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I. CONVOCATORIAS

I. AYUDAS Y BECAS

EXTREMADURA

RAZAS AUTOCTONAS ESPANOLAS
(D.O.E. de 19 de septiembre de 2018)

EXTRACTO de la Orden de 11 de septiembre de 2018 por la que se establece para el ejercicio 2018, la convocatoria de subvencio-
nes destinadas al fomento de razas autéctonas espaiiolas en la Comunidad Auténoma de Extremadura.

De conformidad con lo previsto en los articulos 17.3 b) y 20.8 a) de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones, y en el
articulo 16.q) de la Ley 6/2011, de 23 de marzo, de Subvenciones de la Comunidad Auténoma de Extremadura se publica el extracto de la
convocatoria cuyo texto completo puede consultarse en la Base de Datos Nacional de Subvenciones (http://www.infosubvenciones.gob.es) y
en el presente DOE.

Convocatoria en régimen de concurrencia competitiva y convocatoria peridédica de las ayudas reguladas por el Real Decreto 1625/2011, de
14 de noviembre por el que se establecen las bases reguladoras de las subvenciones destinadas al fomento de razas autdctonas espaiiolas en
la Comunidad Auténoma de Extremadura.

Podrén ser beneficiarios de las ayudas las organizaciones o asociaciones de ganaderos reconocidas por la Direccién General de Agricultura
y Ganaderia, que cumplan los requisitos establecidos en el articulo 2 del Real Decreto 1625/2011, modificado por Real Decreto 181/2015.

El plazo de presentacién de las solicitudes serd de 20 dias hdbiles a contar desde el dia siguiente a la publicacién en el Diario Oficial de
Extremadura de la orden de convocatoria y de este extracto.

GALICIA

PROTECCION Y RECUPERA CION DE LA BIODIVERSIDAD MARINA
(D.O.G. de 20 de septiembre de 2018)

EXTRACTO de la Orden de 7 de septiembre de 2018 por la que se establecen las bases reguladoras generales y se convocan
para el aiio 2018, en régimen de concurrencia competitiva, ayudas a proyectos colectivos, financiados por el Fondo Europeo
Maritimo y de Pesca (FEMP), que contribuyan a la proteccion y recuperacion de la biodiversidad marina a través de una
mejor gestion y conservacion de los recursos marinos y de sus ecosistemas, asi como al fomento de la sensibilizacién ambien-
tal.

De conformidad con lo previsto en los articulos 17.3.b) y 20.8.a) de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, general de subvenciones, se publi-
ca el extracto de la convocatoria cuyo texto completo se puede consultar en la Base de datos nacional de subvenciones (http://www.pap.min-
hap.gob.es/bdnstrans/index).

Podrén ser beneficiarios de estas subvenciones cofradias de pescadores y sus federaciones, las organizaciones de productores, las coopera-
tivas del mar, las asociaciones de profesionales del sector y las demds entidades asociativas juridicamente reconocidas y constituidas por pro-
fesionales del sector, siempre que desarrollen sus actividades profesionales en el sector marisquero y tengan la sede social en la Comunidad
Auténoma de Galicia.

El plazo de presentacion de solicitudes serd de un mes, contado desde el dia siguiente al de publicacién de la citada orden en el Diario Oficial
de Galicia. A estos efectos, se entenderd como tltimo dfa del plazo el correspondiente al mismo ordinal del dia de la publicacién. Si este ulti-
mo dia es inhdbil, se entenderd prorrogado hasta el primer dia habil siguiente. Si en el mes de vencimiento no hubiere dia equivalente, se
entenderd que el plazo expira el dltimo dia del mes.

MADRID

PROTECCION DE ANIMALES DE COMPANIA
(B.O.C.M. de 21 de septiembre de 2018)

EXTRACTO de la Orden 775/2018, de 3 de septiembre, de la Consejeria de Medio Ambiente y Ordenacion del Territorio, por la
que se convocan para el aiio 2018 las ayudas destinadas a las Entidades Locales para fomentar la proteccion de los animales de com-
paiiia.

De conformidad con lo previsto en los articulos 17.3.b) y 20.8.a) de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones, se publi-
ca el extracto de convocatoria cuyo texto completo puede consultarse en la BDNS.

Beneficiarios Las Entidades Locales de la Comunidad de Madrid.

Plazo de presentacion de solicitudes Quince dias a partir del dia siguiente de la publicacién de este extracto en el BOLETIN OFICIAL DE
LA COMUNIDAD DE MADRID.
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EXTRACTO de la Orden 776/2018, de 3 de septiembre, de la Consejeria de Medio Ambiente y Ordenacion del Territorio, por el que
se convocan para el afio 2018 las ayudas destinadas a Entidades Sin Animo de Lucro, para el fomentar la proteccién de los animales
de compaiiia.

De conformidad con lo previsto en los articulos 17.3.b) y 20.8.a) de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones, se publi-
ca el extracto de convocatoria cuyo texto completo puede consultarse en la BDNS.

Beneficiarios Las entidades sin dnimo de lucro legalmente constituidas cuyo fin principal sea la proteccién y defensa de los animales, que
estén en posesion del titulo de entidad colaboradora y que en caso de tener albergue, esté inscrita en el Registro de Centros de Animales de
Compaiia de la Comunidad de Madrid de acuerdo con lo establecido en el articulo 17 de la Ley 4/2016, de 22 de julio, de Protecciéon de
Animales de Compaiifa de la Comunidad de Madrid.

Plazo de presentacion de solicitudes Quince dias a partir del dfa siguiente de la publicacién de este extracto en el BOLETIN OFICIAL DE
LA COMUNIDAD DE MADRID.

LA RIOJA

EXPLOTACIONES APICOLAS: BASES
(B.O.R. de 17 de septiembre de 2018)

ORDEN AGR/69/2018, de 12 de septiembre, por la que se establecen las bases reguladoras de una ayuda dirigida a los titulares de
explotaciones apicolas de La Rioja.
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II. OFERTAS Y PERSONAL

ESTADO

M° AGRICULTURA, PESCA Y ALIMENTA CION: CONCURSO ESPECIFICO
(B.O.E. de 17 de septiembre de 2018)

RESOLUCION de 10 de septiembre de 2018, de la Subsecretaria, por la que se convoca concurso especifico, para la provisién de
puestos de trabajo.

Las solicitudes para tomar parte en este concurso se dirigirdn a la Subdireccién General de Recursos Humanos del Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion, ajustdndose a los modelos publicados como Anexos a esta Resolucién, y se presentardn en el plazo de quince dias habi-
les, a contar desde el siguiente al de la publicacion de la presente convocatoria en el "Boletin Oficial del Estado", en el Registro General del
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, plaza de San Juan de la Cruz, s/n (Nuevos Ministerios), 28071 Madrid, o en los registros a
que se refiere el articulo 16 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comtin de las Administraciones Publicas.

Las solicitudes se presentardn prioritariamente por medios telemadticos, a través del Portal Funciona, siendo imprescindible la acreditacién
por medio de certificado electrénico (DNI-e o certificado de la FNMT), sin perjuicio de lo indicado en esta base. Si durante el plazo antes
indicado se presentara mas de una instancia, ya sea telematicamente o en papel, sdlo se atenderd a la presentada en ultimo lugar, quedando
anuladas las anteriores.

En el caso de que el concursante no pueda acceder en su puesto de trabajo a estos medios, lo podrd en conocimiento de la Unidad de per-
sonal del Ministerio u Organismo respectivo, la cual le deberd facilitar dicho acceso. Si ello no resultara posible por causas técnicas o de otra
indole, la Unidad de personal informard al concursante de que la instancia se de presentar cuamplimentando el Anexo I que aparece publica-
do en la pagina web: http://www.mapama.gob.es/es/ministerio/servicios/empleo-publico/. y dirigirlo a dicha Unidad de personal, la cual asu-
mird la tramitacion de la solicitud. En todo caso, se garantiza el derecho de los concursantes a presentar su solicitud de participacion en el
CONCurso.

Complemento Titulacio
i espucifico itulacion o }
N | benomineion pussta de vabgio | N+ | Localier | il R | AoM | com | requerday | Obsorvaciones | ey, | Deseisdon puesiode Méritos sspecificos
Orden Plazas &3] formacion Tonami frabajo \
- y perfeccionamiento M
€
ubdireccion General de
(o] Producgién
Ganaderos
2| JefetJefa de Servicio de 1§ Madrid 26 10.968,79 | A1 AE | X1 Seguridad Registro da Experiencia en:
Evaluacidn Riesgos alimentaria, establecimientos Funciones simitares a
Alimentacion Animal Evaluacionde | Importadares en ol Ios descritas.
(3288430) ensayas sedtor de la ;
! limentacion animal. Evaluacitn de la
clinicos. alimentacion animal. informacion referente
Andlisls de Aplicacisn de la a calidad, seguridad y
datos. 2°"‘“:“,Vnaa§‘l’ebs"’ eficacia incluida en
ontami i
NANtes, expedientes de
;“::i’tm':se::‘faaseablas autorizacion de
sustancias.
alimentacién animal, . .
Prenaracion de & Gestion electronica
reparacion de de expedientes
posicion espafiola en el admirﬁsmﬁvos_
Comité Permanente de
plantas, animales,
alimentos y piensos, Conocimientos de:
:‘:‘_Cn‘fgl" nutricion Idioma inglés.
imal.
Coordinacién,
planificacion ylo
" Complements
o . N sspeciice Titulacion N
onden | Denominacion puesta do tabaj NS L | tocaloe ey anual e | aom | cumen tecuerids y Observaciones W,Z’;‘:“;:foffnb;;ﬁn De""";‘:;;:”” de Miéritos aspecificos ,E
- y perfeccionamiento M
asistencia a reuniones
nacionales s
internacionales sobre
alimentacion animal,
DIRECCION
GENERAL DE
SANIDAD DE LA
PRODUGCION
AGRARIA
Subdirgecion General de
Sanidad e Higlgne
Animaly Trazabilidad
Téoni . - - , L ) . -
3 écmpoﬂ_‘écmca 1 | Meadrid 24 7.855,05 | A1 AE TR Licenciado en Sanidad animel, | Coordinacién a nivel Experiencia en:
Vetarinario Red Alerta Veterinaria. epidemiologia, nacional de aclividad
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2. LEGISLACION

I. BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

= P =

ETIQUETADO DE LA LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS

(B.O.E. de 22 de septiembre de 2018)

REAL DECRETO 1181/2018, de 21 de septiembre, relativo a la indicacion del origen de la leche utilizada como ingrediente en el
etiquetado de la leche y los productos lacteos.

Articulo 1. Objeto. El objeto de esta norma es regular la indicacién obligatoria del origen de la leche utilizada como ingrediente en el eti-
quetado de la leche y de los productos lacteos elaborados en Espafia que se comercializan en el territorio espaol.

Articulo 2. Ambito de aplicacién. 1. Las disposiciones de este real decreto son aplicables al etiquetado de todos los tipos de leche y pro-
ductos lacteos relacionados en el anexo, que se comercialicen envasados, de acuerdo con el articulo 2 del Reglamento (UE) n.° 1169/2011,
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011, sobre la informacién alimentaria facilitada al consumidor y por el que se
modifican los Reglamentos (CE) n.° 1924/2006 y (CE) n.® 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se derogan la
Directiva 87/250/CEE de la Comision, la Directiva 90/496/CEE del Consejo, la Directiva 1999/10/CE de la Comision, la Directiva
2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 2002/67/CE, y 2008/5/CE de la Comisién, y el Reglamento (CE) n.°
608/2004 de la Comisioén.

2. A efectos de la indicacién del origen de la leche como ingrediente en el etiquetado de los productos a los que se refiere el apartado 1, se
establecen las siguientes disposiciones:

a) Se entiende por leche, la definida en la parte III del anexo VII del Reglamento (UE) n.° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 17 de diciembre de 2013, por el que se crea la organizacién comiin de mercados de los productos agrarios y por el que se derogan los
Reglamentos (CEE) n.° 922/72, (CEE) n.° 234/79, (CE) n.° 1037/2001 y (CE) n.° 1234/2007.

b) Incluye la leche procedente de todas las especies de animales de abasto.

¢) Se indicard el origen de la leche utilizada como ingrediente que represente un porcentaje superior al 50 por ciento, expresado en peso,
respecto al total de ingredientes utilizados.

3. No obstante, como excepcidn a lo indicado en el parrafo anterior, en el etiquetado de los productos citados en el anexo que estén regu-
lados en el titulo II del Reglamento (UE) n.° 1151/2012, de 21 de noviembre de 2012, del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los regi-
menes de calidad de los productos agricolas y alimenticios, la indicacién sobre el origen que establece el presente real decreto serd volunta-
ria.

Articulo 3. Etiquetado. Indicacion del origen de la leche utilizada como ingrediente en el etiquetado de la leche y los productos lac-
teos. 1. La etiqueta de la leche y productos lacteos a que se refiere el apartado 1 del articulo 2, enumerados en el anexo, destinados al consu-
midor final o a las colectividades, incluird las siguientes indicaciones obligatorias, relativas a la leche utilizada como ingrediente:

a) "Pais de ordefio: (lugar donde la leche ha sido ordefiada)".

b) "Pais de transformacidn: (lugar donde la leche ha sido transformada)".

¢) Cuando las operaciones de ordefio y trasformacién ocurran en un mismo pais, las menciones de los apartados a) y b) se podran sustituir
por la mencién "Origen de la leche: (lugar donde la leche ha sido ordefiada y transformada)".

d) El lugar de ordefio y el lugar de transformacidn se indicardn mediante referencia a una de las zonas geogréficas siguientes:

1.° Estado(s) miembro(s) o tercer(os) pais(es); o

2.°"UE" o "fuera de la UE" o "UE y fuera de la UE"; o

3.° "Espana", siempre que el pais de ordefio o de transformacién sea exclusivamente Espafia, no pudiendo sustituirse por la expresion "UE".

2. Las menciones previstas en el apartado 1 figurardn cerca de la lista de ingredientes y se expresardn con el mismo tamaifio y color de fuen-
te utilizados para la lista de ingredientes.

3. Cuando de conformidad con el articulo 19, apartado 1, parrafo d), del Reglamento (UE) 1169/2011, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 25 de octubre de 2011, no figure en el etiquetado la lista de ingredientes, las menciones previstas en el apartado 1, figurardn cerca
de la denominacién del alimento y se expresardn con caracteres del mismo tamaiio y color de fuente utilizados para la denominacidn del ali-
mento.

4. Las indicaciones sobre el origen del apartado 1, en modo alguno estardn disimuladas, tapadas o separadas por ninguna otra indicacion,
imagen u otro elemento interpuesto y cumplirdn los requisitos en cuanto a disponibilidad y presentacion de las menciones obligatorias, esta-
blecidos en el Reglamento (UE) 1169/2011, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011.

Articulo 4. Trazabilidad. Los operadores de empresas alimentarias dispondrdan de documentos, sistemas o procedimientos adecuados que
permitan demostrar, ante la autoridad competente, el pais de origen de la leche empleada en la elaboracién de la leche y productos lacteos

incluidos en el dmbito de este real decreto y la conformidad del etiquetado de estos productos.

Articulo 5. Informacién adicional voluntaria. Los operadores de empresas alimentarias podrdan completar las indicaciones obligatorias
establecidas en el articulo 3, con informacién adicional mds precisa del lugar de procedencia regional o territorial de la leche, si ésta proce-
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de enteramente del origen indicado y siempre que el nombre de dicha regién o territorio no coincida con un nombre protegido en virtud del
Reglamento (UE) 1151/2012, de 21 de noviembre de 2012, del Parlamento Europeo y del Consejo, para el mismo tipo de producto.

La informacién adicional mencionada en el parrafo primero estard en consonancia con las indicaciones a que se refiere el articulo 3, y debe-
ra referirse al nombre de una regién o territorio perteneciente, inequivocamente, al pais de origen de la leche que figura en la etiqueta.

La mencionada informacién adicional, cumplird los requisitos aplicables a la informacion alimentaria voluntaria del capitulo V del
Reglamento (UE) n.° 1169/2011, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011.

Disposicion adicional dnica. Clausula de reconocimiento mutuo. Los requisitos de este real decreto no se aplicardn a los productos legal-
mente fabricados o comercializados en los otros Estados miembros de la Unién Europea o en paises terceros.

Disposicion transitoria primera. Comercializacion de existencias de productos. Se podran comercializar los productos fabricados antes
de la entrada en vigor de este real decreto, que satisfagan las disposiciones aplicables en dicho momento, hasta que se agoten sus existencias.

Disposicion transitoria segunda. Periodo de aplicacion. Las disposiciones de este real decreto serdn aplicables hasta dos afios después
de la entrada en vigor.

No obstante, en caso de que la Comisién Europea adopte, antes de la finalizacién del periodo de aplicacién de esta disposicién, un acto de
ejecucion, en el sentido del articulo 26 del Reglamento (UE) n.° 1169/2011, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011,
en relacion con el etiquetado obligatorio del pais de origen o el lugar de procedencia de los productos referidos en el dmbito de aplicacién de
este real decreto, éste perderd sus efectos, desde la fecha de entrada de aplicacién de dicho acto de la Comision Europea.

Disposicion final primera. Titulo competencial. Este real decreto se dicta de conformidad con lo dispuesto en el articulo 149.1.13.2y 16.%
de la Constitucién Espaiola, que atribuyen al Estado la competencia exclusiva en materia de bases y coordinacién de la planificaciéon gene-

ral de la actividad econdémica, y de bases y coordinacion general de la sanidad, respectivamente.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor. El presente real decreto entrard en vigor a los cuatro meses de su publicacién en el "Boletin
Oficial del Estado".

ANEXO

Lista de productos a los que se aplican las disposiciones de este real decreto

Codigo nomenclatura .
co?nbina da (NC) Leche y productos lacteos

0401 Leche y nata, sin concentrar, azucarar ni edulcorar de otro modo.

0402 Leche y nata, concentradas, azucaradas o edulcoradas de ofro modo.

0403 Suero de mantequilla, leche y nata cuajadas, yogur, kefir y demas leches y natas fermentadas o acidificadas,
incluso concentrados, azucarados o edulcorados de otro modo o aromatizados, o con fruta o cacao.

0404 Lactosuero, incluso concentrado, azucarado o edulcorado de otro modo; productos constituidos por los
componentes naturales de la leche, incluso azucarados o edulcorados de otro modo, no expresados i
comprendidos en otras partidas.

0405 Mantequilla y demas materias grasas de |a leche; pastas lécteas para untar.

0406 Quesos y requesoén.
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II. COMUNIDADES AUTONOMAS

o» CASTILLA-
P LA MANCHA

CONSEJO AGRARIO DE CASTILLA-LA MANCHA: COMPOSICI()N, FUNCIONES Y FUNCIONAMIENTO
(D.O.C.M. de 17 de septiembre de 2018)

DECRETO 63/2018, de 11 de septiembre, por el que se establece la composicion, funciones y el régimen de funcionamiento del
Consejo Agrario de Castilla-La Mancha.

AGENCIA GALLEGA DE LA CALIDAD ALIMENTARIA: CONSTITUCION
(D.O.G. de 17 de septiembre de 2018)

RESOLUCION de 30 de agosto de 2018 por la que se da publicidad del acuerdo de constitucién del Consejo Rector de la Agencia
Gallega de la Calidad Alimentaria.

Dar publicidad al acuerdo del Consejo Rector de la Agencia Gallega de la Calidad Alimentaria, adoptado el dia 29 de agosto de 2018, por
el que se declara formalmente constituido el Consejo Rector de la Agencia Gallega de la Calidad Alimentaria.

III. UNION EUROPEA

SUSTANCIAS ACTIVAS Y ADITIVOS

SUSTANCIA ACTIVA (BIOCIDAS): NO APROBACION
(D.O.U.E. de 19 de septiembre de 2018)

DECISION DE EJECUCION (UE) 2018/1251 DE LA COMISION de 18 de septiembre de 2018 por la que no se aprueba la empen-
trina como sustancia activa existente para su uso en biocidas del tipo de producto 18.

Articulo 1 No se aprueba la empentrina (n° CE: n. d., n° CAS: 54406-48-3) como sustancia activa para su uso en biocidas del tipo de pro-
ducto 18.

Articulo 2 La presente Decision entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

ADITIVO PARA ALIMENTACION ANIMAL: DENEGACION DE AUTORIZACION
(D.O.U.E. de 20 de septiembre de 2018)

REGLAMENTO DE EJECUCI()N (UE) 2018/1254 DE LA COMISION de 19 de septiembre de 2018 relativo a la denegacion de
autorizacion de la riboflavina (80 %) producida por Bacillus subtilis KCCM-10445 como aditivo para alimentacion animal pertene-
ciente al grupo funcional 'vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente definidas de efecto analogo"'.

Articulo 1 Denegacion de la autorizacion Se deniega la autorizacion de la riboflavina (80 %) producida por Bacillus subtilis KCCM-10445
como aditivo para alimentacién animal perteneciente al grupo funcional "vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente definidas de

efecto andlogo" ("el aditivo").

Articulo 2 Retirada del mercado 1. Las existencias del aditivo a que se hace referencia en el articulo 1 se retiraran del mercado, a mds tar-
dar, el 10 de noviembre de 2018.
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2. Las existencias de las premezclas en cuya composicion se ha utilizado el aditivo a que se hace referencia en el articulo 1 se retirardn del
mercado, a més tardar, el 10 de enero de 2019.

3. Las materias primas para piensos y los piensos compuestos para animales destinados a la produccién de alimentos, elaborados antes del
10 de enero de 2019 y en cuya elaboracidn se ha utilizado el aditivo a que se refiere el apartado 1, o las premezclas a que se refiere el apar-
tado 2, se retiraran del mercado, a mas tardar, el 10 de abril de 2019.

4. Las materias primas para piensos y los piensos compuestos para animales no destinados a la produccién de alimentos, elaborados antes
del 10 de enero de 2019 y en cuya elaboracion se ha utilizado el aditivo a que se refiere el apartado 1, o las premezclas a que se refiere el
apartado 2, se retirardn del mercado, a mds tardar, el 10 de julio de 2019.

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

AROMAS Y MATERIALES DE BASE: MEDIDAS TRANSITORIAS
(D.O.U.E. de 21 de septiembre de 2018)

REGLAMENTO (UE) 2018/1259 DE LA COMISION de 20 de septiembre de 2018 que modifica el Reglamento (UE) n°® 873/2012,
sobre medidas transitorias respecto a la lista de la Unién de aromas y materiales de base que figura en el anexo I del Reglamento (CE)
n° 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, ampliando la medida transitoria del articulo 4 al aroma «concentrado (vegetal)
de aroma de barbacoa» n° FL 21.002.

Articulo 1 1. En el articulo 4 del Reglamento (UE) n® 873/2012 se afiade un nuevo apartado 2:

«2. Los alimentos que contienen “concentrado (vegetal) de aroma de barbacoa” (n° FL 21.002), perteneciente a la categoria “otros aromas”,
comercializados legalmente o etiquetados antes del 22 de abril de 2020 podrdn comercializarse hasta su fecha de duraciéon minima o de cadu-
cidad. Si la informacion solicitada por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria no se facilita el 5 de agosto de 2018 a mads tardar, se
pondrd fin al procedimiento de solicitud, de conformidad con el articulo 3, apartado 4, del Reglamento (CE) n° 1331/2008.»

2. El apartado original del articulo 4 se numera como apartado 1.

Articulo 2 El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dfas de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.
Serd aplicable a partir del 23 de abril de 2018.

SUSTANCIAS ACTIVAS: PRORROGA DE APROBACION
(D.O.U.E. de 21 de septiembre de 2018)

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2018/1260 DE LA COMISION de 20 de septiembre de 2018 por el que se modifica el
Reglamento de Ejecucion (UE) n® 540/2011 en lo que se refiere a la prérroga de los periodos de aprobacion de las sustancias activas
piridabeno, quinmeraco y fosfuro de cinc.

Articulo 1 La parte A del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n° 540/2011 se modifica con arreglo a lo dispuesto en el anexo del pre-
sente Reglamento.

Articulo 2 El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.
ANEXO

La parte A del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n° 540/2011 se modifica como sigue:

1) En la sexta columna (Expiracién de la aprobacién) de la fila 311 (Quinmeraco), la fecha se sustituye por la del «30 de abril de 2024».
2) En la sexta columna (Expiracién de la aprobacion) de la fila 313 (Piridabeno), la fecha se sustituye por la del «30 de abril de 2023».

3) En la sexta columna (Expiracion de la aprobacion) de la fila 314 (Fosfuro de cinc), la fecha se sustituye por la del «30 de abril de 2024».

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2018/1262 DE LA COMISION de 20 de septiembre de 2018 que modifica el Reglamento
de Ejecucion (UE) n° 540/2011 por lo que respecta a la prérroga de los periodos de aprobacion de las sustancias activas 1-metilciclo-
propeno, beta-ciflutrina, clorotalonil, clorotoluron, clomazona, cipermetrina, daminozida, deltametrina, dimetenamida-p, diurén,
fludioxonil, flufenacet, flurtamona, fostiazato, indoxacarbo, MCPA, MCPB, prosulfocarb, tiofanato-metil y tribenuron.

Articulo 1 La parte A del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n° 540/2011 se modifica con arreglo a lo dispuesto en el anexo del pre-
sente Reglamento.

Articulo 2 El presente Reglamento entrard en vigor a los tres dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.
ANEXO

La parte A del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n° 540/2011 se modifica como sigue:

1) en la sexta columna (Expiracion de la aprobacién) de la fila 40 (Deltametrina), la fecha se sustituye por «31 de octubre de 2019»;

2) en la sexta columna (Expiracién de la aprobacién) de la fila 48 (Beta-ciflutrina), la fecha se sustituye por «31 de octubre de 2019»;
3) en la sexta columna (Expiracion de la aprobacién) de la fila 64 (Flurtamona), la fecha se sustituye por «31 de octubre de 2019»;

4) en la sexta columna (Expiracion de la aprobacién) de la fila 65 (Flufenacet), la fecha se sustituye por «31 de octubre de 2019»;

5) en la sexta columna (Expiracion de la aprobacién) de la fila 67 (Dimetenamida-p), la fecha se sustituye por «31 de octubre de 2019»;
6) en la sexta columna (Expiracién de la aprobacién) de la fila 69 (Fostiazato), la fecha se sustituye por «31 de octubre de 2019»;

7) en la sexta columna (Expiracién de la aprobacion) de la fila 101 (Clorotalonil), la fecha se sustituye por «31 de octubre de 2019»;

8) en la sexta columna (Expiracién de la aprobacién) de la fila 102 (Clorotoluron), la fecha se sustituye por «31 de octubre de 2019»;
9) en la sexta columna (Expiracion de la aprobacién) de la fila 103 (Cipermetrina), la fecha se sustituye por «31 de octubre de 2019»;
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10) en la sexta columna (Expiracién de la aprobacién) de la fila 104 (Daminozida), la fecha se sustituye por «31 de octubre de 2019»;
11) en la sexta columna (Expiracion de la aprobacién) de la fila 105 (Tiofanato-metil), la fecha se sustituye por «31 de octubre de 2019»;
12) en la sexta columna (Expiracion de la aprobacién) de la fila 106 (Tribenurén), la fecha se sustituye por «31 de octubre de 2019»;

13) en la sexta columna (Expiracién de la aprobacion) de la fila 107 (MCPA), la fecha se sustituye por «31 de octubre de 2019»;

14) en la sexta columna (Expiracién de la aprobacion) de la fila 108 (MCPB), la fecha se sustituye por «31 de octubre de 2019»;

15) en la sexta columna (Expiracion de la aprobacién) de la fila 117 (1-metilciclopropeno), la fecha se sustituye por «31 de octubre de 2019»;
16) en la sexta columna (Expiracién de la aprobacién) de la fila 119 (Indoxacarbo), la fecha se sustituye por «31 de octubre de 2019»;
17) en la sexta columna (Expiracion de la aprobacién) de la fila 160 (Prosulfocarb), la fecha se sustituye por «31 de octubre de 2019»;
18) en la sexta columna (Expiracién de la aprobacién) de la fila 161 (Fludioxonil), la fecha se sustituye por «31 de octubre de 2019»;

19) en la sexta columna (Expiracién de la aprobacion) de la fila 162 (Clomazona), la fecha se sustituye por «31 de octubre de 2019»;

20) en la sexta columna (Expiracion de la aprobacién) de la fila 192 (Diurdn), la fecha se sustituye por «30 de septiembre de 2019».

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2018/1266 DE LA COMISION de 20 de septiembre de 2018 por el que se modifica el
Reglamento de Ejecucion (UE) n® 540/2011 por lo que respecta a la prérroga de los periodos de aprobacién de las sustancias activas
1-decanol, 6-benciladenina, sulfato de aluminio, azadiractina, bupirimato, carboxina, cletodim, cicloxidim, dazomet, diclofop, ditia-
nona, dodina, fenazaquina, fluometuron, flutriafol, hexitiazox, himexazol, acido indolilbutirico, isoxabeno, sulfuro de calcio, metal-
dehido, paclobutrazol, pencicurén, sintofeno, tau-fluvalinato y tebufenozida.

Articulo 1 El anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) n® 540/2011 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 1a Unién Europea.
ANEXO

La parte A del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n° 540/2011 se modifica como sigue:

1) En la sexta columna (Expiracion de la aprobacién) de la fila 316 (Cicloxidim), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2023».

2) En la sexta columna (Expiracién de la aprobacion) de la fila 317 (6-Benciladenina), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2024».
3) En la sexta columna (Expiracién de la aprobacién) de la fila 322 (Himexazol), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2023».

4) En la sexta columna (Expiracion de la aprobacién) de la fila 323 (Dodina), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2024».

5) En la sexta columna (Expiracién de la aprobacién) de la fila 326 (Acido indolilbutirico), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2023».
6) En la sexta columna (Expiracion de la aprobacién) de la fila 328 (Tau-fluvalinato), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2024».

7) En la sexta columna (Expiracién de la aprobacion) de la fila 329 (Cletodim), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2023».

8) En la sexta columna (Expiracién de la aprobacién) de la fila 330 (Bupirimato), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2024».

9) En la sexta columna (Expiracién de la aprobacién) de la fila 333 (1-Decanol), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2024».

10) En la sexta columna (Expiracién de la aprobacién) de la fila 334 (Isoxabeno), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2024».

11) En la sexta columna (Expiracion de la aprobacion) de la fila 335 (Fluometurén), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2024».

12) En la sexta columna (Expiracion de la aprobacién) de la fila 337 (Carboxina), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2023».

13) En la sexta columna (Expiracién de la aprobacion) de la fila 339 (Dazomet), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2023».

14) En la sexta columna (Expiracién de la aprobacion) de la fila 340 (Metaldehido), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2023».

15) En la sexta columna (Expiracion de la aprobacién) de la fila 341 (Sintofeno), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2024».

16) En la sexta columna (Expiracién de la aprobacién) de la fila 342 (Fenazaquina), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2023».

17) En la sexta columna (Expiracion de la aprobacion) de la fila 343 (Azadiractina), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2024».

18) En la sexta columna (Expiracién de la aprobacion) de la fila 344 (Diclofop), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2023».

19) En la sexta columna (Expiracién de la aprobacién) de la fila 345 (Sulfuro de calcio), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2024».
20) En la sexta columna (Expiracion de la aprobacién) de la fila 346 (Sulfato de aluminio), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2024».
21) En la sexta columna (Expiracién de la aprobacion) de la fila 348 (Paclobutrazol), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2023».
22) En la sexta columna (Expiracion de la aprobacién) de la fila 349 (Pencicurdn), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2024».

23) En la sexta columna (Expiracién de la aprobacién) de la fila 350 (Tebufenozida), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2024».
24) En la sexta columna (Expiracién de la aprobacion) de la fila 351 (Ditianona), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2024».

25) En la sexta columna (Expiracién de la aprobacién) de la fila 352 (Hexitiazox), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2024».

26) En la sexta columna (Expiracion de la aprobacién) de la fila 353 (Flutriafol), la fecha se sustituye por «31 de mayo de 2024».

SUSTANCIAS ACTIVAS: RENOVACION DE APROBACION
(D.O.U.E. de 21 de septiembre de 2018)

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2018/1264 DE LA COMISION de 20 de septiembre de 2018 por el que se renueva la apro-
bacion de la sustancia activa petoxamida con arreglo al Reglamento (CE) n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, rela-
tivo a la comercializacion de productos fitosanitarios, y se modifica el anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) n° 540/2011 de la
Comision.

Articulo 1 Renovacion de la aprobacion de la sustancia activa Se renueva la aprobacion de la sustancia activa petoxamida segin lo esta-
blecido en el anexo L.

Articulo 2 Modificaciones del Reglamento de Ejecucion (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 aplicacion El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario

Oficial de la Unién Europea.
Serd de aplicacidn a partir del 1 de diciembre de 2018.
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2018/1265 DE LA COMISION de 20 de septiembre de 2018 por el que se aprueba la sus-
tancia activa fenpicoxamida, con arreglo al Reglamento (CE) n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la comer-
cializacion de productos fitosanitarios, y se modifica el Reglamento de Ejecucion (UE) n° 540/2011 de la Comision.

Articulo 1 Aprobacion de la sustancia activa Queda aprobada la sustancia activa fenpicoxamida, tal como se especifica en el anexo I, en
las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2 Modificacion del Reglamento de Ejecucion (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 El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

ANEXO 1

Denominacién comin y

Fecha de apro- | Expiracién de la
ntmeros de identificacién

Denominacion UIQPA Pureza (1) bacién aprobacién

Disposiciones especificas

Petoxamida 2-cloro-N-(2-etoxie- | = 940 glkg 1 de diciem- | 30 de noviem- | PARTE A

e . til)-N-(2-metil-1-fenil- . bre de 2018 bre de 2033 | ., . I e e o . . e
N CAS: 106700-29-2 prop-1-eniljacetamida Impurezas: El uso se limitard a una aplicacion cada dos affos en el mismo campo con una dosis

méxima de 1 200 g de sustancia activa por hectdrea,
N2 CICAP: 665 Tolueno: gde P
méx. 3 gfkg. PARTE B
Para la ?licaci(m de los principios uniformes a los que se refiere el articulo 29, apar-
tado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendrdn en cuenta las conclusiones del
informe de renovacion de la petoxamida y, en particular, sus apéndices I 'y IL

En su evaluacion global, los Estados miembros deberdn prestar especial atencién:

—- al riesgo de metabolitos de aguas subterrdneas cuando se aplique la petoxamida en
regiones de caracterfsticas climdticas o eddficas vulnerables;

-~ al riesgo para los organismos acudticos y las lombrices de tierra;

— al riesgo para los consumidores que representan los residuos en los cultivos si-
guientes o en caso de mala cosecha.

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

Fl solicitante deberd presentar informacién confirmatoria a la Comisién, a los Estados
miembros y a la Autoridad relativa:

1. a la relevancia de los metabolitos que puedan producirse en las aguas subterrdneas,
teniendo en cuenta cualquier clasificacion pertinente de la petoxamida de acuerdo
con lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y
del Consejo (), y en particular como sustancia carcinbgena de la categorfa 2;

2. al efecto de Jos procesos de tratamiento del agua en la naturaleza de Jos residuos
presentes en el agua potable;

)

.y al potencial de alteracion endocrina de la petoxamida en lo que se refiere a la
modalidad o la ruta tiroidea como un minimo que aporte datos relativos a los me-
canismos de accién con el fin de aclarar si existe un mecanismo de accién pertur-
bador de la funcion endocrina de la glindula tiroidea.

El solicitante presentard la informacion solicitada en el punto 1 antes de que haya
transcurrido un afio desde la publicacién del dictamen adoptado por el Comité de
Evaluacién del Riesgo de la Agencia Furopea de Sustancias y Mezclas Quimicas de
conformidad con el articulo 37, apartado 4, del Reglamento (CE) n.e 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la petoxamida y la informa-
cion solicitada.

Denominacién comtn y

P Fecha de apro- | Expiracion de la S
" e | Dy ac cza (! sposiciones especificas
nimeros de idenficacién | DeROminacido UIQPA Pureza () Disposiciones especificas

bacién aprobacion

El solicitante presentard la informacion solicitada en el punto 2 antes de que hayan
transcurrido dos affos desde la publicacién por la Comisién de un documento de
orientacion sobre la evaluacion del efecto que los procesos de tratamniento del agua tie-
nen en la naturaleza de los residuos presentes en las aguas superficiales y subterrd-
neas,

El solicitante presentard la informacion solicitada en el punto 3, a més tardar el
10 de noviembre de 2020, de conformidad con el Reglamento (UE) 2018/605 de la
Comision (), por el que se modifica ef anexo 11 del Reglamento (CE) n.* 1107/2009 al
establecer criterios cientificos para la determinacion de las propiedades de alteracion
endocrina y con el docurnento de orientacién a fin de identificar las sustancias con
propiedades de alteracién endocrina tal como han sido adoptadas por la EFSA y la
ECHA.

() En el informe de renovacién se incluyen més datos sobre la identidad y la especificacién de la sustancia activa.

) Reglamento (CE) n.° 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 Divectivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica ¢l Reglamento (CE) n.> 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

() Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/605 de la Comisién, de 19 de abril de 2018, por ¢l que se modifica el anexo 1T del Reglamento (CE) n.e 1107/2009 al establecer criterios ciemtificos para la determinacion
de las propiedades de alteracion endocrina (DO L 101 de 20.4.2018, p. 33).
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ANEXO I

£l anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) n.o 540/2011 queda modificado como sigue:

1) en la parte A, se suprime la entrada 122 relativa a la petoxamida;

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

N.e

Denominacién comtin y
nimeros de identificacion

Denominacién UIQPA

Pureza (1)

Techa de aproba-
cién

Expiracion de fa
aprobaci6n

Disposiciones especificas

«127

Petoxarnida
N CAS: 106700-29-2
N.° CIPAC: 665

2-cloro-N-(2-etoxietil)-
N-(2-metil-1-fenilprop-
1-eniljacetamida

= 940 gfkg

Impurezas:

3 glkg.

Tolueno: méx.

1 de diciembre
de 2018

30 de noviem-
bre de 2033

PARTE A

El uso se limitard a una aplicacién cada dos afios en el mismo
campo con una dosis mdxima de 1 200 g de sustancia activa por
hectdrea.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere
el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n.° 1107/2009,
se tendrdn en cuenta las conclusiones del informe de renovacion
de fa petoxamida y, en particular, sus apéndices 1y 11,

En su evaluacion global, los Estados miembros deberdn prestar
especial atencion:

— al riesgo de metabolitas de aguas subterrdneas cuando se apli-
que la petoxamida en regiones de caracteristicas climdticas
o edéficas vulnerables;

— al riesgo para los organismos acudticos y las lombrices de tie-
rra;

— al riesgo para los consumidores que representan los residuos
en los cultivos siguientes o en caso de mala cosecha,

Las condiciones de uso incluirdn, cuando proceda, medidas de re-
duccion de riesgos.

£l solicitante deberd presentar informacion confirmatoria a la Co-
misién, a los Estados miembros y a la Autoridad relativa:

1. a la relevancia de los metabolitos que puedan producirse en
las aguas subterrdneas, teniendo en cuenta cualquier clasifica-
cién pertinente de la petoxamida de acuerdo con lo dispuesto
en ¢l Reglamento (CE) n.> 1272/2008 del Parlamento Europeo
y del Consejo (), y en pamculm como sustancia carcindgena
de la categorfa 2:

N.o

Denominacién comiin y
nfimeros de identificacion

Denominacion UIQPA

Pureza (1)

Fecha de aproba-
cién

Expiracion de la
aprobacién

Disposiciones especilicas

2. al efecto de los procesos de tratamiento del agua en la natura-
leza de los residuos presentes en el agua potable;

3. y al potencial de alteracion endocrina de ta petoxamida en lo
que se refiere a la modalidad o la ruta tiroidea como un mi-
nimo que aporte datos relativos a los mecanismos de accién
con el fin de aclarar si existe un mecanismo de accién pertur-
bador de la funcién endocrina de la glindula tiroidea.

El solicitante presentard la informacién solicitada en el punto 1
antes de que haya transcurrido un afio desde Ja publicacion del
dictamen adoptado por el Comité de Evaluacién del Riesgo de la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas de conformi-
dad con el articulo 37, apartado 4, del Reglamento (CE)
n.e 1272/2008 del Parlamento Furopeo y del Consejo en lo que
respecta a la petoxamida y la informacién solicitada.

El solicitante presentard la informacién solicitada en el punto 2
antes de que hayan transcurr ido dos afios desde la publicacién
por la Comisién de un documento de orientacién sobre la eva-
luacién del efecto que los procesos de tratamiento del agua tie-
nen en la naturaleza de los residuos presentes en las aguas super-
ficiales y subterrdneas.

El solicitante presentard la informacion solicitada en el punto 3,
a mds tardar el 10 de noviembre de 2020, de conformidad con
¢l Reglamento (UE) 2018/605 de la Comision (%), por el que se
modifica el anexo 11 del Reglamento (CE) n> 1107/2009 al esta-
blecer criterios cientificos para la determinacién de las propieda-
des de alteracion endocrina y con el documento de orientacion
a fin de identificar las sustancias con propiedades de alteracion
endocrina tal como han sido adoptadas por la EFSA y la ECHA.

En el informe de renovacion se incluyen mds datos sobre Ia identidad y la especificacion de la sustancia activa,
Reglamento (CE) n® 1272/2008 del Padamento 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 dero-

gan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica ¢l Reglamento (CE} n. 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1}

Keg,la mento de Ej

cion de las propwdadcs de alteracién endocerina (DO L 101 de 20.4.2018, p. 33},

auén (UE) 2018/605 de la Comisién, de 19 de abril de 2018, por el que se modifica el anexo 1l del Regldmumo (CE) 0o 11072009 al establecer criterios cientificos para la determina-

623




ANEXO 1

Denominacién comfin y

" o2 Denominacid PAC
niimeros de identificacion ominacién [UPAC

Pureza (1)

Fecha de aproba-
cién

Expiracion de Ja
aprobacién

Disposiciones especificas

Isobutirato de
(38,65,7R,8R)-8-bencil-
3-{3-[(isobutiriloxi)me-
toxi]-4-metoxipiridina-
2-carboxamido}-6-metil-
4,9-dioxo-1,5-dioxonan-
7-ilo

Fenpicoxamida
Nre CAS: 517875-34-2
N CICAP: 991

2 750 gfkg

11 de octubre
de 2018

11 de octubre
de 2028

Para la aplicacién de los principios uniformes a los que se refiere el articu-

lo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n» 1107/2009, se tendrdn en

cuenta las conclusiones del informe de revisién de la fenpicoxamida y, en

particular, sus apéndices 1y IL.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberdn prestar especial

atencién a:

— las repercusiones de la transformacion en la evaluacién del riesgo para
el consumidor;

— ¢l riesgo para los organismos acudticos,

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

riesgos.

El solicitante deberd aportar informacién confirmatoria en relacién con:

1. la especificacién técnica de la sustancia activa fabricada (sobre la base de
la produccién a escala comerdial) v la conformidad de los lotes para el
analisis de la toxicidad con la especificacién técnica confirmada;

. ¢l efecto de los procesos de tratamiento del agua en la naturaleza de los
residuos presentes en el agua potable;

i~

3. ¢l potencial de alteracién endocrina de la fenpicoxamida en lo que se re-
fiere a fa modalidad tiroidea o la via tiroidea; en concreto, proporcionard
datos relativos a los mecanismos de accién, con arreglo a los pun-
tos 3.6.5 y 3.8.2 del anexo 11 del Reglamento (CE) n.° 11072009, modi-
ficado por el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comision (), para aclarar
si los efectos observados en los estudios presentados para su aprobacion
%ruardau 0 no relacién con un mecanismo de accién perturbador de la
uncién endocrina de la gldndula tiroidea.

El solicitante deberd presentar a la Comisién, a los Estados miembros y a la
Autoridad la informacién mencionada en el punto 1 a més tardar el
11 de octubre de 2019; la informacién mencionada en el punto 2 en un
plazo de dos afios a partir de que la Comisién publique un documento de
orientacion sobre la evaluacion del efecto de los procesos de tratamiento
del agua en la naturaleza de los residuos presentes en las aguas superficiales
y subterrdneas; y la informacién mencionada en el punto 3 a mds tardar el
10 de noviembre de 2020.

() En el informe de revision se incluyen mds datos sobre la identidad y la especificacién de la sustancia activa.
) Reglamento (UE) 2018/605 de la Comisién, de 19 de abril de 2018, por €l que se modifica el anexo 1l del Reglamento (CE) n.° 1107/200% al establecer criterios cientiticos para fa determinacién de las propie-

dades de alteracién endocring (DO L. 101 de 20.4.2018, p. 33).

ANEXO I

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

D inacio ¥ B . ) Fecha de - | Expiracidn de | o o
Ne m.:;‘::)ls da; lﬁg{i‘[}ﬁ;& gﬂ Denominacion [UPAC Pureza () o l;‘aciéipm xg;;:}l;:fcliég ® Disposiciones especificas
«126 | Fenpicoxamida (35,65,7R,8R)-8- 2750 gfkg | 11 de octubre | 11 de octubre | Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el articulo 29,
No CAS: 517875-34-2 | bencil-3-{3-[fisobu- de 2018 de 2028 apartado 6, del Reglamento {(CE) ne 1107/2009, se tendrén en cuenta las
N' d C/‘\P 991 © | tiriloxi)metoxi]-4- conclusiones del informe de revision de la fenpicoxamida y, en particular, sus

metoxipiridina-2-
carboxamido}-6-
metil-4,9-dioxo-
1,5-dioxonan-7-ilo
isobutirato

N

W

apéndices 1y IL.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberdn prestar especial aten-

cion a:

— las repercusiones de la transformacion en la evaluacion del riesgo para el

consumidor;

— ¢l riesgo para los organismos acudticos.

Las condiciones de uso incluirdn, cuando proceda, medidas de reduccion de ries-

g0S.

El solicitante deberd aportar informacién confirmatoria en relacién con:

1. la especificacion técnica de la sustancia activa fabricada (sobre fa base de la
produccién a escala comercial) y la conformidad de los lotes para el andlisis
de la toxicidad con fa especificacion téenica confirmada;

. ¢l efecto de los procesos de tratamiento del agua en la naturaleza de los resi-
duos presentes en el agua potable;

. ¢l potendial de alteracion endocrina de la fenpicoxamida en lo que se refiere

a la modalidad tiroidea o la via tiroidea; en concreto, proporcionard datos re-
lativos a los mecanismos de accion, con arreglo a los puntos 3.6.5 y 3.8.2 del
anexo 11 del Reglamento (CE) n° 1107/2009, modificado por el Reglamento
(UE) 2018/605 de la Comisién (), para aclarar si los efectos observados en
los estudios presentados para su aprobacién guardan o no relacion con un
meé‘anismo de accién perturbador de la funcion endocrina de la glindula ti-
roidea.

El solicitante deberd presentar a la Comisién, a los Estados miembros y a la
Autoridad la informacién mencionada en el punto 1 a més tardar el 11 de octu-
bre de 2019; la informacién mencionada en el punto 2 en un plazo de dos afios
a partir de que la Comisién publique un documento de orentacion sobre la eva-
luacion del efecto de los procesos de tratamiento del agua en la naturaleza de los
residuos presentes en las aguas superficiales y subterrdneas; y la informacion
mencionada en el punto 3 a mds tardar el 10 de noviembre de 2020.»

(y En el informe de revision se incluyen mds datos sobre la identidad y la especificacién de la sustancia activa,

() Reglamento (UE) 2018/605 de la Comyisién, de 19 de abril de 2018, por el que se modifica el anexo II del Reglarnento (CE) n.e 11072009 al establecer criterios cientificos para la determinacién de las propie-
dades de alteracion endocrina (DO L 101 de 20.4.2018, p. 33).
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