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I. DISPOSICIÓNS XERAIS

MINISTERIO DA PRESIDENCIA
7261 Orde PRE/1165/2010, do 6 de maio, pola que se modifica o anexo I do Real 

decreto 2163/1994, do 4 de novembro, polo que se implanta o sistema 
harmonizado comunitario de autorización para comercializar e utilizar produtos 
fitosanitarios, co fin de modificar os usos das substancias activas fosfuro de 
aluminio, fosfuro de calcio, fosfuro de magnesio e o relativo á denominación 
común e á pureza da substancia activa proteínas hidrolizadas.

A Directiva 91/414/CEE do Consello, do 15 de xullo de 1991, relativa á comercialización 
de produtos fitosanitarios, inclúe no seu anexo I as substancias activas que foron 
autorizadas para a súa incorporación nos produtos fitosanitarios. A dita directiva incorpórase 
ao ordenamento xurídico español en virtude do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, 
polo que se implanta o sistema harmonizado comunitario de autorización para comercializar 
e utilizar produtos fitosanitarios. Por outra banda, na Orde do 14 de abril de 1999 establécese 
o anexo I do dito real decreto, baixo a denominación «Lista comunitaria de substancias 
activas», que se define no artigo 2.16 do dito real decreto como a lista das substancias 
activas de produtos fitosanitarios aceptadas pola Comisión Europea e cuxa incorporación 
se fará pública mediante disposicións nacionais, ditadas ao abeiro das correspondentes 
normas comunitarias.

A Directiva 91/414/CEE do Consello, do 15 de xullo de 1991, foi modificada por 
sucesivas directivas co fin de incluír no seu anexo I determinadas substancias activas. Así, 
mediante a Directiva 2008/125/CE da Comisión, do 19 de decembro, incorporáronse o 
fosfuro de aluminio, o fosfuro de calcio e o fosfuro de magnesio, entre outras substancias 
activas. A Directiva 2009/146/CE da Comisión, do 26 de novembro, corrixe e amplía os 
usos autorizados para as ditas substancias activas.

Pola Directiva 2008/127/CE da Comisión, do 18 de decembro, inclúense as proteínas 
hidrolizadas como substancias activas. A Directiva 2009/153/CE da Comisión, do 30 de 
novembro, modifica a denominación común e as especificacións de pureza desta 
substancia.

As directivas 2008/125/CE da Comisión, do 19 de decembro, e 2008/127/CE da 
Comisión, do 18 de decembro, foron incorporadas ao ordenamento xurídico interno pola 
Orde PRE/2671/2009, do 29 de setembro, pola que se inclúen no anexo I do Real decreto 
2163/1994, do 4 de novembro, polo que se implanta o sistema harmonizado comunitario 
de autorización para comercializar e utilizar produtos fitosanitarios, varias substancias 
activas e microorganismos como substancias activas.

Esta orde incorpora ao ordenamento xurídico interno a Directiva 2009/146/CE da 
Comisión, do 26 de novembro, respecto dos usos das substancias activas fosfuro de 
aluminio, fosfuro de calcio e fosfuro de magnesio; a Directiva 2009/153/CE da Comisión, 
do 30 de novembro, en canto á denominación común e á pureza da substancia activa 
proteínas hidrolizadas, e dítase de acordo coa disposición derradeira primeira do Real 
decreto 2163/1994, do 4 de novembro.

A Comisión Interministerial para a Ordenación Alimentaria emitiu informe preceptivo 
sobre esta disposición. Así mesmo, na súa tramitación foron consultados as comunidades 
autónomas e os sectores afectados.

Na súa virtude, por proposta da ministra de Medio Ambiente, e Medio Rural e Mariño 
e da ministra de Sanidade e Política Social, dispoño:
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Artigo único. Modificación do anexo I do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, 
polo que se implanta o sistema harmonizado comunitario de autorización para 
comercializar e utilizar produtos fitosanitarios.

Modifícase o anexo I do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, polo que se 
implanta o sistema harmonizado comunitario de autorización para comercializar e utilizar 
produtos fitosanitarios da forma seguinte:

Un. Modifícanse as condicións de inclusión das substancias activas fosfuro de 
aluminio, fosfuro de calcio e fosfuro de magnesio, no que concirne aos usos autorizados.

Dous. Modifícanse as condicións de inclusión da substancia activa proteínas 
hidrolizadas, no referente á denominación común e á pureza da substancia activa proteínas 
hidrolizadas.

Disposición adicional única. Revisión das autorizacións.

1. Co fin de verificar que se cumpren as condicións de inclusión e renovacións 
establecidas no anexo desta orde, as autorizacións provisionais dos produtos fitosanitarios 
que conteñan as substancias activas afectadas, concedidas con anterioridade ao comezo 
do seu prazo de inclusión ou renovación, serán revisadas adoptando e aplicando as 
correspondentes resolucións antes de que expire o respectivo prazo establecido no dito 
anexo.

2. A verificación do cumprimento dos requisitos de documentación especificados no 
artigo 29.1.a) do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, contidos no anexo III da 
Orde do 4 de agosto de 1993, pola que se establecen os requisitos para solicitudes de 
autorizacións de produtos fitosanitarios, e a avaliación conforme os principios uniformes 
contidos no anexo da Orde do 29 de novembro de 1995, pola que se establecen os 
principios uniformes para a avaliación e autorización de produtos fitosanitarios, deberán 
realizarse adoptando e aplicando as correspondentes resolucións antes de que expire o 
respectivo prazo para a aplicación dos ditos principios uniformes, que para cada unha das 
substancias activas se indican no anexo desta orde, tendo en conta, ademais, as condicións 
da versión final do correspondente informe de avaliación da Comisión Europea, aprobado 
no Comité Permanente da Cadea Alimentaria e Sanidade Animal.

3. No Rexistro Oficial de Produtos e Material Fitosanitario da Dirección Xeral de 
Recursos Agrícolas e Gandeiros, do Ministerio de Medio Ambiente, e Medio Rural e Mariño, 
quedará á disposición dos interesados o informe de revisión da Comisión Europea a que 
se refire o punto anterior, así como o da Comisión de Avaliación de Produtos Fitosanitarios 
previstos no artigo 3 do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro. Todo isto con excepción 
da información confidencial definida no artigo 32 do dito real decreto.

Disposición derradeira primeira. Incorporación do dereito comunitario.

Mediante esta orde incorpóranse ao dereito español a Directiva 2009/146/CE da 
Comisión, do 26 de novembro de 2009, que corrixe a Directiva 2008/125/CE pola que se 
modifica a Directiva 91/414/CEE, do Consello, para incorporar o fosfuro de aluminio, o 
fosfuro de calcio, o fosfuro de magnesio, o cimoxanilo, o dodemorf, o éster metílico de 
ácido 2,5-diclorobenzoico, a metamitrona, a sulcotriona, o tebuconazol e o triadimenol 
como substancias activas, e a Directiva 2009/153/CE da Comisión, do 30 de novembro 
de 2009, pola que se modifica o anexo I da Directiva 91/414/CEE, do Consello, no relativo 
á denominación común e á pureza da substancia activa proteínas hidrolizadas.

Disposición derradeira segunda. Entrada en vigor.

Esta disposición entrará en vigor o día seguinte ao da súa publicación, sen prexuízo 
do establecido na disposición adicional única.

Madrid, 6 de maio de 2010.–A vicepresidenta primeira do Goberno e ministra da 
Presidencia, María Teresa Fernández de la Vega Sanz.
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ANEXO

Modificación do anexo I «Lista comunitaria de substancias activas» do Real decreto 
2163/1994, do 4 de novembro, polo que se implanta o sistema harmonizado 

comunitario de autorización para comercializar e utilizar produtos fitosanitarios

Condicións da inclusión da substancia activa fosfuro de aluminio:

Parte A:

Usos: só poderá ser utilizado como insecticida, rodenticida, talpicida e leporicida en 
forma de produtos de uso inmediato que conteñan fosfuro de aluminio. Autorizarase o seu 
uso como rodenticida, talpicida e leporicida unicamente no exterior. As autorizacións 
limitaranse aos usuarios profesionais.

Condicións da inclusión da substancia activa fosfuro de calcio:

Parte A:

Usos: só poderá ser utilizado como rodenticida e talpicida unicamente no exterior en 
ambos os casos, en forma de produtos de uso inmediato que conteñan fosfuro de calcio. 
As autorizacións limitaranse a usuarios profesionais.

Condicións da inclusión da substancia activa fosfuro de magnesio:

Parte A:

Usos: só poderá ser autorizado como insecticida, rodenticida, talpicida e leporicida en 
forma de produtos de uso inmediato que conteñan fosfuro de magnesio. Como rodenticida, 
talpicida e leporicida, unicamente no exterior. As autorizacións limitaranse aos usuarios 
profesionais.

Condicións da inclusión da substancia activa proteínas hidrolizadas:

Nome común: proteínas hidrolizadas.
N.º CAS: non asignado.
N.º CIOAC: non asignado.
Pureza: informe de revisión (SANCO/2615/2008).

Parte A:

Só poderán ser utilizadas como atraentes. As proteínas de orixe animal deben cumprir 
as disposicións do Regulamento (CE) n.º 1774/2002.

Parte B:

Para a aplicación dos principios uniformes, atenderase ás conclusións do informe de 
revisión da Comisión Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria 
e de Sanidade Animal na súa reunión do 28 de outubro de 2008.

Prazo da inclusión: do 1 de setembro de 2009 ao 31 de agosto de 2019.
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