pero que no figuran en Europea de Seguridad .A.h,mentarla (en lo sucesivo, da
su anexo I(}). El metam es una sustancia activa cuya Autoridad») y a la Comisi6n.
integridad se ha establecido de acuerdo con dicho Regla-
mento. (6)  La Autoridad comunicé el informe suplementario a los

En los Reglamentos (CE) n°® 451/2000 (% y (CE) n°
1490/2002 (°) de la Comision se establecen las disposi-
ciones de aplicacion de la segunda y la tercera fases del
programa de trabajo al que se refiere el articulo 8, apar-
tado 2, de la Directiva 91/414/CEE, asi como listas de
sustancias activas que deben evaluarse con vistas a su
posible inclusién en el anexo I de la citada Directiva.
En dichas listas se incluye el metam. Mediante la Decision
2009/562/CE del Consejo, de 13 de julio de 2009, rela-
tiva a la no inclusién del metam en el anexo I de la

demds Estados miembros y a los solicitantes para que
formularan observaciones y transmiti6 las observaciones
recibidas a la Comisién. De acuerdo con el articulo 20,
apartado 1, del Reglamento (CE) n® 33/2008 y a peticion
de la Comision, el 8 de agosto de 2011, la Autoridad
presentd a la Comisién su conclusion sobre el metam (7).
El proyecto de informe de evaluacion, el informe suple-
mentario y las conclusiones de la Autoridad fueron revi-
sados por los Estados miembros y la Comisién en el

() DO L 196 de 28.7.2009, p. 22.

(’) Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria: «Conclusion on the

(') DO L 309 de 24.11.2009, p. 1. peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
() DO L 230 de 19.8.1991, p. 1. metam» (Conclusion sobre la revision por pares de la evaluacién del
() DO L 15 de 18.1.2008, p. 5. riesgo  de la  sustancia activa metam), EFSA  Journal
() DO L 55 de 29.2.2000, p. 25. 2011;9(9):2334.[97 pp.] doi:10.2903j.efsa.2011.2334. Disponible
() DO L 224 de 21.8.2002, p. 23. en linea en: www.efsa.curopa.eu/efsajournal.htm
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marco del Comité permanente de la cadena alimentaria y
de sanidad animal y finalizados el 9 de marzo de 2012
como informe de revision de la Comision relativo al
metam.

El informe suplementario presentado por el Estado
miembro ponente y las nuevas conclusiones presentadas
por la Autoridad se centraron en las preocupaciones que
dieron lugar a la no inclusion. Estas preocupaciones con-
sistian, en particular, en que no era posible demostrar la
aceptabilidad de la exposicion de los consumidores y en
la falta de datos con respecto al comportamiento en el
medio ambiente de la impureza N,N-dimetiltiourea
(DMTU).

La nueva informacién presentada por el solicitante de-
muestra que la exposicion de los consumidores puede
considerarse aceptable y el comportamiento de la
DMTU en el medio ambiente no producird efectos ina-
ceptables.

En consecuencia, la informacién adicional presentada por
el solicitante permite eliminar las preocupaciones especi-
ficas que dieron lugar a la no inclusion.

A juzgar por los diversos exdmenes efectuados, cabe es-
perar que los productos fitosanitarios que contengan me-
tam satisfagan, en general, los requisitos fijados en el
articulo 5, apartado 1, letras a) y b), de la Directiva
91/414/CEE, sobre todo respecto a los usos examinados
y detallados en el informe de revision de la Comision.
Procede, por tanto, aprobar el metam de acuerdo con el
Reglamento (CE) n® 1107/2009.

No obstante, con arreglo al articulo 13, apartado 2, del
Reglamento (CE) n® 1107/2009, leido en relacién con su
articulo 6, y a la luz de los actuales conocimientos cien-
tificos y técnicos, es preciso incluir determinadas condi-
ciones y restricciones.

Sin perjuicio de la conclusién de que debe aprobarse el
metam, procede, en particular, pedir informacién confir-
matoria complementaria.

Es conveniente dejar que transcurra un periodo de
tiempo razonable antes de la aprobacion, que permita a
los Estados miembros y a las partes interesadas prepa-
rarse para cumplir los nuevos requisitos que resulten de
ella.

Sin perjuicio de las obligaciones que define el Regla-
mento (CE) n® 1107/2009 como consecuencia de la
aprobacion, y teniendo en cuenta la situacion especifica
generada por la transicién de la Directiva 91/414/CEE al
Reglamento (CE) n°® 1107/2009, debe aplicarse lo que a
continuacién se expone. Los Estados miembros deben
disponer de un plazo después de la aprobacién para
revisar las autorizaciones de los productos fitosanitarios
que contengan metam que hayan sido mantenidas para
determinados usos de conformidad con el articulo 3 de la
Decision 2009/562CE. Para el cdlculo del plazo, debe
tenerse en cuenta dicha disposicion. Los Estados miem-
bros deben, segiin proceda, modificar, sustituir o retirar
las autorizaciones existentes.

En el caso de los productos fitosanitarios que contengan
metam, cuando los Estados miembros concedan un pe-
riodo de gracia de conformidad con el articulo 46 del
Reglamento (CE) n°® 1107/2009, para el cilculo del plazo
debe tenerse en cuenta el articulo 4 de la Decision

2009/562/CE. Por lo tanto, este periodo de gracia debe
expirar a mds tardar el 31 de diciembre de 2014.

(16) La experiencia adquirida en las incorporaciones al anexo I
de la Directiva 91/414/CEE de sustancias activas que se
evaluaron en el marco del Reglamento (CEE) n°® 3600/92
de la Comision, de 11 de diciembre de 1992, por el que
se establecen disposiciones de aplicacién de la primera
fase del programa de trabajo contemplado en el apartado
2 del articulo 8 de la Directiva 91/414/CEE del Consejo
relativa a la comercializacion de productos fitosanita-
rios ('), pone de manifiesto que pueden surgir dificultades
al interpretar las obligaciones de los titulares de las au-
torizaciones vigentes en lo que se refiere al acceso a los
datos. Por tanto, para evitar dificultades afadidas, cabe
aclarar las obligaciones de los Estados miembros, en par-
ticular la de verificar que el titular de una autorizacion
demuestre tener acceso a una documentaciéon que cumpla
los requisitos del anexo II de dicha Directiva. Esta acla-
racion, no obstante, no impone nuevas obligaciones a los
Estados miembros ni a los titulares de autorizaciones
ademds de las derivadas de las directivas ya adoptadas
que modifican el anexo I de la citada Directiva o de
los reglamentos por los que se aprueban sustancias acti-
vas.

(17)  De conformidad con el articulo 13, apartado 4, del Re-
glamento (CE) n°® 1107/2009, debe modificarse en con-
secuencia el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n°
540/2011 de la Comision, de 25 de mayo de 2011, por
el que se aplica el Reglamento (CE) n® 1107/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la
lista de sustancias activas aprobadas ().

(18)  En aras de la claridad, es necesario derogar la Decision
2009/562/CE.

(19)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Aprobacion de sustancias activas

La sustancia activa metam, especificada en el anexo I, queda
autorizada en las condiciones fijadas en dicho anexo.

Articulo 2
Reevaluacion de los productos fitosanitarios

1. Con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n°
1107/2009, los Estados miembros modificardn o retirardn, si
es necesario, las autorizaciones vigentes de productos fitosani-
tarios que contengan metam como sustancia activa, a mds tar-
dar el 31 de diciembre de 2014.

Antes de dicha fecha comprobardn, en particular, que se cum-
plen las condiciones establecidas en el anexo I del presente
Reglamento, salvo las indicadas en la parte B de la columna
de disposiciones especificas de dicho anexo, y que el titular de la

() DO L 366 de 15.12.1992, p. 10.
() DO L 153 de 11.6.2011, p. 1.
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autorizacién dispone de documentacién que cumpla los requi-
sitos del anexo II de la Directiva 91/414/CEE, de acuerdo con
las condiciones del articulo 13, apartados 1 a 4, de dicha Di-
rectiva y del articulo 62 del Reglamento (CE) n® 11072009, o
tiene acceso a ella.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, todo producto
fitosanitario autorizado que contenga metam como Unica sus-
tancia activa, o junto con otras sustancias activas incluidas todas
ellas en el anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) n°
540/2011, serd objeto de una nueva evaluacién por parte de
los Estados miembros, no mds tarde del 30 de junio de 2012,
de acuerdo con los principios uniformes previstos en el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, sobre
la base de una documentaciéon que retna los requisitos estable-
cidos en el anexo IIl de la Directiva 91/414/CEE y que tenga en
cuenta la parte B de la columna sobre disposiciones especificas
del anexo I del presente Reglamento. En funcién de esta eva-
luacién, los Estados miembros determinaran si el producto sigue
cumpliendo las condiciones fijadas en el articulo 29, apartado 1,
del Reglamento (CE) n® 1107/2009.

A raiz de dicha determinacién, los Estados miembros deberdn:

a) en el caso de productos que contengan metam como unica
sustancia activa, modificar o retirar la autorizacién, cuando
proceda, a mds tardar el 30 de junio de 2016;

b) en el caso de productos que contengan metam entre otras
sustancias activas, modificar o retirar la autorizacion, cuando
proceda, a mds tardar el 30 de junio de 2016 o en el plazo
que establezca todo acto por el que se hayan incluido las

sustancias en cuestion en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE, o se aprobaron, si este plazo expira después
de dicha fecha.

Articulo 3

Periodo de gracia

Cuando los Estados miembros retiren o modifiquen una auto-
rizacién existente con arreglo al articulo 2, apartado 1, los
periodos de gracia concedidos por los Estados miembros de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 46 del Reglamento
(CE) n°® 11072009 serdn lo mds breves que sea posible y
expirardn a mds tardar el 31 de diciembre de 2014.

Articulo 4

Modificaciones del Reglamento de Ejecucién (UE) n°
540/2011

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

Articulo 5
Derogacion

Queda derogada la Decisién 2009/562/CE.

Articulo 6
Entrada en vigor y fecha de aplicacion

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de julio de 2012.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 25 de abril de 2012.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO 1

Denominaciéon comiin
y nameros de
identificacion

Denominacién IUPAC

Pureza (1)

Fecha de
autorizacion

Expiracion de la
autorizacién

Disposiciones especificas

Metam
N° CAS 144-54-7

N° CICAP 20

Acido metilditiocarbé-
mico

> 965 glkg

Expresado como metam-sodio
en peso seco

> 990 g/kg

Expresado como metam-pota-
sio en peso seco

Impurezas relevantes:
isotiocianato de metilo (MITC)

— mdx. 12 g/kg en peso seco
(metam-sodio),

— médx. 0,42¢glkg en peso
seco (metam-potasio);

N,N-dimetiltiourea (DMTU)

— maéx. 23 g/kg en peso seco
(metam-sodio),

— méx. 6 g/kg en peso seco
(metam-potasio)

1 de julio de
2012

30 de junio de
2022

PARTE A

Solo se podrdn autorizar los usos como nematicida, fungicida, herbicida e insecticida
para su aplicacion como agente fumigante del suelo antes de la plantacion, limitadas a
una aplicacién cada tres afios en un mismo campo.

Podrd autorizarse la aplicacién en campo abierto por inyeccion en el suelo o riego por
goteo, y en invernadero mediante riego por goteo tnicamente. Se prescribird el uso de
una pelicula de pldstico estanca a los gases para el riego por goteo.

La tasa de aplicacion mdxima serd 153 kg/ha (correspondiente a 86,3 kg/ha de MITC)
en el caso de las aplicaciones en campo abierto.

Las autorizaciones deberdn limitarse a los usuarios profesionales.
PARTE B

Para la aplicacién de los principios uniformes a los que se refiere el articulo 29,
apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendrdn en cuenta las conclusiones
del informe de revision del metam y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como se
finaliz6 en el Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal el 9 de
marzo de 2012.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

a) prestardn especial atencion a la proteccion de los operarios y velardn por que las
condiciones de utilizacién incluyan medidas de reduccion del riesgo, tales como la
utilizacion de equipos de proteccion individual adecuados y la limitacion de las
horas de trabajo diarias;

=

prestardn especial atencion a la proteccién de los trabajadores y velardn por que las
condiciones de utilizacién incluyan medidas de reduccion del riesgo, tales como la
utilizacién de equipos de proteccion individual adecuados, los plazos para volver a
entrar y la limitacion de las horas de trabajo diarias;

o

prestardn especial atencion a la proteccion de los residentes y transedntes y velardn
por que las condiciones de utilizacién incluyan medidas de reduccion del riesgo,
tales como zonas de proteccién adecuadas durante y hasta 24 horas después de la
aplicacion desde el perimetro de la zona de aplicacién hasta cualquier vivienda y
espacio ocupado utilizados por el ptiblico en general con la obligacién de utilizar
simbolos de advertencia y marcadores del terreno;

d) prestardn especial atencién a la protecciéon de las aguas subterrdneas cuando la
sustancia activa se aplique en regiones con suelos yfo condiciones climdticas vul-
nerables, y velardn por que las condiciones de utilizacién incluyan medidas de
reduccién del riesgo, tales como zonas de proteccién adecuadas;

€) prestardn especial atencion al riesgo para los organismos no objetivo y velardn por
que las condiciones de utilizacién incluyan, cuando proceda, medidas de reduccion
del riesgo.
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Denominacién comtn
y ndmeros de Denominacion IUPAC
identificacion

Pureza (1)

Fecha de
autorizacién

Expiracion de la
autorizaciéon

Disposiciones especificas

El solicitante presentard informacion confirmatoria sobre el isotiocianato de metilo en
lo que respecta a:

1) la evaluacion del potencial de transporte atmosférico de largo alcance y los riesgos
ambientales relacionados;

2) la posibilidad de contaminacion de las aguas subterrdneas.

El solicitante presentard a la Comision, los Estados miembros y la Autoridad esta
informacion a mds tardar el 31 de mayo de 2014.

(") En el informe de revisién se incluyen mds datos sobre la identidad y las especificaciones de las sustancias activas correspondientes.

C10C¥9¢

Sq

eadoung uorun e[ 9p (YO OLIeI(

Slyil 1



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

ANEXO 11

Denominaciéon comtin

N° y nameros de Denominacién ITUPAC Pureza (1) Fecha de Expirac?on .d,e la Disposiciones especificas
identificacion autorizacion autorizacion
«22 | Metam Acido metilditiocar- | > 965 glkg 1 de julio de | 30 de junio de | PARTE A

N° CAS 144-54-7
N° CICAP 20

bémico

Expresado como metam-sodio en
peso seco

> 990 g/kg

Expresado como metam-potasio en
peso seco

Impurezas relevantes:
isotiocianato de metilo (MITC)

— méx. 12glkg en peso seco
(metam-sodio),

— madx. 0,42 glkg en peso seco
(metam-potasio);

N,N-dimetiltiourea (DMTU)

— méx. 23glkg en peso seco
(metam-sodio),

— méx. 6 glkg en peso seco (me-
tam-potasio)

2012

2022

Solo se podrdn autorizar los usos como nematicida, fungicida, herbicida e insecti-
cida para su aplicacién como agente fumigante del suelo antes de la plantacion,
limitados a una aplicacién cada tres afios en un mismo campo.

Podrd autorizarse la aplicacion en campo abierto por inyeccién en el suelo o riego
por goteo, y en invernadero mediante riego por goteo tinicamente. Se prescribird el
uso de una pelicula de pléstico estanca a los gases para el riego por goteo.

La tasa de aplicacion méxima serd 153 kg/ha (correspondiente a 86,3 kg/ha de
MITC) en el caso de las aplicaciones en campo abierto.

Las autorizaciones deberdn limitarse a los usuarios profesionales.
PARTE B

Para la aplicaciéon de los principios uniformes a los que se refiere el articulo 29,
apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendrdn en cuenta las conclu-
siones del informe de revision del metam y, en particular, sus apéndices I y II, tal y
como se finalizd en el Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad
animal el 9 de marzo de 2012.

En esta evaluacién general, los Estados miembros:

a) prestardn especial atencion a la proteccién de los operarios y velardn por que las
condiciones de utilizacion incluyan medidas de reduccién del riesgo, tales como
la utilizacién de equipos de proteccién individual adecuados y la limitaciéon de
las horas de trabajo diarias;

=5
=

prestardn especial atencion a la proteccion de los trabajadores y velaran por que
las condiciones de utilizacién incluyan medidas de reduccion del riesgo, tales
como la utilizacién de equipos de proteccién individual adecuados, los plazos
para volver a entrar y la limitacion de las horas de trabajo diarias;

o
-~

prestardn especial atencion a la proteccion de los residentes y transetintes y
velardn por que las condiciones de utilizacion incluyan medidas de reduccion
del riesgo, tales como zonas de proteccién adecuadas durante y hasta 24 horas
después de la aplicacion desde el perimetro de la zona de aplicacién hasta
cualquier vivienda y espacio ocupado utilizados por el ptblico en general con
la obligacién de utilizar simbolos de advertencia y marcadores del terreno;

ou
=

prestardn especial atencion a la proteccion de las aguas subterrdneas cuando la
sustancia activa se aplique en regiones con suelos y/o condiciones climdticas
vulnerables, y velardn por que las condiciones de utilizacién incluyan medidas de
reduccion del riesgo, tales como zonas de proteccién adecuadas;

9[¥11 1

Sd

vadoang uorun e[ 9p [ePYO OLEI]

¢10Tt'9¢



Denominaciéon comuiin
N° y ndmeros de
identificacion

Denominacién ITUPAC

Pureza (1)

Fecha de
autorizacién

Expiracion de la
autorizacién

Disposiciones especificas

e) prestardn especial atencion al riesgo para los organismos no objetivo y velardn
por que las condiciones de utilizacion incluyan, cuando proceda, medidas de
reduccion del riesgo.

El solicitante presentard informacion confirmatoria sobre el isotiocianato de metilo
en lo que respecta a:

1) la evaluacion del potencial de transporte atmosférico de largo alcance y los
riesgos ambientales relacionados;

2) la posibilidad de contaminacién de las aguas subterrdneas.

El solicitante presentard a la Comision, los Estados miembros y la Autoridad esta
informacién a mds tardar el 31 de mayo de 2014».

(") En el informe de revisién se incluyen mds datos sobre la identidad y las especificaciones de las sustancias activas correspondientes.
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