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MINISTERIO DA PRESIDENCIA

9435 ORDE PRE/1393/2004, do 20 de maio, pola
que se incluen as substancias activas trifloxis-
trobin, carfentrazona-etil, mesotrione, fenami-
dona, isoxaflutol, mecoprop, mecoprop-p, pro-
piconazol, coniothyrium minitans, molinato,
tiram, ziram, flurtamona, flufenacet, iodosul-
furon, dimetenamida-p, picoxistrobin, fostiaza-
to, siltiofam, paraquat, mesosulfuron, propoxi-
carbazona e zoxamida 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 produtos fitosanitarios. («BOE» 123,
do 21-5-2004.)

A Directiva 91/414/CEE, do Consello, do 15 de xullo,
sobre comercializacion de produtos fitosanitarios, inclie
no seu anexo | as substancias activas que foron auto-
rizadas para a sua incorporaciéon nos produtos fitosa-
nitarios. A dita directiva incorpérase ao ordenamento
xuridico 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 produtos 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
punto 16 do artigo 2 da dita norma, como a lista das
substancias activas de produtos fitosanitarios aceptadas
pola Comisiéon Europea e cuxa incorporacion se fara
publica mediante disposiciéns nacionais, como conse-
cuencia doutras comunitarias.

A Directiva 91/414/CEE foi modificada por sucesivas
directivas co fin de incluir no seu anexo | determinadas
substancias activas.

Asi, mediante a Directiva 2003/68/CE, da Comisién,
do 11 de xullo, incliense as substancias activas trifloxis-
trobin, carfentrazona-etil, mesotrione, fenamidona e
isoxaflutol. A Directiva 2003/70/CE, da Comision, do
17 de xullo, introduce as substancias activas mecoprop,
mecoprop-p e propiconazol. Pola Directiva 2003/79/CE
da Comision, do 13 de agosto, incliese a substancia
activa Coniothyrium minitans. A Directiva 2003/81/CE,
da Comision, do b de setembro, inclie as substancias
activas molinato, tiram e ziram. Mediante a Directiva
2003/84/CE, da Comisién, do 25 de setembro, inclien-
se as substancias activas flurtamona, flufenacet, iodo-
sulfuron, dimetenamida-p, picoxitrobin, fostiazate e sil-
tiofam. A Directiva 2003/112/CE, da Comisién, do 1
de decembro, incltiie a substancia activa paraquat. Final-
mente, coa Directiva 2003/119/CE da Comisién, do b
de decembro, incliense as substancias activas meso-
sulfuron, propoxicarbazona e zoxamida.

As disposicions citadas establecen as condiciéns para
que a comercializaciéon de produtos fitosanitarios que
contenan as referidas substancias activas non tefia efec-
tos nocivos para a saude humana ou a saude animal
nin para as augas subterrdneas, nin tefan repercusions
inaceptables para o ambiente, asi como para que se
revisen as autorizacions existentes de produtos fitosa-
nitarios que contefan algunha das substancias activas
que se inclien no anexo | da Directiva 91/414/CEE,
modificandoas ou retirandoas, de conformidade co esta-
blecido para o efecto na dita directiva. En consecuencia,
procede establecer as disposicidns correspondentes en
aplicacion do Real decreto 2163/1994 tendo en conta,
en canto ao cumprimento do seu artigo 29, relativo a
documentacién que se lle debe xuntar & solicitude dun

produto fitosanitario para a sua autorizacion, que as dis-
posiciéns a que fai referencia o punto 3 do seu artigo
14, son as ordes ministeriais do 20 de setembro de
1994, 20 de novembro de 1995, 2 de abril de 1997,
14 de abril de 1999, 20 de xufio de 2001 e 25 de
marzo de 2002, polas que se modifican os anexos Il
e lll da Orde ministerial do 4 de agosto de 1993.

Esta orde incorpora ao ordenamento xuridico interno
as Directivas 2003/68/CE, 2003/70/CE e
2003/79/CE, 2003/81/CE, 2003/84/CE,
2003/112/CE e 2003/119/CE, mediante a inclusion
das substancias activas trifloxistrobin, carfentrazoneetil,
mesotrione, fenamidona, isoxaflutol, mecoprop, meco-
prop-p, propiconazol, Coniothyrium minitans, molinato,
tiram, ziram, flurtamona, flufenacet, iodosulfuron, dime-
tenamida-p, picoxistrobin, fostiazate, siltiofam, paraquat,
mesosulfuron, propoxicarbazona e zoxamida no anexo |
do Real decreto 2163/1994, e ditase de acordo coa
facultade establecida na disposicion derradeira primeira
do dito real decreto.

A Comision Interministerial para a Ordenacion Ali-
mentaria emitiu informe preceptivo sobre esta disposi-
cion. Asi mesmo, na sua tramitacion foron consultadas
as comunidades auténomas e os sectores afectados.

Na sua virtude, por proposta das ministras de Agri-
cultura, Pesca e Alimentacién, de Sanidade e Consumo
e de Medio Ambiente, dispoio:

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

1. As substancias activas trifloxistrobin, carfentra-
zona-etil, mesotrione, fenamidona, isoxaflutol, mecoprop,
mecoprop-p, propiconazol, Coniothyrium minitans, moli-
nato, tiram, ziram, flurtamona, flufenacet, iodosulfuron,
dimetenamida-p, picoxistrobin, fostiazate, siltiofam, para-
quat, mesosulfuron, propoxicarbazona e zoxamida
incliense no anexo | do Real decreto 2163/1994, do 4
de novembro, polo que se implanta o sistema harmo-
nizado comunitario de autorizacidon para comercializar
e utilizar produtos fitosanitarios, coas caracteristicas e
condicions 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 da presente orde,
as autorizaciéns e autorizaciéns provisionais dos produ-
tos fitosanitarios que contefian as substancias activas
afectadas, concedidas con anterioridade ao inicio do seu
prazo de inclusidn seran revisadas, adoptando e apli-
cando as correspondentes resolucidons antes de que expi-
re o respectivo prazo establecido no dito anexo.

3. A verificacion do cumprimento dos requisitos de
documentacion especificados no punto 1.a do artigo 29
do Real decreto 2163/1994, contidos no anexo lll da
Orde do 4 de agosto de 1993, e a avaliacién conforme
os principios uniformes contidos no anexo VI da Directiva
91/414/CEE, incorporada ao noso ordenamento xuri-
dico pola Orde do 29 de novembro de 1995, pola que
se establecen os principios uniformes para a avaliacién
e autorizacion de produtos fitosanitarios, deberanse rea-
lizar adoptando e aplicando as correspondentes reso-
luciéns antes de que expire o respectivo prazo para a
aplicacion dos ditos principios uniformes, que para cada
unha das referidas substancias activas, a excepcion de
Coniothyrium minitans, para a que non se adoptaron
os principios uniformes, se indican no anexo da presente
orde, tendo en conta ademais as conclusiéons da version
final do correspondente informe de revisién da Comisién
Europea, aprobado no Comité Permanente da Cadea Ali-
mentaria e Sanidade Animal.

4. No Rexistro Oficial de Produtos e Material Fito-
sanitario da Direccion Xeral de Agricultura do Ministerio
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de Agricultura, Pesca e Alimentacién, quedaran & dis-
posiciéon dos interesados os informes de revisidon da
Comision Europea a que se refire o punto anterior, asi
como os da comisiéon de avaliacion previstos no artigo 3
do Real decreto 2163/1994. Todo iso con excepcion
da informacién confidencial definida no artigo 32 do
dito real decreto.
Disposicion derradeira primeira. Titulo competencial.
Esta orde ditase ao abeiro do disposto no arti-
go 149.1.13.%, 16.2 e 23.7 da Constitucion, que lle atriblie
ao Estado a competencia exclusiva en materia de bases
e coordinaciéon da planificacion xeral da actividade eco-
némica, bases e coordinacion xeral da sanidade, e lexis-
lacion bésica sobre proteccidon do ambiente, respecti-
vamente.

Disposiciéon derradeira segunda. Entrada en vigor.

Esta disposicion entrard en vigor o dia seguinte ao
da sua publicacién no Boletin Oficial del Estado.

Madrid, 20 de maio de 2004.
FERNANDEZ DE LA VEGA

Ministras de Agricultura, Pesca e Alimentacion, de Sani-
dade e Consumo e de Medio Ambiente.

ANEXO (*)

56. Condicidons da inclusion da substancia activa
mecoprop.
Caracteristicas:

Nome comun: Mecoprop.

N.° CAS: 7085-19-0.

N.° CIPAC: 51. i

Nome quimico (IUPAC): Acido (RS)-2-(-4-chloro-o-to-
liloxi)-propionico.

Pureza minima da substancia: 930 g/kg de produto
técnico.

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

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atendendo ao informe de revisiéon da Comisién Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reunidon do 15 de abril
de 2003, deberase atender especialmente:

A posibilidade de contaminacién das augas subterra-
neas, cando a substancia activa se aplique en rexidns
de caracteristicas edéaficas vulnerables ou climaticas
extremas, e incluir como condicion nas correspondentes
autorizaciéns, cando corresponda, medidas de reducion
do risco.

A proteccion dos artrépodos que non son obxecto
de tratamento, e incluir como condicién nas correspon-
dentes autorizaciéns, cando corresponda, medidas de
reducion do risco.

Prazo da inclusiéon da substancia activa: do 1 de xuio
de 2004 ao 31 de maio de 2014.

Prazo para a aplicacién das condiciéns de inclusion:
o 1 de decembro de 2004.

Prazos para a aplicaciéon dos principios uniformes:
0 31 de maio de 2008, para formulaciéns que contenan
mecoprop como Unica substancia activa, ou ben como
unha de varias substancias activas incluidas na sua tota-
lidade antes do 31 de maio de 2004 no anexo | do
Real decreto 2163/1994.

(*) Anumeracién das epigrafes corresponde a codificacion efectuada pola Directiva
2000/80/CE.

Proteccién de datos: por ser o mecoprop unha subs-
tancia activa antiga, aplicarase o réxime correspondente
de proteccidon de datos previsto no artigo 30 do Real
decreto 2163/1994.

57. Condicidns da inclusion da substancia activa
mecoprop-p.

Caracteristicas:

Nome comun: Mecoprop-p.

N.°© CAS: 16484-77-8.

N.° CIPAC: 475. i

Nome quimico (IUPAC): Acido (R)-2-(4-chloro-o-toli-
loxi) propionico.

Pureza minima da substancia: 860 g/kg de produto
técnico.

Condicions da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como herbicida.

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atendendo ao informe de revision da Comisién Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reunién do 15 de abril
de 2003, deberase atender especialmente:

A posibilidade de contaminacién das augas subterra-
neas, cando a substancia activa se aplique en rexiéns
de caracteristicas edaficas vulnerables ou climaticas
extremas, e incluir como condicién nas correspondentes
autorizacioéns, cando corresponda, medidas de reducién
do risco.

Prazo da inclusidn da substancia activa: do 1 de xufio
de 2004 ao 31 de maio de 2014.

Prazo para a aplicacion das condicidons de inclusion:
o 1 de decembro de 2004.

Prazos para a aplicacion dos principios uniformes:
0 31 de maio de 2008, para formulaciéons que conteian
mecoprop-p como Unica substancia activa, ou ben, como
unha de varias substancias activas incluidas antes do
31 de maio de 2004 no anexo | do Real decreto
2163/1994.

Proteccion de datos: por ser o mecoprop-p unha subs-
tancia activa antiga, aplicarase o réxime correspondente
de proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real
decreto 2163/1994.

58. Condiciéns da inclusion da substancia activa
propiconazol.

Caracteristicas:

Nome comun: Propiconazol.

N.° CAS: 60207-90-1.

N.° CIPAC: 408.

Nome quimico (IUPAC): (*)-1-[2-(2,4-diclorofe-
nil)-4-propil-1,3-dioxolan-2-ilmetil]-1H-1,2,4-triazol.

Pureza minima da substancia: 920 g/kg de produto
técnico.

Condiciéns da inclusion:
Usos: sé podera ser utilizado como funxicida.

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atendendo ao informe de revision da Comisién Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reunién do 15 de abril
de 2003, deberase atender especialmente:

A proteccion dos artropodos e organismos acuaticos
que non son obxecto de tratamento, e incluir, como con-
dicion nas correspondentes autorizacions, cando corres-
ponda, medidas de reducion do risco.

A proteccién de organismos vivos que viven no solo
a doses superiores a 625 g s.a./ha (por exemplo en



1398 Martes 1 xuho 2004

Suplemento nim. 7

céspede), e incluir como condicidn nas correspondentes
autorizaciéns cando corresponda, medidas de reducion
do risco.

Prazo da inclusiéon da substancia activa: do 1 de xuno
de 2004 ao 31 de maio de 2014.

Prazo para a aplicacidon das condicidns de inclusion:
o 1 de decembro de 2004.

Prazos para a aplicacion dos principios uniformes:
o 31 de maio de 2008, para formulaciéns que contenan
propiconazol como Unica substancia activa, ou ben,
como unha de varias substancias activas incluidas antes
do 31 de maio de 2004 no anexo | do Real decreto
2163/1994.

Proteccion de datos: por ser o propiconazol unha
substancia activa antiga, aplicarase o réxime correspon-
dente de proteccion de datos previsto no artigo 30 do
Real decreto 2163/1994.

59. Condiciéns da inclusién da substancia activa
trifloxistrobin.

Caracteristicas:

Nome comun: Trifloxistrobin.

N.° CAS: 141517-21-7.

N.° CIPAC: 617.

Nome quimico (IUPAC): (E)-metoxi-imi-
no-{(E)-a-[ 1-a-(a,a,a-tri-fluoro-m-tolil)etilidenoami-
nooxill-o-tolil}acetato de metilo

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

Condiciéns da inclusion:

Usos: so podera ser utilizado como funxicida.

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atendendo ao informe de revisiéon da Comisién Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reuniéon do 15 de abril
de 2003, deberase atender especialmente:

A proteccién das augas subterrdneas, cando a subs-
tancia activa se utilice en rexiéns de caracteristicas cli-
maticas ou edéficas vulnerables, e incluir como condicion
nas correspondentes autorizaciéns, cando corresponda,
medidas de reducién do risco.

Prazo da inclusién da substancia activa: do 1 de outu-
bro de 2003 ao 30 de setembro de 2013.

Prazo para a aplicacion das condiciéons de inclusion:
o 1 de abril de 2004

Prazos para a aplicaciéon dos principios uniformes:
0 31 de marzo de 2005, para formulaciéns que contenan
trifloxistrobin como Unica substancia activa, ou ben,
como unha de varias substancias activas incluidas antes
do 30 de setembro de 2003 no anexo | do Real decreto
2163/1994.

Proteccidon de datos: por ser o trifloxistrobin unha
substancia activa nova, aplicarase o réxime correspon-
dente de proteccion de datos previsto no artigo 30 do
Real decreto 2163/1994.

60. Condicions da inclusién da substancia activa
carfentrazona-etil.
Caracteristicas.

Nome comun: Carfentrazona-etil.

N.° CAS: 128639-02.1.

N.° CIPAC: 587.

Nome quimico (IUPAC): (RS)-2-cloro-3-(2-cloro-5(4-di-
flurometil-4,5-dihidro-3-metil-5-oxo-1H-1,2,4-tria-
zol-1-il)-4-fluorofenil)-propionato de etilo).

Pureza minima da substancia: 900 g/kg de produto
técnico.

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

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atendendo ao informe de revision da Comisién Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reunién do 15 de abril
de 2003, deberase atender especialmente:

A proteccién das augas subterrdneas, cando a subs-
tancia activa se utilice en rexiéns de caracteristicas cli-
maticas ou edaficas vulnerables, e incluir como condiciéon
nas correspondentes autorizaciéns, cando corresponda,
medidas de reducidn do risco.

Prazo da inclusién da substancia activa: do 1 de outu-
bro de 2003 ao 30 de setembro de 2013.

Prazo para a aplicacién das condiciéons de inclusion:
o 1 de abril de 2004.

Prazos para a aplicacién dos principios uniformes:
0 31 de marzo de 2005, para formulaciéns que conteian
carfentrazona-etil como Unica substancia activa, ou ben,
como unha de varias substancias activas incluidas antes
do 30 de setembro de 2003 no anexo | do Real decreto
2163/1994.

Proteccion de datos: por ser a carfentrazona-etil unha
substancia activa nova, aplicarase o réxime correspon-
dente de proteccidon de datos previsto no artigo 30 do
Real decreto 2163/1994.

61. Condicidns da inclusion da substancia activa
mesotrione.

Caracteristicas:

Nome comun: Mesotrione.

N.° CAS: 104206-8.

N.° CIPAC: 625.

Nome quimico (IUPAC): 2-(4-mesil-2-nitrobenzoil)-ci-
clo-hexano-1,3-diona.

Pureza minima da substancia: 920 g/kg de produto
técnico.

A impureza de fabricaciéon 1-ciano-6-(metilsulfo-
nil)-7-nitro-9H-xanten-9-ona considérase de importancia
toxicoldxica e débese manter por debaixo do 0,0002%
(p/p) no produto técnico.

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

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atenderase ao informe de revisiéon da Comisién Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reunion do 15 de abril
de 2003.

Prazo da inclusién da substancia activa: do 1 de outu-
bro de 2003 ao 30 de setembro de 2013.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusion:
o 1 de abril de 2004.

Prazos para a aplicacion dos principios uniformes:
0 31 de marzo de 2005, para formulaciéns que contenan
mesotrione como Unica substancia activa, ou ben, como
unha de varias substancias activas incluidas antes do 30
de setembro de 2003 no anexo | do Real decre-
10 2163/1994.

Proteccién de datos: por ser a mesotriona unha subs-
tancia activa nova, aplicarase o réxime correspondente
de proteccién de datos previsto no artigo 30 do Real
decreto 2163/1994.

62. Condicions da inclusion da substancia activa
fenamidona.

Caracteristicas:

Nome comun: Fenamidona.
N.° CAS: 161326-34-7.
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N.° CIPAC: 650.

Nome quimico (IUPAC): (S)-b-metil-2-metiltio-bfe-
nil-3-fenilamino-3,5-dihidroimidazol-4-ona.

Pureza minima da substancia: 975 g/kg de produto
técnico.

Condiciéns da inclusién:
Usos: s6 podera ser utilizado como funxicida.

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atendendo ao informe de revisiéon da Comisién Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reunidon do 15 de abril
de 2003, deberase atender especialmente:

A protecciéon das augas subterraneas, cando a subs-
tancia activa se utilice en rexiéns de caracteristicas cli-
matjcas ou edaficas vulnerables,

A proteccién dos artrépodos que non sexan obxecto
do tratamento,

A proteccién dos organismos acuaticos,

e incluir como condicién nas correspondentes auto-
rizacions, cando corresponda, medidas de reducién de
risco.

Prazo da inclusién da substancia activa: do 1 de outu-
bro de 2003 ao 30 de setembro de 2013.

Prazo para a aplicacién das condiciéns de inclusion:
o 1 de abril de 2004.

Prazos para a aplicacion dos principios uniformes:
0 31 de marzo de 2005, para formulaciéns que contenan
fenamidona como Unica substancia activa, ou ben, como
unha de varias substancias activas incluidas antes do
30 de setembro de 2003 no anexo | do Real decreto
2163/1994.

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

. 63. Condicidons da inclusién da substancia activa
isoxaflutol.

Caracteristicas:

Nome comun: Isoxaflutol.

N.° CAS: 141112-29-0.

N.° CIPAC: 575.

Nome quimico (IUPAC): b-ciclopropil-4-(2-metilsulfo-
nil-4-trifluorometilbenzoil)isoxazol.

Pureza minima da substancia: 950 g/kg de produto
técnico.

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

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atendendo ao informe de revisiéon da Comisién Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reunion do 15 de abril
de 2003, deberase atender especialmente:

A proteccién das augas subterraneas, cando a subs-
tancia activa se utilice en rexiéns de caracteristicas cli-
maticas ou edaficas vulnerables, e incluir, como con-
dicidn nas correspondentes autorizacions, cando corres-
ponda medidas de reducién de risco.

Prazo da inclusiéon da substancia activa: do 1 de outu-
bro de 2003 ao 30 de setembro de 2013.

Prazo para a aplicacién das condiciéns de inclusion:
o 1 de abril de 2004.

Prazos para a aplicaciéon dos principios uniformes:
0 31 de marzo de 2005, para formulaciéns que contenan
isoxaflutol como Unica substancia activa, ou ben, como
unha de varias substancias activas incluidas antes do 30

de setembro de 2003 no anexo | do Real decre-
10 2163/1994.

Protecciéon de datos: por ser o isoxaflutol unha subs-
tancia activa nova, aplicarase o réxime correspondente
de proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real
decreto 2163/1994.

64. Condicidns da inclusion da substancia activa
flurtamona.

Caracteristicas:

Nome comun: Flurtamona.

N.° CAS: 96525-23-4.

N.° CIPAC:

Nome quimico (IUPAC): (RS)-b-metilamino-2fe-
nil-4-(a,a,a-trifluoro-m-tolil)furan-3(2H)-ona.

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

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

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atendendo ao informe de revision da Comisién Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reunién do 4 de xullo
de 2003, deberase atender especialmente:

A protecciéon de augas subterraneas, cando a subs-
tancia activa se utilice en rexiéns de caracteristicas cli-
maticas ou edéaficas vulnerables,

a proteccion das algas e demais plantas acuaticas,
e incluir, como condicién nas correspondentes autori-
zacions, cando corresponda, medidas de reduciéon do
risco.

Prazo da inclusidon da substancia activa: do 1 de xanei-
ro de 2004 ao 31 de decembro de 2013.

Prazo para a aplicacién das condiciéons de inclusion:
o 1 de xullo de 2004.

Prazos para a aplicacién dos principios uniformes:
0 30 de xuno de 2005, para formulacions que conteian
flurtamona como Unica substancia activa, ou ben, como
unha de varias substancias activas incluidas antes do 31
de decembro de 2003 no anexo | do Real decre-
t02163/1994.

Proteccion de datos: por ser a flurtamona unha subs-
tancia activa nova, aplicarase o réxime correspondente
de proteccién de datos previsto no artigo 30 do Real
decreto 2163/1994.

65. Condicions da inclusién da substancia activa
flufenacet.

Caracteristicas:

Nome comun: Flufenacet.

N.° CAS: 142459-58-3.

N.° CIPAC: 588.

Nome quimico (IUPAC): 4'-fluoro-N-isopropil-2-[5-(tri-
fluorometil)-1,3,4-tiadiazol-2-iloxi]acetanilida.

Pureza minima da substancia: 950 g/kg de produto
técnico.

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

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atendendo ao informe de revision da Comisién Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reuniéon do 4 de xullo
de 2003, deberase atender especialmente:

a proteccion das augas subterrdneas, cando a subs-
tancia activa se utilice en rexiéons de caracteristicas cli-
maticas ou edaficas vulnerables,
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a proteccidén das algas e das plantas acuaticas,

a proteccién dos operarios,

e incluir, como condicidon nas correspondentes auto-
rizacions, cando corresponda, medidas de reduciéon do
risco.

Prazo da inclusion da substancia activa: do 1 de xanei-
ro de 2004 ao 31 de decembro de 2013.

Prazo para a aplicacién das condiciéns de inclusion:
o 1 de xullo de 2004.

Prazos para a aplicacién dos principios uniformes:
o0 30 de xurio de 2005, para formulacions que contefnan
flufenacet como Unica substancia activa, ou ben, como
unha de varias substancias activas incluidas antes do
31 de decembro de 2003 no anexo | do Real decreto
2163/1994.

Protecciéon de datos: por ser o flufenacet unha subs-
tancia activa nova, aplicarase o réxime correspondente
de proteccién de datos previsto no artigo 30 do Real
decreto 2163/1994.

66. Condiciéns da inclusion da substancia activa
iodosulfuron.

Caracteristicas:

Nome comun: lodosulfuron.

N.° CAS: 185119-76-0 (orixinal).

144550-36-7(iodosulsulfuron-metil-sodio).

N.° CIPAC: 634 (orixinal).

634.501 (iodosulfuron-metil-sodio).

Nome quimico (IUPAC): 4-iodo-2-[3-(4-metoxi-6-me-
til-1,3,b-triazina-2-il)-ureidosulfonil]benzoato.

Pureza minima da substancia: 910 g/kg de produto
técnico.

Condiciéns da inclusién:
Usos: so podera ser utilizado como herbicida.

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atendendo ao informe de revisiéon da Comisién Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reunion do 4 de xullo
de 2003, deberase atender especialmente:

a proteccioén das plantas acuaticas,

ao potencial do iodosulfuron e os seus metabolitos
respecto & contaminacion das augas subterraneas, can-
do se utilice en rexidons de caracteristicas climaticas ou
edaficas vulnerables,

e incluir, como condicién nas correspondentes auto-
rizaciéns, cando corresponda, medidas de reducién de
risco.

Prazo da inclusién da substancia activa: do 1 de xanei-
ro de 2004 ao 31 de decembro de 2013.

Prazo para a aplicaciéon das condicions de inclusion:
o 1 de xullo de 2004.

Prazos para a aplicacién dos principios uniformes:
0 30 de xuno de 2005, para formulaciéons que contefan
iodosulfuron como Unica substancia activa, ou ben, como
unha de varias substancias activas incluidas antes do 31
de decembro de 2003 no anexo | do Real decre-
t02163/1994.

Proteccion de datos: por ser o iodosulfuron unha subs-
tancia activa nova, aplicarase o réxime correspondente
de proteccién de datos previsto no artigo 30 do Real
decreto 2163/1994.

- 67. Condicions da inclusion da substancia activa
dimetenamida-p.

Caracteristicas:

Nome comun: Dimetenamida-p.
N.° CAS: 163515-14-8.
N.° CIPAC: 638.

Nome quimico (IUPAC): S-2-cloro-N-(2,4-dimetil-3-tie-
nil)-N-(2-metoxi- 1-metietilo)-acetamida.

Pureza minima da substancia: 890 g/kg de produto
técnico (valor preliminar a partir dunha planta piloto).

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

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atendendo ao informe de revision da Comisién Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reunién do 4 de xullo
de 2003, deberase atender especialmente:

Ao potencial dos metabolitos de dimetenamida-p res-
pecto & contaminacidon das augas subterraneas, cando
a substancia activa se utilice en rexions de caracteristicas
climaticas ou edaficas vulnerables.

A proteccion dos ecosistemas acuaticos, sobre todo
das plantas acuaticas, e incluir, como condicién nas
correspondentes autorizaciéns, cando corresponda,
medidas de reducion de risco.

Prazo da inclusion da substancia activa: do 1 de xanei-
ro de 2004 ao 31 de decembro de 2013.

Prazo para a aplicacion das condicidons de inclusion:
o 1 de xullo de 2004.

Prazos para a aplicacién dos principios uniformes:
0 30 de xuno de 2005, para formulacions que conteian
dimetenamida-p como Unica substancia activa, ou ben,
como unha de varias substancias activas incluidas antes
do 31 de decembro de 2003 no anexo | do Real decreto
2163/1994.

Proteccién de datos: por ser a dimetenamida-p unha
substancia activa nova, aplicarase o réxime correspon-
dente de proteccidon de datos previsto no artigo 30 do
Real decreto 2163/1994.

. 68. Co_ndiciéns da inclusién da substancia activa
picoxistrobin.

Caracteristicas:

Nome comun: Picoxistrobin.

N.° CAS: 117428-22-5.

N.° CIPAC: 628.

Nome quimico (IUPAC): (E)-3-metoxi-2-{2-[6-(trifluo-
ro-metil)-2-piridi-loximetillfenil}acrilato de metilo.

Pureza minima da substancia: 950 g/kg de produto
técnico (valor preliminar a partir dunha planta piloto).

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

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atendendo ao informe de revisién da Comisién Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reunién do 4 de xullo
de 2003, deberase atender especialmente:

a proteccion das augas subterraneas, cando a subs-
tancia activa se utilice en rexiéns de caracteristicas cli-
matjcas ou edaficas vulnerables,

A proteccién dos organismos do solo,

A protecciéon dos ecosistemas acuaticos,

e incluir como condicién nas correspondentes auto-
rizaciéns, cando corresponda, medidas de reducién de
risco.

Prazo da inclusion da substancia activa: do 1 de xanei-
ro de 2004 ao 31 de decembro de 2013.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusion:
o 1 de xullo de 2004.

Prazos para a aplicacion dos principios uniformes:
0 30 de xufio de 2005, para formulaciéons que contenan
picoxistrobin como Unica substancia activa, ou ben,
como unha de varias substancias activas incluidas antes
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do 31 de decembro de 2003 no anexo | do Real decreto
2163/1994.

Proteccién de datos: por ser o picoxistrobin unha
substancia activa nova, aplicarase o réxime correspon-
dente de proteccion de datos previsto no artigo 30 do
Real decreto 2163/1994.

69. Condicions da inclusion da substancia activa
fostiazate.

Caracteristicas:

Nome comun: Fostiazate.

N.° CAS: 98886-44-3.

N.° CIPAC: 58b.

Nome quimico (IUPAC): O-etil 2-oxo-1,3-tiazolidin-3-il-
fosfonotioato de (RS)-S-sec-butilo.

Pureza minima da substancia: 930 g/kg de produto
técnico.

Condiciéns da inclusion:
Usos: so podera ser utilizado como nematicida.

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atendendo ao informe de revisiéon da Comisién Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reunidon do 4 de xullo
de 2003, deberase atender especialmente:

4 proteccion das augas subterraneas, cando a subs-
tancia activa se aplique en rexiéns de caracteristicas
climaticas ou edaficas vulnerables,

a proteccion das aves e dos mamiferos silvestres,
sobre todo se a substancia activa se aplica durante o
periodo de reproducién,

4 proteccion dos organismos do solo que non son
obxecto do tratamento

e incluir, como condicion nas correspondentes auto-
rizacidons, cando corresponda, medidas de reduciéon do
risco,

Prazo da inclusién da substancia activa: do 1 de xanei-
ro de 2004 ao 31 de decembro de 2013.

Prazo para a aplicacion das condiciéons de inclusion:
o 1 de xullo de 2004.

Prazos para a aplicacion dos principios uniformes:
0 30 de xufio de 2005, para formulaciéns que contenan
fostiazate como Unica substancia activa, ou ben, como
unha de varias substancias activas incluidas antes do 31
de decembro de 2003 no anexo | do Real decre-
10 2163/1994.

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

70. Condiciéns da inclusién da substancia activa
siltiofam.

Caracteristicas:

Nome comun: Siltiofam.

N.° CAS: 175217-20-6.

N.° CIPAC: 63b.

Nome quimico (IUPAC): N-alil-4,5-dimetil-2-(trimetilsi-
lil)tiofeno-3-carboxamida.

Pureza minima da substancia: 950 g/kg de produto
técnico.

Condiciéns da inclusion:
Usos: sO podera ser utilizado como funxicida.

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atendendo ao informe de revision da Comision Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria

e de Sanidade Animal na sua reuniéon do 4 de xullo
de 2003, deberase atender especialmente:

A proteccion dos operarios, e incluir, como condicién
nas correspondentes autorizacidons, cando corresponda,
medidas de reducién do risco,

Prazo da inclusién da substancia activa: do 1 de xanei-
ro de 2004 ao 31 de decembro de 2013.

Prazo para a aplicacion das condicions de inclusion:
o 1 de xullo de 2004.

Prazos para a aplicacion dos principios uniformes:
0 30 de xuno de 2005, para formulaciéons que conteian
siltiofam como unica substancia activa, ou ben, como
unha de varias substancias activas incluidas antes do 31
de decembro de 2003 no anexo | do Real decre-
10 2163/1994.

Protecciéon de datos: por ser o siltiofam unha subs-
tancia activa nova, aplicarase o réxime correspondente
de proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real
decreto 2163/1994.

71. Condiciéns da inclusion da substancia activa
Coniothyrium minitans.

Caracteristicas:

Nome comun: Coniothyrium minitans.

N.© CAS: CON/M/91-08(DSM 9660).

N.° CIPAC: 614.

Nome quimico (IUPAC):

Pureza minima da substancia: os datos sobre a pureza
e control da producidon deberanse consultar no informe
de revision.

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

Na avaliacion global, atendendo ao informe de revi-
sion da Comision Europea, aprobado polo Comité Per-
manente da Cadea Alimentaria e de Sanidade Animal
na sua reunion do 4 de xullo de 2003, deberase atender
especialmente:

A protecciéon dos usuarios e dos traballadores, e
incluir como condicidn nas correspondentes autoriza-
cions, cando corresponda, medidas de reducion do risco,

Prazo da inclusidn da substancia activa: do 1 de xanei-
ro de 2004 ao 31 de decembro de 2013.

Prazo para a aplicacion das condicions de inclusion:
o 1 de xullo de 2004.

Prazos para a aplicacion dos principios uniformes:
0 30 de xuno de 2005, para formulaciéons que conteian
coniothyrium minitans como Unica substancia activa, ou
ben, como unha de varias substancias activas incluidas
antes do 31 de decembro de 2003 no anexo | do Real
decreto 2163/1994.

Proteccién de datos: por ser o coniothyrium minitans
unha substancia activa nova, aplicarase o réxime corres-
pondente de proteccion de datos previsto no artigo 30
do Real decreto 2163/1994.

72. Condiciéons da inclusiéon da substancia activa
molinato.

Caracteristicas:

Nome comun: Molinato.

N.° CAS: 2212-67-1.

N.° CIPAC: 235.

Nome quimico (IUPAC): Azepan-1-carbotioato de S-e-
tilo; Perhidroazepina-1-carbotioato de S-etilo; Pertridroa-
zepina-1-tiocarboxilato de S-etilo.

Pureza minima da substancia: 950 g/kg de produto
técnico.
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Condiciéns da inclusién:
Usos: so podera ser utilizado como herbicida.

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atendendo ao informe de revisién da Comisién Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reunion do 4 de xullo
de 2003, deberase atender especialmente:

A proteccion das augas subterraneas cando a subs-
tancia activa se utilice en rexions de caracteristicas cli-
maticas ou edaficas vulnerables, e incluir, nas corres-
pondentes autorizaciéns, cando corresponda, as medi-
das de reducién do risco.

A posibilidade de transporte a curta distancia da subs-
tancia activa na atmosfera.

Prazo da inclusién da substancia activa: do 1 de agos-
to de 2004 ao 31 de xullo de 2014.

Prazo para a aplicacidon das condicidns de inclusion:
o 1 de febreiro de 2005.

Prazos para a aplicacion dos principios uniformes:
o 31 de xullo de 2008, para formulaciéons que contenan
molinato como Unica substancia activa, ou ben, como
unha de varias substancias activas incluidas antes do 31
de xullo de 2004 no anexo | do Real decre-
10 2163/1994.

Proteccion de datos: por ser o molinato unha subs-
tancia activa antiga, aplicarase o réxime correspondente
de proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real
decreto 2163/1994.

73. Condicidons da inclusion da substancia activa
tiram.

Caracteristicas:

Nome comun: Tiram.

N.° CAS: 137-26-8.

N.° CIPAC: 24.

Nome quimico (IUPAC): Disulfuro de tetrametiltiuram;
Disulfuro de bis (dimetiltiocarbamoilo).

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

Condicions da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como funxicida ou como
repelente.

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atendendo ao informe de revisiéon da Comision Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reunién do 4 de xullo
de 2003, deberase atender especialmente:

A proteccién dos organismos acuaticos,

A proteccidon dos pequenos mamiferos e aves, cando
a substancia se utilice para tratar sementes en usos de
primavera,

e incluir nas correspondentes autorizacions, cando
corresponda, medidas de reducién de risco.

Prazo da inclusién da substancia activa: do 1 de agos-
to de 2004 ao 31 de xullo de 2014.

Prazo para a aplicacion das condiciéons de inclusion:
o 1 de febreiro de 2005.

Prazos para a aplicaciéon dos principios uniformes:
0 31 de xullo de 2008, para formulaciéns que contenan
tiram como Unica substancia activa, ou ben, como unha
de varias substancias activas incluidas antes do 31 de
xullo de 2004 no anexo | do Real decreto 2163/1994.

Proteccién de datos: por ser o tiram unha substancia
activa antiga, aplicarase o réxime correspondente de pro-
teccion de datos previsto no artigo 30 do Real decre-
10 2163/1994.

74. Condiciéons da inclusién da substancia activa
ziram.

Caracteristicas:

Nome comun: Ziram.

N.°© CAS: 137-30-4.

N.° CIPAC: 31.

Nome quimico (IUPAC): Bis(dimetildiotiocarbamato)
de zinc.

Pureza minima da substancia: 950 g/kg (especifica-
cion da FAO) de produto técnico.

Arsénico: max. 250 mg/kg.

Auga: max 1,5%.

Condiciéns da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como funxicida ou como
repelente.

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atendendo ao informe de revision da Comisién Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reuniéon do 4 de xullo
de 2003, deberase atender especialmente:

A proteccién dos organismos acuaticos e artropodos
que non son obxecto de tratamentos, e incluir nas corres-
pondentes autorizaciéns, cando corresponda, medidas
de reducién do risco,

A situacién da exposicion alimentaria aguda dos con-
sumidores con vistas a revisar os limites maximos de
residuos.

Prazo da inclusién da substancia activa: do 1 de agos-
to de 2004 ao 31 de xullo de 2014.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusiéon:
o 1 de febreiro de 2005.

Prazos para a aplicacién dos principios uniformes:
o 31 de xullo de 2008, para formulacidons que contenan
ziram como Unica substancia activa, ou ben, como unha
de varias substancias activas incluidas antes do 31 de
xullo de 2004 no anexo | do Real decreto 2163/1994.

Proteccion de datos: por ser o ziram unha substancia
activa antiga, aplicarase o réxime correspondente de pro-
teccion de datos previsto no artigo 30 do Real decre-
10 2163/1994.

75. Condiciéons da inclusién da substancia activa
paraguat.

Caracteristicas:

Nome comun: Paraquat.

N.° CAS: 4685-14-7.

N.° CIPAC: 56.

Nome quimico (IUPAC): 1,1'-dimetil-4,4"-bipiridinio.

Pureza minima da substancia: 500 g/I (expresado
como dicloruro de paraquat).

Condiciéns da inclusion:
Usos: so podera ser utilizado como herbicida.
Non poderdn ser autorizados os usos seguintes:

Aplicacions con mochila e equipamentos de man en
xardinaria doméstica, independentemente de que o
usuario sexa un aplicador profesional ou non.

Aplicacions con pulverizadores hidropneumaticos.

Aplicacions a ultrabaixo volume.

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atendendo ao informe de revisién da Comisién Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reunién do 3 de outubro
de 2003, deberase atender especialmente:

~ A proteccion dos operarios, sobre todo nas aplica-
cions con mochila e equipamentos de man.
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A proteccién das aves que anifan no chan; cando
as condiciéns de uso indiquen posibilidade de exposicion
dos ovos, deberase efectuar unha avaliacidon do risco,
e incluir, como condicién nas correspondentes autori-
zacions, cando corresponda, medidas de reduciéon do
risco.

A proteccién dos organismos acudticos, e incluir,
como condicién nas correspondentes autorizaciéns, can-
do corresponda, medidas de reducién do risco.

A proteccion das lebres, cando as condicions de uso
indiquen posibilidade de exposicidon das lebres deberase
efectuar unha avaliacion do risco, e incluir, como con-
dicidon nas correspondentes autorizacions, cando corres-
ponda, medidas de reducion do risco.

Os titulares das autorizacions de produtos fitosani-
tarios que contenan a dita substancia activa que xus-
tificasen reunir as condicidns necesarias para manter
os seus produtos no mercado, terdn a obriga de esta-
blecer un programa de xestién e informar, a mais tardar
0 31 de marzo de 2008, sobre a incidencia de problemas
de saude dos operarios e sobre o efecto nas lebres nunha
ou mais zonas representativas de uso, co complemento
de datos de vendas e un estudo dos modelos de uso,
de forma que se poida obter unha visidon realista do
impacto toxicoldxico e ecoldxico do paraquat.

S6 se poderan utilizar para a elaboraciéon de produtos
fitosanitarios os concentrados técnicos que contefian un
emético eficaz. As formulaciéns liquidas conteran un
emético eficaz, colorantes azuis/verdes e algunha subs-
tancia fétida ou outro axente ou axentes de alerta olfac-
tiva. Poderanse incluir asi mesmo outros protectores,
como os espesantes.

Os concentrados técnicos cumprirdn as especifica-
cions da FAO.

Prazo da inclusiéon da substancia activa: do 1 de
novembro de 2004 ao 31 de outubro de 2014.

Prazo para a aplicacién das condiciéns de inclusion:
o 1 de maio de 2005.

Prazos para a aplicacién dos principios uniformes:
o0 31 de xullo de 2008, para formulacidéns que contefnan
paraquat como Unica substancia activa, ou ben con
outras substancias activas incluidas antes do 31 de outu-
bro de 2004 no anexo | do Real decreto 2163/1994.

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

76. Condicidons da inclusion da substancia activa
mesosulfuron.

Caracteristicas:

Nome comun: Mesosulfuron.

N.°© CAS: 400852-66-6.

N.° CIPAC: 441.

Nome quimico (IUPAC): 2{4,6-dimetoxipirimidin-2-il-
carbamoil)sulfamoil]-a-metanosulfonamida)-p-acido
toluico.

Pureza minima da substancia: 930 g/kg de produto
técnico.

Condiciéns da inclusién:
Usos: so podera ser utilizado como herbicida.

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atendendo ao informe de revisiéon da Comisién Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reunién do 3 de outubro
de 2003, deberase atender especialmente:

A proteccién das plantas acuéticas.
Ao potencial do mesosulfuron e os seus metabolitos
para a contaminacion das augas subterraneas cando a

substancia activa se utilice en rexidons de caracteristicas
climaticas ou edaficas vulnerables, e incluir, como con-
dicién nas correspondentes autorizacions, cando corres-
ponda, medidas de reducién do risco.

Prazo da inclusién da substancia activa: do 1 de abril
de 2004 ao 31 de marzo de 2014.

Prazo para a aplicacién das condiciéons de inclusion:
o 1 de outubro de 2004.

Prazos para a aplicacion dos principios uniformes:
o 31 de agosto de 2005, para formulaciéns que con-
tenan mesosulfuron como Unica substancia activa, ou
ben, como unha de varias substancias activas incluidas
antes do 31 de marzo de 2004 no anexo | do Real
decreto 2163/1994.

Proteccion de datos: por ser o mesosulfuron unha
substancia activa nova, aplicarase o réxime correspon-
dente de proteccion de datos previsto no artigo 30 do
Real decreto 2163/1994.

77. Condicidns da inclusion da substancia activa
propoxicarbazona.

Caracteristicas:

Nome comun: Propoxicarbazona.

N.°© CAS: 145026-81-9.

N.° CIPAC: 655.

Nome quimico (IUPAC): 2-(4,5-dihidro-4-me-
til-b-oxo-3-proporxi-1H-1,2,4-triazol-1-il) carboxamidosul-
fonilbenzoicacid-metiléster.

Pureza minima da substancia: 974 g/kg (expresada
como propoxicarbazona-sodio).

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

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atendendo ao informe de revision da Comisién Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reunién do 3 de outubro
de 2003, deberase atender especialmente:

Ao potencial da propoxicarbazona e os seus meta-
bolitos para a contaminaciéon das augas subterrdneas
cando a substancia activa se utilice en rexiéns de carac-
teristicas climaticas ou edéficas vulnerables.

A proteccién dos ecosistemas acudticos, especial-
mente das plantas acudticas, e incluir como condiciéon
nas correspondentes autorizaciéons, cando corresponda,
medidas de reducion do risco.

Prazo da inclusion da substancia activa: do 1 de abril
de 2004 ao 31 de marzo de 2014.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusion:
o 1 de outubro de 2004.

Prazos para a aplicacién dos principios uniformes:
o 31 de agosto de 2005, para formulacions que con-
tenan propoxicarbazona como Unica substancia activa,
ou ben, como unha de varias substancias activas inclui-
das antes do 31 de marzo de 2004 no anexo | do Real
decreto 2163/1994.

Proteccion de datos: por ser o propoxicarbazona unha
substancia activa nova, aplicarase o réxime correspon-
dente de proteccidon de datos previsto no artigo 30 do
Real decreto 2163/1994.

78. Condicions da inclusion da substancia activa
zoxamida.

Caracteristicas:

Nome comun: Zoxamida.

N.°© CAS: 156052-68-5.

N.° CIPAC: 640.

Nome quimico (IUPAC): (RS)-3,5-Dicloro-N-(3-clo-
ro-1-etil-1-metilacetonil)-p-toluamida.

Pureza minima da substancia: 950 g/kg de produto
técnico.
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Condiciéns da inclusion:
Usos: s6 podera ser utilizado como funxicida.

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes,
atenderase ao informe de revision da Comisién Europea,
aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reunién do 3 de outubro
de 2003.

Prazo da inclusion da substancia activa: do 1 de abril
de 2004 ao 31 de marzo de 2014.

Prazo para a aplicacion das condicions de inclusion:
o 1 de outubro de 2004.

Prazos para a aplicacién dos principios uniformes:
o 31 de agosto de 2005, para formulaciéns que con-
tenan zoxamida como Unica substancia activa, ou ben,
como unha de varias substancias activas incluidas antes
do 31 de marzo de 2004 no anexo | do Real decre-
t02163/1994.

Proteccién de datos: por ser o zoxamida unha subs-
tancia activa nova, aplicarase o réxime correspondente
de proteccidon de datos previsto no artigo 30 do Real
decreto 2163/1994.

9533 ORDE PRE/1422/2004, do 20 de maio, pola
que se modifica o anexo do Real decreto
465/2003, do 25 de abril, sobre as substan-
cias indesexables na alimentacion animal.

(«<BOE» 124, do 22-5-2004.)

O Real decreto 465/2003, do 25 de abril, sobre as
substancias indesexables na alimentacion animal, incor-
porou ao noso ordenamento a Directiva 2002/32/CE
do Parlamento Europeo e do Consello, do 7 de maio
de 2002.

A dita directiva foi modificada pola Directiva
2003/100/CE, da Comisién, do 31 de outubro, pola
que se modifican os niveis maximos de arsénico, chum-
bo, fluor, aflatoxina B1, gosipol libre e endosulfan.

Mediante esta orde incorpérase a citada Directiva
2003/100/CE, a través da modificacion do anexo do
Real decreto 465/2003.

A disposicién derradeira segunda do Real decreto
465/2003 faculta os ministros de Agricultura, Pesca
e Alimentaciéon e de Sanidade e Consumo para que, no
ambito das suas respectivas competencias, adopten as
disposiciéns necesarias para a actualizacion dos seus
anexos, como consecuencia das modificaciéns introdu-
cidas pola normativa comunitaria.

Na tramitacién desta orde foron consultadas as comu-
nidades autdnomas e os sectores afectados.

Na sua virtude, logo de informe da Comisién Inter-
ministerial para a Ordenacién Alimentaria, por proposta
das ministras de Agricultura, Pesca e Alimentacion e
de Sanidade e Consumo, dispofio:

Artigo Unico. Modlificacion do Real decreto 465/2003.

Os puntos 1, 2, 3, 7,9 e 22 do anexo do Real decreto
465/2003 sobre as substancias indesexables na alimen-
tacion animal, substitiense polos incluidos no anexo des-
ta orde.

Disposicion derradeira primeira.
tencial.

Habilitacion compe-

Esta orde ditase ao amparo do disposto no arti-
go 149.1, regras 13.2 e 16.2 da Constitucion, polo que
se lle atrible ao Estado a competencia exclusiva en mate-
ria de bases e coordinacién da planificacién xeral da
actividade econdmica, e bases e coordinacién xeral da
sanidade, respectivamente.

Disposiciéon derradeira segunda. Entrada en vigor.

Esta orde entrara en vigor o 21 de novembro de 2004.
Madrid, 20 de maio de 2004.
FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

Excmas. Sras. Ministras de Agricultura, Pesca e Alimen-
tacion e de Sanidade e Consumo.

ANEXO

Substancias indesexables

Produtos destinados & alimentacion animal

Contido maximo
en mg/kg (ppm) en pensos,
calculado sobre a base
dun contido de humidade
do 12%

(1)

(2)

(3)

1.

Arsénico (8).

Materias primas para a alimentacion animal, excepto:

Farinas de herbas, de alfalfa e de trevo deshidratados, asi como polpa
desecada de remolacha azucreira e polpa desecada con adicion de
melazas de remolacha azucreira.

Farina de palmiste obtida por presién.

Fosfatos e algas marinas calcarias.

Carbonato célcico.

Oxido de magnesio.

Pensos procedentes da transformaciéon de peixes ou outros animais
marinos.

Farina de algas marifias e materias primas procedentes de algas mariias.

Pensos completos, excepto:

Pensos completos para peixes e pensos completos para animais de pel.
Pensos complementarios, excepto:

Pensos minerais.

2
4

4(9)
10
15
20

15 (9)

40 (9)
6(9)

12



