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|.  Disposicions xerais

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

11264 ORDE PRE/1447/2003, do 30 de maio, pola
que se incluen as substancias activas flu-
mioxazina e deltametrina no anexo | do Real
decreto 2163/1994, do 4 de novembro, polo
que se implanta o sistema harmonizado comu-
nitario de autorizacion para comercializar e
utilizar productos fitosanitarios. («<BOE» 134,
do 5-6-2003.)

A Directiva 91/414/CEE, do Consello, do 15 de xullo,
sobre comercializacion de productos fitosanitarios,
inclie un anexo, titulado «Substancias activas das que
esta autorizada a incorporacidon nos productos fitosani-
tarios». A dita directiva incorpérase 6 ordenamento xuri-
dico espanol en virtude do Real decreto 2163/1994,
do 4 de novembro, polo que se implanta o sistema har-
monizado comunitario de autorizacién para comercializar
e utilizar productos fitosanitarios. Por outra parte, na
Orde do 14 de abril de 1999, establécese o anexo |
do dito Real decreto 2163/1994, baixo a denominacién
«Lista comunitaria de substancias activas», que se define
no paragrafo 16 do artigo 2 da dita norma como a lista
das substancias activas de productos fitosanitarios acep-
tadas pola Comisién Europea, e a incorporacion das cales
se fara publica mediante disposicidns nacionais, como
consecuencia doutras comunitarias.

No anexo | da Directiva 91/414/CEE, mediante a
Directiva da Comisiéon 2002/81/CE, do 10 de outubro,
incliese a substancia activa flumioxazina e, mediante
a Directiva da Comisién 2003/5/CE, do 10 de xaneiro,
incliese a substancia activa deltametrina.

As disposicions citadas establecen as condiciéns para
que a comercializacion de productos fitosanitarios que
contenan as referidas substancias activas non tenan
efectos nocivos para a saude humana ou a saude animal
nin para as augas subterrdneas, nin tefan repercusions
inaceptables para o ambiente.

Esta orde incorpora 6 ordenamento xuridico interno
as directivas 2002/81/CE e 2003/5/CE, mediante a
inclusién das substancias activas flumioxazina e delta-
metrina no anexo | do Real decreto 2163/1994, e dic-
tase de acordo coa facultade establecida na disposicion
derradeira primeira do dito real decreto.

A Comision interministerial para a ordenacion alimen-
taria emitiu informe preceptivo sobre esta disposicion.
Asi mesmo, na sla tramitacion foron consultadas as
comunidades autbnomas e os sectores afectados.

Na sua virtude, por proposta do ministro de Agri-
cultura, Pesca e Alimentacién e das ministras de Sani-
dade e Consumo e de Medio Ambiente, dispofio:

Artigo Unico. Inclusion de substancias activas no
anexo | do Real decreto 2163/1994.

1. As substancias activas denominadas flumioxazi-
na e deltametrina incliense no anexo | do Real decreto
2163/1994, do 4 de novembro, polo que se implanta

o sistema harmonizado comunitario de autorizacién para
comercializar e utilizar productos fitosanitarios, coas
caracteristicas e condiciéns que para cada unha delas
se especifican no anexo desta orde.

2. Co fin de verificar que se cumpren as condiciéns
de inclusion establecidas no anexo desta orde, as auto-
rizacions e autorizacions provisionais dos productos fito-
sanitarios que contefian as substancias activas afecta-
das, concedidas con anterioridade 6 inicio do seu prazo
de inclusion, seran revisadas, adoptando e aplicando as
correspondentes resolucidons antes de que expire o res-
pectivo prazo establecido no dito anexo.

3. A verificacion do cumprimento dos requisitos do
anexo lll do Real decreto 2163/1994 e a avaliacidon
conforme os principios uniformes contidos no seu
anexo VI deberdn realizarse, adoptando e aplicando as
correspondentes resolucions antes de que expire o res-
pectivo prazo para a aplicacién dos citados principios
uniformes, que para cada unha das referidas substancias
activas se indican no anexo desta orde, tendo en conta,
ademais, as conclusiéns da version final do correspon-
dente informe de revision da Comision Europea, apro-
bado no Comité permanente da cadea alimentaria e de
sanidade animal.

4. No Rexistro oficial de productos e material fito-
sanitario da Direccion Xeral de Agricultura do Ministerio
de Agricultura, Pesca e Alimentacidon quedaran a dis-
posicion dos interesados os informes de revisiéon da
Comision Europea a que se refire o paragrafo anterior,
asi como os da Comision de avaliacidén previstos no arti-
go 3 do Real decreto 2163/1994. Todo iso con excep-
cion da informacién confidencial definida no artigo 32
do dito real decreto.

Disposiciéon derradeira Unica. Entrada en vigor.

Esta disposicion entrard en vigor o dia seguinte 6
da sua publicacion no «Boletin Oficial del Estado». Non
obstante, para a substancia activa deltametrina, a entra-
da en vigor producirase o dia 1 de novembro de 2003.

Madrid, 30 de maio de 2003.
RAJOY BREY
Excmo. Sr. Ministro de Agricultura, Pesca e Alimentacion

e Excmas. Sras. Ministras de Sanidade e Consumo
e de Medio Ambiente.

ANEXO (*)
39. Condiciéns da inclusion da substancia activa
flumioxazina.
Caracteristicas:

Nome comun: flumioxazina.
N.° CAS: 10336 1-09-7.
N.° CIPAC: 578.

(*) A numeracion dos epigrafes corresponde a codificacién efec-
tuada pola Directiva 2000/80/CE.
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Nome quimico (IUPAC): N-(7-fluoro-3,4-dihi-
dro-3-oxo0-4-prop-2-inil-2H-1,4-benzoxazin-6-il)ciclo-
hex-1-eno-1,2-dicarboximida.

Pureza minima da substancia: 960 g/kg de producto
técnico.

Condiciéns da inclusion:
Usos: s6 podera ser utilizado como herbicida.

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atendendo 6 informe de revision da Comisién Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reunién do 28 de xufio
de 2002, deberase atender especialmente a:

O risco para as plantas acuaticas e as algas e incluir,
como condicién nas correspondentes autorizaciéns, can-
do corresponda, medidas de reduccién do risco.

Prazo da inclusién: do 1 de xaneiro de 2003 6 31
de decembro de 2012.

Prazo para a aplicacion das condicions de inclusion:
30 de xuno de 2003.

Prazos para a aplicacion dos principios uniformes:
0 30 de xuno de 2004, para formulaciéons que contefian
flumioxazina como Unica substancia activa, ou ben como
unha de varias substancias activas incluidas na sua tota-
lidade no anexo | do Real decreto 2163/1994 para o
1 de xaneiro de 2003.

Proteccién de datos: por se-la flumioxazina unha subs-
tancia activa nova, aplicarase o réxime correspondente
de proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real
decreto 2163/1994.

40. Condicions da inclusién da substancia activa
deltametrina.

Caracteristicas:

Nome comun: deltametrina.

N.° CAS: 52918-63-5.

N.° CIPAC: 333.

Nome quimico (IUPAC): (1R,3R)-3-(2,2-dibromovi-
nil)-2,2-dimetilciclopropano-carboxilato de (S)-a-cia-
no-3-fenoxibencilo.

Pureza minima da substancia: 980 g/kg de producto
técnico.

Condiciéns da inclusién:
Usos: s6 poderd ser utilizado como insecticida.

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atendendo 6 informe de revision da Comisién Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reunién do 18 de outubro
de 2002, deberase atender especialmente a:

a) A seguridade dos operarios, e incluir como con-
dicién nas correspondentes autorizacidns, cando corres-
ponda, medidas adecuadas de proteccion.

b) A situacion da exposicion alimentaria aguda dos
consumidores con vistas a revisar no futuro os limites
maximos de residuos.

c) A proteccién dos organismos acuaticos, abellas
e artropodos beneficiosos, e incluir como condicién nas
correspondentes autorizacidns, cando corresponda,
medidas de reduccion do risco.

Prazo da inclusion: do 1 de novembro de 2003 ¢
31 de outubro de 2013.

Prazo para a aplicacion das condicions de inclusion:
30 de abril de 2004.

Prazos para a aplicacion dos principios uniformes:
o 31 de outubro de 2007, para formulacidons que con-

tenan deltametrina como Unica substancia activa, ou
ben, como unha de varias substancias activas incluidas
no anexo | do Real decreto 2163/1994 para o 31 de
outubro de 2003.

Proteccion de datos: por se-la deltametrina unha subs-
tancia activa antiga aplicarase o réxime correspondente
de proteccién de datos previsto no artigo 30 do Real
decreto 2163/1994.

MINISTERIO DE SANIDADE
E CONSUMO

11265 REAL DECRETO 604/2003, do 23 de maio,
polo que se establecen os métodos de toma
de mostras e de analises para o control oficial
das dioxinas e a determinacion de policloro-
bifenilos (PCB) similares as dioxinas nos pro-
ductos alimenticios. («BOE» 134, do 5-6-2003.)

A Directiva 2002/69/CE da Comisién, do 26 de xullo
de 2002, pola que se fixan os métodos de mostraxe
e de analises para o control oficial de dioxinas e a deter-
minacién de PCB similares as dioxinas nos productos
alimenticios, establece os métodos de toma de mostras
que se deben aplicar para o control oficial, para a pre-
paracion das mostras e o método de andlise do contido
de dioxinas e a determinacién de PCB similares as dioxi-
nas nos productos alimenticios. E dicir, establécense cri-
terios xerais que deben cumpri-la toma de mostras e
os métodos de andlise, nesta materia, para que os res-
ponsables encargados do control oficial realicen mos-
traxes representativas dos productos alimenticios sus-
ceptibles de seren contaminados e para que os labo-
ratorios encargados dos controis oficiais utilicen méto-
dos analiticos de caracteristicas comparables e, ademais,
adaptados a evolucién dos conecementos cientificos e
técnicos.

En canto 6s productos alimenticios implicados na
Directiva 2002/69/CE citada, aparecen recollidos no
anexo do Regulamento (CE) n.° 2375/2001 do Consello,
do 29 de novembro de 2001, polo que se fixa o contido
maximo de determinados contaminantes nos productos
alimenticios.

Por outra parte, o Real decreto 1397/1995, do 4
de agosto, polo que se aproban medidas adicionais sobre
o control oficial de productos alimenticios, regula a cua-
lificacion técnica e profesional dos axentes que inter-
vefien no control oficial de productos alimenticios, asi
como os criterios de funcionamento dos laboratorios
para poder realiza-los ditos controis oficiais.

Pola sua parte, o Real decreto 1945/1983, do 22
de xufo, polo que se regulan as infracciéns e sanciéns
en materia de defensa do consumidor e da produccién
agroalimentaria, establece os procedementos de inspec-
cion durante a toma de mostras de productos alimen-
ticios, especificando as mostras legais que se deben
tomar para realiza-lo control oficial dos alimentos.

O control oficial, segundo se recolle no Real decreto
50/1993, do 15 de xaneiro, polo que se regula o control
oficial dos productos alimenticios, inclie, entre outras
operacions, a toma de mostras e a analise dos productos
alimenticios. A operacion de toma de mostras desem-
pena un papel primordial na determinacién do contido
de dioxinas e PCB similares as dioxinas, dado que estes



