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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2018/113 DE LA COMISION
de 24 de enero de 2018

por el que se renueva la aprobacién de la sustancia activa acetamiprid con arreglo al Reglamento

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

productos fitosanitarios, y se modifica el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n.c 540/2011 de
la Comisiéon

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto 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 ('), y en particular su articulo 20, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1) Mediante la Directiva 2004/99/CE de la Comisién (%) se incluy6 el acetamiprid como sustancia activa en el anexo
I de la Directiva 91/414/CEE del Consejo ().

(2)  Las sustancias activas incluidas en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE se consideran aprobadas con arreglo al
Reglamento (CE) ne 1107/2009 y figuran en la parte A del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE)
n.° 540/2011 de la Comisién (¥).

(3)  La aprobacion de la sustancia activa acetamiprid, segtin figura en la parte A del anexo del Reglamento de
Ejecucién (UE) n.o 540/2011, expira el 30 de abril de 2018.

(4)  Una solicitud de renovacién de la aprobacion del acetamiprid se presentd de conformidad con el articulo 1 del
Reglamento de Ejecucion (UE) n.c 844/2012 de la Comisién (°) y dentro del plazo previsto en dicho articulo.

(5)  El solicitante presenté los expedientes complementarios exigidos de conformidad con el articulo 6 del
Reglamento de Ejecucién (UE) n.o 844/2012. El Estado miembro ponente consideré que la solicitud estaba
completa.

(6)  El Estado miembro ponente elabor6 un informe de evaluacién de la renovacién junto con el Estado miembro
coponente, y, el 27 de noviembre de 2015, lo presenté a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo
sucesivo, «la Autoridad») y a la Comision.

(7)  La Autoridad transmitié el informe de evaluacion de la renovacion al solicitante y a los Estados miembros para
que formularan sus observaciones, y remitié las observaciones recibidas a la Comisién. Asimismo, puso
a disposicion del publico el expediente complementario resumido.

(8)  El 19 de octubre de 2016, la Autoridad comunicé a la Comision su conclusion (%) acerca de si cabia esperar que
el acetamiprid cumpliera los criterios de aprobacién establecidos en el articulo 4 del Reglamento (CE)
n.° 1107/2009. El 23 de enero de 2017, la Comisién present6 el proyecto de informe de renovacién relativo al
acetamiprid al Comité Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos.

(9)  Se ofreci6 al solicitante la posibilidad de presentar observaciones acerca del proyecto de informe de renovacién.

(') DOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

(*) Directiva 2004/99/CE de la Comision, de 1 de octubre de 2004, por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo a fin de
incluir en ella las sustancias activas acetamiprid y tiacloprid (DO L 309 de 6.10.2004, p. 6).

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

(* Reglamentopde)Ejecucién (UE) n.o 540/2011 de la Comisién, de 25 de mayo de 2011, por el que se aplica el Reglamento (CE)

n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la lista de sustancias activas autorizadas (DO L 153 de

11.6.2011, p. 1).

Reglamentopde Ejecucion (UE) n.c 844/2012 de la Comision, de 18 de septiembre de 2012, por el que se establecen las disposiciones

necesarias para la aplicacion del procedimiento de renovacién de las sustancias activas de conformidad con el Reglamento (CE)

n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la comercializacién de productos fitosanitarios (DO L 252 de

19.9.2012, p. 26).

(°) EFSA Journal 2016;14(11):(4610). Disponible en linea: www.efsa.europa.eu.
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(10)  Se ha determinado, con respecto a uno o mds usos representativos de al menos un producto fitosanitario que
contiene acetamiprid, que se cumplen los criterios de aprobacién establecidos en el articulo 4 del Reglamento
(CE) n.c 1107/2009. Procede, pues, renovar la aprobacién del acetamiprid.

(11) La evaluacién del riesgo para la renovacién de la aprobacién del acetamiprid se basa en una cantidad limitada de
usos representativos, lo que, no obstante, no restringe los usos para los que pueden ser autorizados los productos
fitosanitarios que contengan esta sustancia. Procede, por tanto, eliminar la restricciéon a un uso exclusivo como
insecticida.

(12)  Procede modificar el anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) n.> 540/2011 en consecuencia.

(13) Mediante el Reglamento de Ejecucién (UE) 2016/2016 de la Comisién (') se prorrogé el periodo de aprobacién
del acetamiprid hasta el 30 de abril de 2018, a fin de que pueda completarse el proceso de renovacién antes de
que expire la aprobacién de dicha sustancia. Sin embargo, dado que se ha adoptado una decisién sobre la
renovacion antes de la fecha de expiracién prorrogada, el presente Reglamento debe aplicarse a partir del
1 de marzo de 2018.

(14) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Renovacién de la aprobacion de la sustancia activa

Se renueva la aprobacién de la sustancia activa acetamiprid segtin lo establecido en el anexo L.

Articulo 2
Modificaciones del Reglamento de Ejecuciéon (UE) n.° 540/2011

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

Articulo 3
Entrada en vigor y fecha de aplicacién
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de marzo de 2018.

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

Hecho en Bruselas, el 24 de enero de 2018.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(") Reglamento de Ejecucion (UE) 2016/2016 de la Comision, de 17 de noviembre de 2016, por el que se modifica el Reglamento (UE)
n.° 540/2011 en lo que se refiere a la prérroga de los periodos de aprobacién de las sustancias activas acetamiprid, dcido benzoico,
flazasulfur6n, mecoprop-p, mepanipirima, mesosulfurén, piraclostrobina, propiconazol, propineb, propizamida, propoxicarbazona,
Pseudomonas chlororaphis, cepa MA 342, quinoxifeno, tiacloprid, tiram, ziram y zoxamida (DO L 312 de 18.11.2016, p. 21).



ANEXO I

Denominacién comtn y

Expiracion de la

ntimeros de identificacién Denominacién UIQPA Pureza (') Fecha de aprobacién aprobacin Disposiciones especificas
Acetamiprid (E)-N1-[(6-cloro-3-piri- > 990 g/kg 1 de marzo 28 de febrero Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el
dil)metil]-N2-ciano-N1- de 2018 de 2033 articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n.> 1107/2009, se ten-

N.c CAS: 135410-20-7
N.o CICAP: 649

metilacetamidina

drdn en cuenta las conclusiones del informe de renovacion sobre el
acetamiprid, y en particular sus apéndices I y IL

En su evaluacién global, los Estados miembros deberdn prestar espe-
cial atencién a lo siguiente:

— el riesgo para los organismos acudticos, las abejas y otros artré-
podos no diana;

— el riesgo para las aves y los mamiferos;
— el riesgo para los consumidores;
— el riesgo para los operadores.

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

(") En el informe de renovacién se incluyen mds datos sobre la identidad y la especificacion de la sustancia activa.
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ANEXO II

El anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) n.c 540/2011 se modifica como sigue:
1) en la parte A, se suprime la entrada 91, relativa al acetamiprid.

2) en la parte B, se afiade la entrada siguiente:

Denominaciéon comin y Fecha de apro-

Expiracién de la

Ne ntmeros de identificacion Denominacién UIQPA Pureza (') bacién aprobacién Disposiciones especificas
«119 | Acetamiprid (E)-N1-[(6-cloro-3-piri- > 990 g/kg 1 de marzo | 28 de febrero | Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se re-
No CAS: 135410-20-7 dil)r.netil]-N2.-c.iano-N1- de 2018 de 2033 fiere el articulo 29, ,apartado 6, del Regla.mento (CE)
metilacetamidina n° 1107/2009, se tendrdn en cuenta las conclusiones del in-

N.o CICAP: 649

forme de renovacién sobre el acetamiprid, y en particular sus
apéndices Iy II.

En su evaluacion global, los Estados miembros deberdn prestar
especial atenci6n a lo siguiente:

— el riesgo para los organismos acudticos, las abejas y otros ar-
trépodos no diana;

— el riesgo para las aves y los mamiferos;
— el riesgo para los consumidores;
— el riesgo para los operadores.

Las condiciones de uso deberdn incluir, cuando proceda, medi-
das de reduccién del riesgo.».

(") En el informe de renovacién se incluyen mds datos sobre la identidad y la especificacion de la sustancia activa.
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