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|. Disposiciones generales

MINISTERIO DE AGRICULTURA,
PESCAY ALIMENTACION

ORDEN APA/3855/2005, de 9 de diciembre, por
la que se prorroga hasta el 31 de mayo de
2006, la vigencia de la Orden APA/3553/2005,
de 15 de noviembre, por la que se establecen
medidas especificas de proteccion en relacion
con la influenza aviar.

20417

La gripe o influenza aviar altamente patogena es
una enfermedad infecciosa de las aves, incluida en la
lista del Codigo Zoosanitario Internacional de la Orga-
nizacion Mundial de la Sanidad Animal, causada por
cepas A del virus de la gripe. Las medidas especificas
de lucha contra la enfermedad estan reguladas por el
Real Decreto 1025/1993, de 25 de junio, por el que se
establecen medidas para la lucha contra la influenza
aviar, que traspone la Directiva del Consejo 92/40/CEE,
de 19 de mayo, por la que se establecen medidas comu-
nitarias para la lucha contra la influenza aviar.

A raiz de los brotes de la cepa H5N1 que se confirma-
ron en el Sudeste Asiatico en diciembre de 2003, la Comi-
sion Europea adopté varias Decisiones para evitar la
introduccion de esta enfermedad en la Comunidad desde
los terceros paises afectados. Recientemente, las medi-
das se han visto reforzadas y ampliadas tras la confirma-
cion enTurquia y Rumania de gripe aviar altamente pato-
gena causada por el subtipo H5N1 del virus A de la gripe,
mediante diversas Decisiones comunitarias, la ultima de
las cuales es la Decision 2005/862/CE, de la Comision, de
30 de noviembre de 2005, por la que se modifican las
Decisiones 2005/759/CE de la Comisién, de 27 de octubre
de 2005 y 2005/760/CE, de la Comisién, de 27 de octubre
de 2005, sobre medidas para combatir la gripe aviar en
aves distintas de las de corral.

De acuerdo con la Ley 8/2003, de 24 de abril, de sani-
dad animal, mediante la Orden APA/3553/2005, de 15 de
noviembre, se han establecido medidas especificas de
proteccién en relacion con la influenza aviar, en especial,
para evitar el contacto directo e indirecto entre aves sil-
vestres y, en particular, aves acudticas, por una parte, y
aves de corral, por otra. Asi mismo, en dicha Orden se han
definido las zonas en que deben tomarse especiales
medidas de bioseguridad y se han establecido las actua-
ciones procedentes en los parques zooldgicos para evitar
el contagio de la enfermedad. Por ultimo, la Orden APA/
3553/2005, de 15 de noviembre, establece los sistemas de
deteccion precoz que han de aplicarse, en aplicacion de la
vigente normativa comunitaria.

La vigencia de dicha Orden expira el 14 de diciembre
de 2005, por lo que, a la espera de las conclusiones y
recomendaciones del grupo de expertos que se ha for-
mado en el ambito comunitario, resulta necesario prorro-
gar su vigencia hasta el 31 de mayo de 2006, en cumpli-

miento de la modificaciéon operada en idéntico sentido
por la Decisién 2005/855/CE, de la Comision, de 30 de
noviembre de 2005, en el articulo 4 de la Decision 2005/
734/CE, de la Comision, de 19 de octubre de 2005, por la
que se establecen medidas de bioseguridad para reducir
el riesgo de transmisién de gripe aviar altamente pato-
gena causada por el subtipo H5N1 del virus A de la gripe
de aves silvestres a aves de corral y otras aves cautivas, y
se establece un sistema de deteccion precoz en las zonas
de especial riesgo.

Esta prorroga se adopta sin perjuicio de que, una vez
que se disponga del resultado del trabajo del grupo de
expertos o la Comision europea dicte nuevas normas o en
funcién de la periddica reconsideracion de las medidas a
la luz de los cambios que puedan acaecer en la situacién
epidemioldgica y ornitologica, se modifiquen las medidas
recogidas en la Orden APA/3553/2005, de 15 de noviem-
bre.

En su virtud, dispongo:

Articulo uUnico. Prdrroga de la vigencia de la Orden
APA/3553/2005, de 15 de noviembre, por la que se
establecen medidas especificas de proteccion en
relacion con la influenza aviar.

Se prorroga hasta el 31 de mayo de 2006, incluido, la
vigencia de la Orden APA/3553/2005, de 15 de noviembre,
por la que se establecen medidas especificas de protec-
cién en relacion con la influenza aviar.

Disposiciodn final Unica. Entrada en vigor.

La presente Orden entrara en vigor el mismo dia de su
publicacién en el «Boletin Oficial del Estadon».

Madrid, 9 de diciembre de 2005.
ESPINOSA MANGANA

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

20418 ORDEN PRE/3856/2005, de 12 de diciembre,

por la que se incluyen las sustancias activas
etoxazol y tepraloxidim, en el anexo | del Real
Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre, por el
que se implanta el sistema armonizado comu-
nitario de autorizacion para comercializar y
utilizar productos fitosanitarios.

La Directiva 91/414/CEE, del Consejo, de 15 de julio,
sobre comercializacion de productos fitosanitarios,
incluye en su Anexo | las sustancias activas que han sido
autorizadas para su incorporaciéon en los productos fito-
sanitarios. Dicha Directiva se incorpora al ordenamiento
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juridico espanol en virtud del Real Decreto 2163/1994, de
4 de noviembre por el que se implanta el sistema armoni-
zado comunitario de autorizacién para comercializar y
utilizar productos fitosanitarios. Por otra parte, en la
Orden de 14 de abril de 1999, se establece el Anexo | de
dicho Real Decreto 2163/1994, bajo la denominacion
«Lista Comunitaria de sustancias activas», que se define
en el apartado 16 del articulo 2 de dicha norma, como la
lista de las sustancias activas de productos fitosanitarios
aceptadas por la Comisién Europea y cuya incorporacion
se hara publica mediante disposiciones nacionales, como
consecuencia de otras comunitarias.

La Directiva 91/414/CEE, ha sido modificada por
sucesivas Directivas a fin de incluir en su Anexo | deter-
minadas sustancias activas. Asi, mediante la Directiva
2005/34/CE de la Comisién, de 17 de mayo, se incluyen las
sustancias activas etoxazol y tepraloxidim.

La disposicion citada establece las condiciones para
que la comercializacion de productos fitosanitarios que
contengan las referidas sustancias activas no tenga efec-
tos nocivos para la salud humana o la salud animal ni
para las aguas subterraneas, ni tengan repercusiones
inaceptables para el medio ambiente, asi como para que
se revisen las autorizaciones existentes de productos fito-
sanitarios que contengan alguna de las sustancias activas
que se incluyen en el Anexo | de la Directiva 91/414/CEE,
modificandolas o retirandolas, de conformidad con lo
establecido al efecto en dicha Directiva.

En consecuencia, procede establecer las disposiciones
correspondientes en aplicacion del Real Decreto 2163/1994,
teniendo en cuenta, en cuanto al cumplimiento de su
articulo 29, relativo a la documentacion que debe acompa-
nar a la solicitud de los productos fitosanitarios para su
autorizacion, que las disposiciones a que hace referencia el
apartado 3 de su articulo 14, son las ordenes ministeriales
de 20 de septiembre de 1994, 20 de noviembre de 1995, 2
de abril de 1997, 14 de abril de 1999, 20 de junio de 2001, y
25 de marzo de 2002, por las que se modifican los Anexos
Il'y Il de la Orden ministerial de 4 de agosto de 1993.

La presente Orden incorpora al ordenamiento juridico
interno la Directiva 2005/34/CE, mediante la inclusion de
las sustancias activas etoxazol y tepraloxidim en el Anexo |
del Real Decreto 2163/1994, y se dicta de acuerdo con la
facultad establecida en la Disposicion Final Primera de
dicho Real Decreto.

En su tramitacion han sido consultadas las Comunida-
des Auténomas y los sectores afectados.

En su virtud, a propuesta de las Ministras de Agricul-
tura, Pesca y Alimentacion, de Sanidad y Consumo y de
Medio Ambiente, dispongo:

Articulo Unico. Inclusion de sustancias activas en el
Anexo | del Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviem-
bre, por el que se implanta el sistema armonizado
comunitario de autorizacion para comercializar y utili-
zar productos fitosanitarios.

1. Las sustancias activas etoxazol y tepraloxidim, se
incluyen en el Anexo | del Real Decreto 2163/1994, de 4 de
noviembre, por el que se implanta el sistema armonizado
comunitario de autorizacién para comercializar y utilizar
productos fitosanitarios, con las caracteristicas y condi-
ciones que para cada una de ellas se especifican en el
Anexo de la presente Orden.

2. A fin de verificar que se cumplen las condiciones
de inclusidén establecidas en el Anexo de la presente
Orden, las autorizaciones provisionales de los productos
fitosanitarios que contengan las sustancias activas afecta-
das, concedidas con anterioridad al inicio de su plazo de
inclusion seran revisadas, adoptando y aplicando las
correspondientes resoluciones antes de que expire el res-
pectivo plazo establecido en dicho Anexo.

3. La verificaciéon del cumplimiento de los requisitos
de documentacion especificados en el apartado 1.a) del
articulo 29 del Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre,
contenidos en el Anexo lll de la Orden de 4 de agosto de
1993, y la evaluacion conforme a los principios uniformes
contenidos en el Anexo VI de la Directiva 91/414/CEE,
incorporado a nuestro ordenamiento juridico por la Orden
de 29 de noviembre de 1995, por la que se establecen los
principios uniformes para la evaluacion y autorizacion de
productos fitosanitarios, deberan realizarse adoptando y
aplicando las correspondientes resoluciones antes de que
expire el respectivo plazo para la aplicacién de dichos
principios uniformes, que para cada una de las sustancias
activas, se indica en el Anexo de la presente Orden,
teniendo en cuenta ademas, las conclusiones de la ver-
sion final del correspondiente informe de evaluacion de la
Comision Europea, aprobado en el Comité Permanente
de la Cadena Alimentaria y Sanidad Animal.

4. En el Registro Oficial de Productos y Material Fito-
sanitario de la Direccion General de Agricultura del Minis-
terio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, quedaran a
disposicion de los interesados los informes de revision de
la Comisiéon Europea, a que se refiere el apartado anterior,
asi como los de la Comisién de Evaluacién previstos en el
articulo 3 del Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre.
Todo ello con excepcion de la informacion confidencial
definida en el articulo 32 de dicho Real Decreto.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

La presente Orden se dicta al amparo de lo dispuesto
en el articulo 149.1.13.%, 16.7 y 23.7 de la Constitucion, que
atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de
bases y coordinacion de la planificacion general de la acti-
vidad econdmica, bases y coordinacion general de la
sanidad, y legislacion basica sobre proteccién del medio
ambiente, respectivamente.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

La presente disposiciéon entrard en vigor el dia
siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estado».

Madrid, 12 de diciembre de 2005.
FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

Sras. Ministras de Agricultura, Pesca y Alimentacion, de
Sanidad y Consumo y de Medio Ambiente.

ANEXO (*)

100-Condiciones de la inclusion de la sustancia activa
etoxazol.

Caracteristicas:

Nombre comun: Etoxazol.

N.° CAS: 153233-91-1.

N.° CIPAC: 623.

Nombre quimico (IUPAC): (RS)-5-ter-butil-2-[2-(2,6-
difluorofenil)-4,5-dihidro-1,3-oxazol-4-il]fenetol.

Pureza minima de la sustancia: >948 g/kg de producto
técnico.

Condiciones de la inclusion:
Usos: Sélo podra ser utilizado como acaricida.

En la evaluacion global, segun los principios unifor-
mes, atendiendo al informe de evaluacion de la Comision

(*) La numeracién de los epigrafes corresponde a la codifica-
cion efectuada por la Directiva 2000/80/CE.
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Europea, aprobado por el Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal en su reunién de 3 de
diciembre de 2004, se debera atender especialmente a:

La proteccion de los organismos acuaticos, e incluir
como condicion en las correspondientes autorizaciones,
cuando corresponda, medidas de reduccion de riesgo.

Plazo de la inclusion: de 1 de junio de 2005 al 31 de
mayo de 2015.

Plazo para la aplicacion de las condiciones de inclusion:
30 de noviembre de 2005

Plazos para la aplicacion de los principios uniformes:
30 de noviembre de 2006, para formulaciones que conten-
gan etoxazol como Unica sustancia activa, o bien como una
de varias sustancias activas incluidas en su totalidad en el
Anexo | del Real Decreto 2163/1994 dentro del plazo que
termina el 31 de mayo de 2005.

Proteccién de datos: por ser el etoxazol una sustancia
activa nueva, se aplicara el régimen correspondiente de
proteccion de datos previsto en el articulo 30 del Real
Decreto 2163/1994.

101-Condiciones de la inclusion de la sustancia activa
tepraloxidim.

Caracteristicas:

Nombre comun: Tepraloxidim.

N.° CAS: 149979-41-9.

N.° CIPAC: 608.

Nombre quimico (IUPAC): (EZ)-(RS)-2-{1-(2E)-3-cloro-
aliloxiimino]propil}-3-hodroxi-5-perhidropirano-4-ilciclo-
hex-2-en-1-ona.

Pureza minima de la sustancia: 2920 g/kg de producto
técnico.

Condiciones de la inclusién:
Usos: Solo podra ser utilizado como herbicida.

En la evaluacion global, segun los principios unifor-
mes, atendiendo al informe de evaluacion de la Comision
Europea, aprobado por el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal en su reunién de 3 de
diciembre de 2004, se debera atender especialmente a:

La proteccion de los artropodos terrestres que no sean
objetivo del tratamiento, e incluir como condicion en las
correspondientes autorizaciones, cuando corresponda,
medidas de reduccién de riesgo.

Plazo de la inclusion: de 1 de junio de 2005 al 31 de
mayo de 2015.

Plazo para la aplicacion de las condiciones de inclusion:
30 de noviembre de 2005.

Plazos para la aplicacion de los principios uniformes:
30 de noviembre de 2006, para formulaciones que conten-
gan tepraloxidim como Unica sustancia activa, o bien,
como una de varias sustancias activas incluidas en su tota-
lidad en el Anexo | del Real Decreto 2163/1994, dentro del
plazo que termina el 31 de mayo de 2005.

Proteccién de datos: Por ser el tepraloxidim una sustan-
cia activa nueva, se aplicara el régimen correspondiente de
proteccion de datos previsto en el articulo 30 del Real
Decreto 2163/1994.

20419 ORDEN PRE/3857/2005, de 12 de diciembre,

por la que se modifica la Orden de 29 de
noviembre de 1995, por la que se establecen
los principios uniformes para la evaluacion y
autorizacion de productos fitosanitarios.

La Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio
sobre comercializacion de productos fitosanitarios, prevé
el desarrollo de unos principios uniformes dirigidos a ase-
gurar que la autorizacion de productos fitosanitarios no
afecte a la salud humana y animal ni al medio ambiente.

Dicha Directiva se incorporé al ordenamiento juridico
espanol mediante el Real Decreto 2163/1994, de 4 de
noviembre, por el que se implanta el sistema armonizado
comunitario de autorizacion para comercializar y utilizar
productos fitosanitarios, y mediante la Orden de 29 de
noviembre de 1995 por la que se establecen los principios
uniformes para la evaluacion y autorizacion de productos
fitosanitarios.

Los principios uniformes se establecieron Unicamente
para ser utilizados en la evaluacion y la autorizacién de
productos fitosanitarios quimicos, sin establecer princi-
pios equivalentes para que pudieran ser aplicados en la
evaluacion y la autorizacidon de productos fitosanitarios
que contengan microorganismos. Estos ultimos princi-
pios han sido adoptados por la Directiva 2005/25/CE del
Consejo, de 14 de marzo, por la que se modifica el Ane-
xo VI de la Directiva 91/414/CEE, en lo que se refiere a los
productos fitosanitarios que contienen microorganismos,
que se incorpora al ordenamiento juridico interno
mediante esta Orden.

Estos principios uniformes se deben entender sin per-
juicio de las disposiciones establecidas en el Real Decreto
1138/1990, de 14 de septiembre, por el que se aprueba la
reglamentacidn técnico-sanitaria para el abastecimiento y
control de calidad de las aguas potables de consumo
publico, en el Real Decreto legislativo 1/2001, de 20 de
julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
Aguas y en el Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero, por
el que se establecen los criterios sanitarios de la calidad
del agua de consumo humano.

Asimismo, dichos principios uniformes se deben
entender sin perjuicio de lo establecido en la Ley 9/2003,
de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico
de la utilizacion confinada, liberacion voluntaria y comer-
cializacion de organismos modificados genéticamente y
en el Real Decreto 176/2004, de 30 de enero, por el que se
aprueba el Reglamento general para el desarrollo y ejecu-
cién de la Ley 9/2003.

En su tramitacion han sido consultadas las Comunida-
des Autdonomas y las entidades representativas de los
sectores afectados.

En su virtud, a propuesta de las Ministras de Agricul-
tura, Pesca y Alimentacion, de Sanidad y Consumo y de
Medio Ambiente, dispongo:

Articulo unico. Modificacion de la Orden de 29 de
noviembre de 1995, por la que se establecen los prin-
cipios uniformes para la evaluacion y autorizacion de
productos fitosanitarios.

El anexo de la Orden de 29 de noviembre de 1995, por
la que se establecen los principios uniformes para la eva-
luacién y autorizacion de productos fitosanitarios queda
redactado como sigue:

Uno. Eltitulo «Principios para la evaluacién y autori-
zacion de los productos fitosanitarios» se sustituye por:

«Parte I: Principios uniformes para la evaluacion y la
autorizacion de productos fitosanitarios quimicos.»

Dos. Se anade, como Parte Il, el contenido que se
recoge en el anexo de esta Orden.

Disposicidn final primera. Titulo competencial.

La presente Orden se dicta al amparo de lo dispuesto
en el articulo 149.1.13.%, 16.% y 23.% de la Constitucién, que
atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de
bases y coordinacion de la planificacién general de la acti-
vidad econdmica, bases y coordinacion general de la
sanidad y legislacion basica sobre proteccion del medio
ambiente, respectivamente.



