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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE LA PRESIDENCIA

11177 Ordre PRE/1784/2011, de 24 de juny, per la qual es modifica I'annex | del Reial
decret 2163/1994, de 4 de novembre, pel qual s’implanta el sistema harmonitzat
comunitari d’autoritzacié per comercialitzar i utilitzar productes fitosanitaris, per
tal d’incloure les substancies actives napropamida, bromuconazol, haloxifop-p
i buprofezina i s’amplia I'is de la substancia activa tetraconazol.

LaDirectiva91/414/CEE del Consell, de 15 de juliol de 1991, relativa a la comercialitzacio
de productes fitosanitaris, inclou a I'annex | les substancies actives que s’han autoritzat per
a la seva incorporaci6 en els productes fitosanitaris. La Directiva esmentada s’incorpora a
I'ordenament juridic espanyol en virtut del Reial decret 2163/1994, de 4 de novembre, pel
qual s’implanta el sistema harmonitzat comunitari d’autoritzacio per comercialitzar i utilitzar
productes fitosanitaris. D’altra banda, I'Ordre de 14 d’abril de 1999 estableix I'annex |
d’aquest Reial decret, sota la denominacié «Llista comunitaria de substancies activesy»,
que es defineix a I'article 2.16 del Reial decret esmentat, com la llista de les substancies
actives de productes fitosanitaris acceptades per la Comissio Europea i la incorporacio de
les quals s’ha de fer publica mitjangant disposicions nacionals, dictades a I'empara de les
normes comunitaries corresponents.

La Directiva 91/414/CEE, del Consell, de 15 de juliol de 1991, ha estat modificada per
directives successives a fi d’incloure a I'annex | determinades substancies actives. Aixi,
mitjangant la Directiva 2010/82/UE de la Comissid, de 29 de novembre de 2010, s’amplia
'is de la substancia activa tetraconazole, mitjangant la Directiva 2010/83/UE de la
Comissid, de 30 de novembre de 2010, s’inclou la substancia activa napropamida, per la
Directiva 2010/86/UE de la Comissio, de 2 de desembre de 2010, s’inclou la substancia
activa haloxifop-P, per la Directiva 2010/92/UE, de la Comissid, de 21 de desembre de
2010, s’inclou la substancia activa bromuconazole i mitjangant la Directiva 2011/6/UE, de
20 de gener de 2011, s’inclou la substancia activa buprofezina.

Les normes anteriors s’incorporen a I'ordenament juridic intern mitjangant aquesta
Ordre, i totes resulten modificatives de I'annex | de la Directiva 91/414/CEE del Consell, de
15 de juliol de 1991.

Aquesta Ordre es dicta d’acord amb la disposicié final primera del Reial decret
2163/1994, de 4 de novembre, la qual cosa comporta la modificacié del seu annex |, com
a consequéncia de la incorporaciéo esmentada.

La Comissié Interministerial per a I'Ordenacié Alimentaria ha emés informe preceptiu
sobre aquesta disposicio. Aixi mateix, en la tramitacié s’han consultat les comunitats
autonomes i els sectors afectats.

En virtut d’aixd, a proposta de la ministra de Medi Ambient, i Medi Rural i Mari i de la
ministra de Sanitat, Politica Social i Igualtat, i d’acord amb el Consell d’Estat, disposo:

Article unic. Modificacié de 'annex | del Reial decret 2163/1994, de 4 de novembre, pel
qual s’implanta el sistema harmonitzat comunitari d’autoritzacié per comercialitzar i
utilitzar productes fitosanitaris.

Es modifica I'annex | del Reial decret 2163/1994, de 4 de novembre, pel qual s’implanta
el sistema harmonitzat comunitari d’autoritzacié per comercialitzar i utilitzar productes
fitosanitaris, de la manera seglient, segons especifica 'annex d’aquesta Ordre.

U.—S’amplia I'is de la inclusié de la substancia activa tetraconazole i es modifica
I'Ordre PRE/2383/2010, de 13 de setembre, pel que fa a la retirada de les restriccions
establertes en la part A de la inclusio de la substancia activa en I'annex | del Reial decret
2163/1994, de 4 de novembre.

Dos.—S’inclouen les substancies actives napropamida, haloxifop-P, bromuconazole i
buprofezina.
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Disposicié addicional unica. Revisio de les autoritzacions.

1. A fi de verificar que es compleixen les condicions d’inclusié i renovacions que
estableix I'annex de la present Ordre, les autoritzacions provisionals dels productes
fitosanitaris que continguin les substancies actives afectades, concedides amb anterioritat
a linici del seu termini d’inclusié o renovacid, s’han de revisar adoptant i aplicant les
resolucions corresponents abans que expiri el termini respectiu que estableix I'annex
esmentat.

2. Laverificacio del compliment dels requisits de documentacio que especifica I'article
29.1.a) del Reial decret 2163/1994, de 4 de novembre, continguts a I'annex Ill de I'Ordre
de 4 d’agost de 1993, per la qual s’estableixen els requisits per a sol-licituds d’autoritzacions
de productes fitosanitaris, i 'avaluacid de conformitat amb els principis uniformes que
conté 'annex de I'Ordre de 29 de novembre de 1995, per la qual s’estableixen els principis
uniformes per a I'avaluacio i autoritzacié de productes fitosanitaris, s’han de dur a terme
adoptant i aplicant les resolucions corresponents abans que expiri el termini respectiu per
a l'aplicacié dels principis uniformes esmentats que, per a cada una de les substancies
actives, indica 'annex de la present Ordre, tenint en compte, a més, les condicions de la
versio final del corresponent informe d’avaluacioé de la Comissié Europea, aprovat en el
Comité Permanent de la Cadena Alimentaria i Sanitat Animal.

3. En el Registre oficial de productes i material fitosanitari de la Direccié General de
Recursos Agricoles i Ramaders, del Ministeri de Medi Ambient, i Medi Rural i Mari, queden
a disposici6 dels interessats 'informe de revisié de la Comissi6é Europea, a qué es refereix
I'apartat anterior, aixi com el de la Comissioé d’Avaluacié de Productes Fitosanitaris que
preveu l'article 3 del Reial decret 2163/1994, de 4 de novembre. Tot aixd a excepcio de la
informacié confidencial definida a 'article 32 del Reial decret esmentat.

Disposicio final primera. Incorporacié del dret comunitari.

Mitjangant aquesta Ordre s’incorporen al dret espanyol la Directiva 2010/82/UE de la
Comissio, de 29 de novembre de 2010, respecte a 'ampliacié d’us de la substancia activa
tetraconazole, la Directiva 2010/83/UE de la Comissid, de 30 de novembre de 2010,
d’inclusio de la substancia activa napropamida, la Directiva 2010/86/UE de la Comissio, de
2 de desembre de 2010, d’inclusioé de la substancia activa haloxifop-P, la Directiva 2010/92/
UE de la Comissio, de 21 de desembre de 2010, d'inclusié de la substancia activa
bromuconazole i la Directiva 2011/6/UE, de la Comissio, de 20 de gener de 2011, per la
qual s’inclou la substancia activa buprofezina.

Disposici6 final segona. Entrada en vigor.

Aquesta disposicioé entra en vigor 'endema de la publicacid, sense perjudici del que
estableix la disposicié addicional unica.

Madrid, 24 de juny de 2011.—EIl ministre de la Presidéncia, Ramén Jauregui Atondo.

ANNEX

Modificacié de I’'annex | «Llista comunitaria de substancies actives» del Reial decret
2163/1994, de 4 de novembre, pel qual s’implanta el sistema harmonitzat comunitari
d’autoritzacio per comercialitzar i utilitzar productes fitosanitaris

Condicions de 'ampliacié d’us de la substancia activa tetraconazole

Condicions de la inclusio
Part A:

— Usos: Només es pot utilitzar com a fungicida.
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Condicions de la inclusié de la substancia activa napropamida

Caracteristiques
— Nom comu: napropamida.
— Ndm. CAS: 15299-99-7.
— Nom quimic (IUPAC): (RS)N,N-dietil-2-(1-naftiloxi)propionamida.
— Puresa minima de la substancia: 2930 g/kg de producte técnic (mescla racémica).
Impuresa pertinent: tolué (maxim 1,4 g/kg).

Condicions de la inclusio
Part A:

— Usos: Només es pot utilitzar com a herbicida.

Part B:

En l'avaluaci6 global, segons els principis uniformes, atenent I'informe d’avaluaci6 de
la Comissio Europea, aprovat pel Comité Permanent de la Cadena Alimentaria i de Sanitat
Animal en la reunié de 28 d’octubre de 2010, s’ha de tenir en compte especialment:

— Laseguretat dels operaris, i incloure en les autoritzacions dels productes fitosanitaris,
quan correspongui, I'exigéncia de la utilitzacié d’equips de proteccio individual adequats.

— La proteccio6 dels organismes aquatics, i incloure en les autoritzacions dels productes
fitosanitaris, quan correspongui, mesures de reduccid del risc, com zones tampo
adequades.

— La seguretat dels consumidors pel que fa a la presencia en les aiglies subterranies
del metabolit de I'acid 2-(1-naftiloxi) propionic, d’ara endavant «metabolit NOPA».

El notificador/s ha de presentar abans del 31 de desembre de 2012 informacié que
confirmi 'avaluacioé de I'exposicié de les aiglies superficials pel que fa als metabdlits de
fotolisi i al metabolit NOPA i informaci6é destinada a I'avaluacié del risc de les plantes
aquatiques.

— Termini de la inclusié: de I'1 de gener de 2011 al 31 de desembre de 2020.

Proteccié de dades: com que la napropamida és una substancia activa nova, s’ha
d’aplicar el regim corresponent de proteccié de dades que preveu larticle 30 del Reial
decret 2163/1994.

Condicions de la inclusié de la substancia activa haloxifop-P

Caracteristiques

Nom comu: haloxifop-P.
Num. CAS: acid: 95977-29-0; éster: 72619-32-0.
Num. CIPAC: acid: 526; éster: 526.201.
Nom quimic (IUPAC): acid: acid(RS)-2-[4-(5-trifluorometil-2-piridiloxi)fenoxi]
propionic.
Ester: (R)-2-{4-[3-cloro-5-(trifluorometil}-2-piridiloxilfenoxi}propionat de metil.
— Puresa minima de la substancia: 2940 g/kg. (Haloxifop-P-metil éster).

Condicions de la inclusio
Part A:

— Usos: Només es pot utilitzar com a herbicida.
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Part B:

En l'avaluaci6 global, segons els principis uniformes, atenent I'informe d’avaluaci6 de
la Comissié Europea, aprovat pel Comité Permanent de la Cadena Alimentaria i de Sanitat
Animal en la reunié de 28 d’octubre de 2010, s’ha de tenir en compte especialment:

— Laseguretat dels operaris, i incloure en les autoritzacions dels productes fitosanitaris,
quan correspongui, I'exigéncia de la utilitzacié d’equips de proteccio individual adequats.

— La proteccio dels organismes aquatics, i incloure en les autoritzacions dels productes
fitosanitaris, quan correspongui, mesures de reduccié del risc, com zones tampo
adequades.

— La seguretat dels consumidors pel que fa a la presencia en les aiglies subterranies
dels metabolits DE-535 piridinol i DE-535 piridinona.

El notificador/s ha de presentar abans del 31 de desembre de 2012 informacié que
confirmi I'avaluacié de I'exposicié de les aiglies subterranies pel que fa a la substancia
activa i els seus metabdlits del sol DE-535 fenol, DE-535 piridinol i DE-535 piridinona.

— Termini de la inclusié: de I'1 de gener de 2011 al 31 de desembre de 2020.

Proteccié de dades: com que I'haloxifop-P és una substancia activa nova, s’ha d’aplicar
el régim corresponent de proteccié de dades que preveu larticle 30 del Reial decret
2163/1994.

Condicions de la inclusié de la substancia activa bromuconazole

Caracteristiques

Nom comu: bromuconazole.
Num. CAS: 116255-48-2.
Num. CIPAC: 680.
— Nom quimic (IUPAC): 1-[(2RS, 4RS;2RS, 4SR)-4-bromo-2-(2,4-diclorofenil)
tetrahidrofurfuril]-1H-1,2,4-triazole.
— Puresa minima de la substancia: 2960 g/kg de producte técnic.

Condicions de la inclusio
Part A:

— Usos: Només es pot utilitzar com a fungicida.
Part B:

En l'avaluaci6 global, segons els principis uniformes, atenent I'informe d’avaluacié de
la Comissié Europea, aprovat pel Comité Permanent de la Cadena Alimentaria i de Sanitat
Animal en la reunié de 23 de novembre de 2010, s’ha de tenir en compte especialment:

— Laseguretat dels operaris, i incloure en les autoritzacions dels productes fitosanitaris,
quan correspongui, la prescripcio de la utilitzacié d’equips de proteccio individual adequats.

— La proteccio dels organismes aquatics, i incloure en les autoritzacions dels productes
fitosanitaris, quan correspongui, mesures de reduccié del risc, com zones tampo
adequades.

El notificador/s ha de presentar el 31 de gener de 2013:

— Informacié addicional sobre els residus de metabolits derivats del triazole en els
cultius primaris, els cultius rotatoris i els productes d’origen animal.
— Informacié per seguir gestionant el risc a llarg termini per als mamifers herbivors.

El notificador ha de presentar informacioé addicional sobre les propietats potencials
d’alteracié endocrina del bromuconazole en els dos anys seglients a I'adopcié de les
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directrius d’assaig de 'OCDE sobre I'alteracié endocrina o de directrius d’assaig acordades
ala UE.

— Termini de la inclusio: de I'1 de febrer de 2011 al 31 de gener de 2021.

Proteccié de dades: com que el bromuconazole és una substancia activa nova, s’ha
d’aplicar el regim corresponent de proteccié de dades que preveu l'article 30 del Reial
decret 2163/1994.

Condicions de la inclusié de la substancia activa buprofezina

Caracteristiques

Nom comu: buprofezina.

Num. CAS: 953030-84-7.

Num. CIPAC: 681.

Nom quimic (IUPAC): (Z)-2-tert-butilimin-3-isopropil-5-fenil-1,3,5-tiadiacinan-4-ona.
Puresa minima de la substancia: 2985 g/kg de producte técnic.

Condicions de la inclusio
Part A:

— Usos: Només es pot utilitzar com a insecticida i acaricida.
Part B:

En l'avaluacio global, segons els principis uniformes, atenent I'informe d’avaluacié de
la Comissié Europea, aprovat pel Comité Permanent de la Cadena Alimentaria i de Sanitat
Animal en la reunié de 23 de novembre de 2010, s’ha de tenir en compte especialment:

— Laseguretat dels operaris, i incloure en les autoritzacions dels productes fitosanitaris,
quan correspongui, la prescripcio de la utilitzacié d’equips de proteccié individual adequats.

— L'exposicié alimentaria dels consumidors als metabolits de la buprofezina (anilina) i
aliments processats.

— El respecte d’un periode d’espera apropiat en cultius de rotacié en hivernacle.

— La proteccio dels organismes aquatics, i incloure en les autoritzacions dels productes
fitosanitaris, quan correspongui, mesures de reduccio del risc.

El notificador/s ha de presentar el 31 de gener de 2013 informacié confirmatoria
respecte al processament i als factors de conversio utilitzats en I'avaluacié del risc per als
consumidors.

— Termini de la inclusio: de I'1 de febrer de 2011 al 31 de gener de 2021.

Proteccié de dades: com que la buprofezina és una substancia activa nova, s’ha
d’aplicar el regim corresponent de proteccié de dades que preveu l'article 30 del Reial
decret 2163/1994.
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