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75 Estudios complementarios sobre combina-
ciones de biocidas.

76 Resumen y evaluacién de los efectos sobre
la salud humana.

VIIl. Residuos en el interior o en la superficie de
los materiales tratados, alimentos y piensos.

IX. Destino y comportamiento en el medio
ambiente.

X. Efectos en los organismos distintos de los
organismos objetivo:

10.1 Efectos en las aves.

10.2 Efectos en los organismos acuaticos.

10.3 Efectos en las abejas.

10.4 Efectos en los artropodos distintos de las
abejas.

10.5 Efectos en las lombrices de tierra.

10.6 Efectos en los microorganismos del suelo.

10.7 Estudios complementarios sobre otras
especies o estudios de etapas superiores, como
estudios sobre organismos seleccionados distintos
de los organismos objetivo:

10.7.1 Plantas terrestres.
10.7.2 Mamiferos.
10.7.3 Otras especies y procesos pertinentes.

10.8 Resumen y evaluacién de los efectos en
organismos distintos de los organismos objetivo.

Xl. Clasificacion, envasado y etiquetado del
biocida.

Como se establece en el articulo 19, deben pre-
sentarse propuestas con su justificacion para la cla-
sificacion y el etiquetado del biocida de acuerdo con
lo dispuesto en el Reglamento sobre notificacién de
sustancias nuevas y clasificacion, envasado vy eti-
quetado de sustancias peligrosas, aprobado por el
Real Decreto 363/1995, de 10 de marzo, y en el Regla-
mento sobre clasificacién, envasado y etiquetado de
preparados peligrosos, aprobado por el Real Decreto
255/2003, de 28 de febrero. La clasificacion incluye
la descripcion de la categoria o categorias de peligro
y frases sobre la naturaleza de los riesgos relativas a
todas las propiedades peligrosas. A partir de la clasi-
ficacion, debe formularse una propuesta de etique-
tado con inclusién de los simbolos de peligro y las
indicaciones de peligro, asi como las frases sobre la
naturaleza de los riesgos y las medidas de seguri-
dad. La clasificacion y el etiquetado tendran en
cuenta las sustancias quimicas que contenga el bio-
cida. En caso necesario, se presentaran a la autori-
dad competente de un Estado miembro muestras
del envase propuesto.

El expediente ird acompanado por una propuesta
razonada para asignar el biocida a uno de los grupos
de riesgo especificados en el articulo 3 del Real
Decreto 664/1997, de 12 de mayo, junto con indica-
ciones sobre la necesidad de que los productos lle-
ven la senal de peligro bioldgico especificada en el
anexo lll de dicho real decreto.

XIl. Resumen y evaluaciéon de los apartados | a
XI, incluyendo conclusiones sobre la evaluacion del
riesgo y recomendaciones.»

13028 ORDEN PRE/1983/2007, de 29 de junio, por la

que se modifica el anexo | del 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 para incluir las sustan-
cias activas metamidofos, procimidona, flusi-
lazol, fenarimol, carbendazima y dinocap.

La Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio
de 1991, relativa a la comercializacion de productos fitosa-
nitarios, incluye en su anexo | las sustancias activas que
han sido autorizadas para su incorporacion en los productos
fitosanitarios. Dicha Directiva se incorporo al ordenamiento
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 establecio el anexo | de
dicho Real Decreto, bajo la denominacién «Lista Comuni-
taria de sustancias activas», que se define en el apartado
16 del articulo 2 de dicha norma, como la lista de las sus-
tancias activas de productos fitosanitarios aceptadas por
la Comision Europea y cuya incorporacion se hara publica
mediante disposiciones nacionales, como consecuencia
de otras comunitarias.

La Directiva 91/414/CEE ha sido modificada por sucesi-
vas Directivas a fin de incluir en su anexo | determinadas
sustancias activas. Asi mediante la Directiva 2006/131/CE
de la Comisién, de 11 de diciembre de 2006, se incluye la
sustancia activa metamidofos, por la Directiva 2006/132/CE
de la Comisidn, de 11 de diciembre de 2006, se incluye la
sustancia activa procimidona, por la Directiva 2006/133/CE
de la Comisién, de 11 de diciembre de 2006, se incluye la
sustancia activa flusilazol, por la Directiva 2006/134/CE de
la Comision, de 11 de diciembre de 2006, se incluye la sus-
tancia activa fenarimol, por la Directiva 2006/135/CE de la
Comisién, de 11 de diciembre de 2006, se incluye la sustan-
cia activa carbendazima y por la Directiva 2006/136/CE de
la Comision de 11 de diciembre de 2006, se incluye la sus-
tancia activa dinocap.

Las disposiciones citadas establecen las condiciones
para que la comercializaciéon de productos fitosanitarios
que contengan las referidas sustancias activas no tengan
efectos nocivos para la salud humana o la salud animal ni
para las aguas subterrdneas, 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 retirdndolas, de conformidad con lo
establecido al efecto en dicha Directiva.

La presente Orden incorpora al ordenamiento juri-
dico interno las Directivas 2006/131/CE, 2006/132/CE,
2006/133/CE, 2006/134/CE, 2006/135/CE y 2006/136/CE de
la Comisién de 11 de diciembre de 2006, mediante la
inclusion de las sustancias metamidofos, procimidona,
flusilazol, fenarimol, carbendazima y dinocap, en el
anexo | del Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre, y
se dicta de acuerdo con la facultad establecida en la dis-
posicion final primera del citado Real Decreto.

La Comision Interministerial para la Ordenacion Ali-
mentaria ha emitido informe preceptivo sobre esta dispo-
sicion. Asimismo, en su tramitaciéon han sido consultadas
las Comunidades Autonomas 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:
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Articulo Unico. Modificacion del Real Decreto 2163/1994,
de 4 de noviembre, por el que se implanta el sistema
armonizado comunitario de autorizacion para comer-
cializar y utilizar productos fitosanitarios.

El anexo | del Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviem-
bre, por el que se implanta el sistema armonizado comuni-
tario de autorizacion para comercializar y utilizar productos
fitosanitarios queda modificado como sigue:

Se incluyen las sustancias activas metamidofos, pro-
cimidona, flusilazol, fenarimol, carbendazima y dinocap,
con las caracteristicas y condiciones que se especifican en
el Anexo de la presente Orden.

Disposicién adicional Unica. Revision de las autoriza-
ciones.

1. A fin de verificar que se cumplen las condiciones
de inclusién establecidas en el anexo de la presente
orden, las autorizaciones existentes de los productos fito-
sanitarios que contengan las sustancias activas afectadas,
concedidas con anterioridad al inicio de su plazo de inclu-
sion, seran revisadas, adoptando y aplicando las corres-
pondientes resoluciones antes de que expire el respectivo
plazo establecido en dicho anexo.

2. Laverificacion del cumplimiento de los requisitos de
documentacion especificados en el articulo 29.1.a) del Real
Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre, contenidos en el
anexo lll de la Orden de 4 de agosto de 1993, por la que se
establecen los requisitos para solicitudes de autorizaciones
de productos fitosanitarios, y la evaluacion conforme a los
principios uniformes contenidos en el anexo de la Orden de
29 de noviembre de 1995, por la que se establecen los prin-
cipios uniformes para la evaluacion y autorizacion de pro-
ductos fitosanitarios, deberan realizarse adoptando y apli-
cando las correspondientes resoluciones antes de que
expire el plazo para la aplicacion de dichos principios unifor-
mes, que para cada una de las sustancias activas, se indica
en el anexo de la presente orden, teniendo en cuenta las
conclusiones del informe de la Comision Europea.

3. En el Registro oficial de productos y material fito-
sanitario adscrito a la Direccion General de Agricultura
del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion que-
daran a disposicion de los interesados los informes de
revision de la Comisidén Europea, a que se refiere el apar-
tado anterior, asi como los de la Comisién de Evaluacion
de Productos Fitosanitarios 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.

Disposicién final Unica. Entrada en vigor.

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

Madrid, 29 de junio de 2007.-La Vicepresidenta Pri-
mera del Gobierno y Ministra de la Presidencia, Maria
Teresa Fernandez de la Vega Sanz.

«ANEXO

Condiciones de inclusion de las sustancias activas
metamidofos, procimidona, flusilazol, fenarimo,
carbendazima y dinocap

Condiciones de la inclusion de la sustancia activa-
metamidofos

Caracteristicas:

Nombre comun: Metamidofos.
N.° CAS: 10265-92-6.

N.° CIPAC: 355.

Nombre quimico (IUPAC): O,S-dimetil fosforami-
dotioato.

Pureza minima de la sustancia > 680 g/kg.

Condiciones de la inclusion:

Usos: s6lo podra ser utilizado como insecticida
en patata, a dosis que no superen los 0,5 kg de sus-
tancia activa por hectarea y por aplicacion, con un
maximo de tres aplicaciones por estacion.

No se podra utilizar en:

Tratamientos aéreos.

Aplicaciones con mochila y todas las aplicacio-
nes con equipos de mano independientemente que
el usuario sea aficionado o profesional.

Jardineria doméstica.

En la evaluacién global, segun los principios uni-
formes, la Comision Europea determiné medidas
restrictivas de reduccién de riesgos, por lo que se
deberd atender especialmente a la proteccién de:

Las aves y los mamiferos, e incluir como condicién
en las correspondientes autorizaciones medidas de
reduccion del riesgo, tales como un calendario de
aplicacién y la eleccion de formulaciones que, gra-
cias a su naturaleza fisica o a la presencia de agentes
de prevencién adecuados, minimicen la exposicion
de las especies en cuestion.

Los organismos acuaticos y artrépodos no objeto
del tratamiento: deberd mantenerse una distancia
adecuada entre las zonas tratadas y las masas de
agua superficiales, asi como los margenes del cul-
tivo, dicha distancia puede depender del empleo o no
de técnicas o dispositivos para reducir la deriva.

Los operarios, que deben llevar ropa de protec-
cion adecuada, en particular guantes, monos, botas
de goma y dispositivos de proteccién respiratoria
durante la mezcla o la carga, y guantes, monos,
botas de goma y proteccion facial o gafas de protec-
cion cuando empleen y limpien el equipo. Las medi-
das citadas deberan aplicarse excepto en caso de
que se evite adecuadamente la exposicién a la sus-
tancia mediante el diseno y la construccion del pro-
pio equipo o el montaje de componentes especificos
de proteccion en dicho equipo.

Plazo para la inclusion: de 1 de enero de 2007 al 30
de junio de 2008.

Plazo para la aplicacion de las condiciones de
inclusion: el 1 de marzo de 2007.

Plazo para la aplicacién de los requisitos de un
anexo ll: el 30 de junio de 2007.

Plazo para la aplicacion de los principios unifor-
mes: el 30 de junio de 2008 para los productos que
contengan metamidofos como Unica sustancia
activa, o bien como una de varias sustancias activas
incluidas en el anexo | del Real Decreto 2163/1994,
de 4 de noviembre.

Para la aplicacién de los principios uniformes del
anexo VI del Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviem-
bre, se tendra en cuenta que:

Los titulares de las autorizaciones informen, a
mas tardar el 31 de diciembre de cada ano, sobre la
incidencia de problemas de salud de los operarios.
Deberan facilitar datos de ventas y un estudio sobre
las modalidades de utilizacion, a fin de tener una
imagen real de las condiciones de uso y el posible
impacto toxicologico del metamidofos.

Deberan presentar estudios adicionales a fin de
confirmar la evaluacién del riesgo para las aves y los
mamiferos. Los notificantes a instancia de los cuales
se ha incluido la citada sustancia activa en el anexo |
de la Directiva 91/414/CEE facilitaran dichos estudios
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para su traslado a la Comisién europea en el plazo
de dos anos, a partir del 1 de enero de 2007

Proteccion de datos: por ser el metamidofos una
sustancia activa antigua, se aplicard el régimen
correspondiente de proteccion de datos previsto en
el articulo 30 del Real Decreto 2163/1994, de 4 de
noviembre.

Condiciones de la inclusion de la sustancia activa
procimidona

Caracteristicas:

Nombre comun: Procimidona.

N.° CAS: 32809-16-8.

N.° CIPAC: 383.

Nombre quimico (IUPAC): N-(3,5-diclorofenil)-
1,2-dimetilciclopropano-1,2-dicarboximida.

Pureza minima de la sustancia: 985 g/kg.

Condiciones de la inclusion:

Usos: Soélo podra ser utilizado como fungicida
en pepinos en invernaderos (sistemas hidropdnicos
cerrados) y ciruelas (para transformacion), a dosis
que no superen 0,75 kg de sustancia activa por hec-
tarea y por aplicacion.

No se podra utilizar en:

Aplicacién en el aire.

Aplicaciones con mochila y equipos de mano
independientemente de que el usuario sea aficio-
nado o profesional.

Jardineria doméstica.

En la evaluacion global, segun los principios
uniformes, la Comision Europea determind medi-
das restrictivas para la reduccion del riesgo, por lo
que se debera atender especialmente a la protec-
cion de:

Los organismos acuaticos, deberd mantenerse
una distancia adecuada entre las areas tratadas y las
masas de agua superficial. Esta distancia podra
depender de la aplicacién o no de técnicas o apara-
tos de reduccién de la deriva,

Las aves y los mamiferos, e incluir como condi-
cion en las correspondientes autorizaciones medi-
das de reduccién del riesgo, tales como un calenda-
riode laaplicaciony laseleccion de las formulaciones
que, como resultado de su presentacion fisica o de
la presencia de agentes que aseguren una preven-
cion adecuada, reduzcan al minimo la exposicion de
las especies en cuestion,

Los consumidores, cuya exposicidén alimentaria
aguda debera controlarse,

Las aguas subterrdaneas, cuando la sustancia
activa se aplique en zonas con suelos y/o condicio-
nes climaticas vulnerables, e incluir como condicién
en las correspondientes autorizaciones, cuando
corresponda medidas de reduccién del riesgo,

Los operarios, que deben llevar indumentaria
protectora adecuada, en particular guantes, monos,
botas de goma y protecciones faciales o gafas de
seguridad durante la mezcla, la carga, la aplicacion y
la limpieza del equipo, excepto en caso de que se
evite adecuadamente la exposicion a la sustancia
mediante el disefo y la construccion del propio
equipo o el montaje de componentes especificos de
proteccion en dicho equipo,

Los trabajadores, que deben llevar indumentaria
protectora adecuada, en particular guantes, si deben
entrar en una zona tratada antes de que haya expi-
rado el periodo especifico para volver a entrar en la
zona.

Plazo para la inclusion: de 1 de enero de 2007 al 30
de junio de 2008.

Plazo para la aplicacion de las condiciones de
inclusién: el 1 de marzo de 2007.

Plazo para la aplicacion de los requisitos de un
anexo ll: el 30 de junio de 2007

Plazo para la aplicacion de los principios unifor-
mes: el 30 de junio de 2008 para productos que con-
tengan procimidona como Unica sustancia activa o
bien, como una de varias sustancias activas inclui-
das en el anexo | del Real Decreto 2163/1994, de 4 de
noviembre.

Para la aplicacién de los principios uniformes del
anexo VI del Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviem-
bre, se tendra en cuenta que:

Los titulares de las autorizaciones deberan infor-
mar, a mas tardar el 31 de diciembre de cada ano,
sobre la incidencia de problemas de salud de los
operarios. Facilitaran los datos de ventas y una
encuesta de pautas de utilizacién, a fin de que pueda
obtenerse una imagen realista de las condiciones de
uso y del posible impacto toxicoldgico de la procimi-
dona,

Los titulares de las autorizaciones deberan remi-
tir datos e informacion de confirmacién para demos-
trar la aceptabilidad de la sustancia activa cuando se
aplique en situaciones en las que sea probable una
exposicion a largo plazo de mamiferos silvestres, y
sobre la depuracién efectuada en el caso de aplica-
ciones en invernaderos,

Se presentaran nuevos estudios para abordar las
posibles propiedades de interferencia endocrina de
la procimidona en un plazo de dos anos tras la adop-
cion de las directrices de ensayos sobre interferencia
endocrina de la Organizacién de Cooperacién y
Desarrollo Econémicos (OCDE). Los notificadores, a
instancias de los cuales se ha incluido la procimi-
dona en el presente anexo, facilitaran dichos estu-
dios para su traslado a la Comisién en el plazo de
dos anos, a partir de la entrada en vigor de las direc-
trices de ensayos mencionados.

Proteccion de datos: por ser la procimidona una
sustancia activa antigua, se aplicard el régimen
correspondiente de proteccion de datos previsto en
el articulo 30 del Real Decreto 2163/1994, de 4 de
noviembre.

Condiciones de la inclusion de la sustancia activa
flusilazol

Caracteristicas:

Nombre comun: Flusilazol.

N.° CAS: 85509-19-9.

N.° CIPAC: 435.

Nombre quimico (IUPAC): Bis(4-fluorofenil)
(metil) (1H-1,2 4-triazol-1-ilmetil) silano.

Pureza minima de la sustancia: 925 g/kg.

Condiciones de la inclusion:

Usos: Solo podra ser utilizado como fungicida
en los cultivos de cereales (salvo el arroz), maiz,
semillas de colza y remolacha, a dosis que no supe-
ren los 200 g de sustancia activa por hectarea y por
aplicacion.

No se podra utilizar en:

Tratamiento aéreo.

Aplicaciones con mochila y equipos de mano, ni

por aficionados ni por profesionales.
Jardineria doméstica.

En la evaluacién global, segun los principios
uniformes, la Comision Europea determiné medi-
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das restrictivas para la reduccion del riesgo, por lo
que se debera atender especialmente a la protec-
cion de:

Los organismos acudticos, deberda mantenerse
una distancia adecuada entre las zonas tratadas y
las masas de agua superficiales, dicha distancia
puede depender del empleo o no de técnicas o dis-
positivos para reducir la deriva,

Las aves y los mamiferos, e incluir en las corres-
pondientes autorizaciones medidas de reduccion
del riesgo, tales como un calendario de aplicacion y
la eleccion de formulaciones que, gracias a su natu-
raleza fisica o a la presencia de agentes de preven-
ciéon adecuados, minimicen la exposicion de las
especies en cuestion,

Los operarios, que deben llevar ropa adecuada,
en particular guantes, monos, botas de goma y pro-
teccion facial o gafas de proteccion, cuando mez-
clen, carguen, empleen y limpien el equipo, a no ser
que el diseno y la construccion del propio equipo o
la instalacion de dispositivos de proteccién especifi-
cos en dicho equipo impidan adecuadamente la
exposicion a la sustancia.

Plazo de la inclusidn: de 1 de enero de 2007 al 30
de junio de 2008.

Plazo para la aplicacion de las condiciones de
inclusion: el 1 de marzo de 2007.

Plazo para la aplicacion de los requisitos de un
anexo ll: el 30 de junio de 2007

Plazo para la aplicacion de los principios unifor-
mes: el 30 de junio de 2008 para productos que con-
tengan flusilazol como Unica sustancia activa o bien,
como una de varias sustancias activas incluidas en
el anexo | del Real Decreto 2163/1994, de 4 de
noviembre.

Para la aplicacion de los principios uniformes del
anexo VI del Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviem-
bre, se tendra en cuenta que:

Los titulares de las autorizaciones informen, a
mas tardar el 31 de diciembre de cada ano, sobre la
incidencia de problemas de salud de los operarios.
Facilitaran elementos tales como datos de ventas y
un estudio sobre las modalidades de utilizacion, a
fin de tener una imagen real de las condiciones de
uso y el posible impacto toxicologico del flusilazol,

Presentaran estudios adicionales sobre las posi-
bles propiedades de disrupcion endocrina que tiene
el flusilazol en el plazo de dos anos, a partir de la
adopcion de las directrices de ensayo sobre disrup-
cion endocrina de la Organizacién de Cooperaciéon y
Desarrollo Econdmicos (OCDE). El notificante a ins-
tancias del cual se ha incluido el flusilazol en el
anexo |, facilitara dichos estudios para su remisién a
la Comisidn en el plazo de dos anos, a partir de la
adopcion de las citadas directrices de ensayo.

Proteccion de datos: por ser el flusilazol una sus-
tancia activa antigua, se aplicara el régimen corres-
pondiente de proteccion de datos previsto en el
articulo 30 del Real Decreto 2163/1994, de 4 de
noviembre.

Condiciones de la inclusion de la sustancia activa
fenarimol

Caracteristicas:

Nombre comun: Fenarimol.

N.° CAS: 60168-88-9 (estereoquimica sin confir-
mar).

N.° CIPAC: 380.

Nombre quimico (IUPAC): alcohol () 2,4'-
dicloro-a (pirimidin-5-il) bencidrilico.

Pureza minima de la sustancia: 980 g/kg.
Condiciones de la inclusion:

Usos: Solo podra ser utilizado como fungicida
para los cultivos de tomate, pimiento de inverna-
dero, berenjenas, pepinos de invernadero, melones
y plantas ornamentales, arboles de vivero y plantas
perennes, a dosis no superiores a 0,058 kg de sus-
tancia activa por hectarea y por aplicacion para los
tomates en campo y 0,072 kg de sustancia activa por
hectarea y por aplicacion para los tomates en inver-
nadero; 0,072 kg de sustancia activa por hectarea y
por aplicacién para los pimientos; 0,038 kg de sus-
tancia activa por hectarea y por aplicacién para las
berenjenas; 0,048 kg de sustancia activa por hecta-
rea y por aplicacion para los pepinos; 0,024 kg de
sustancia activa por hectarea y por aplicacion para
los melones en campo y de 0,048 kg de sustancia
activa por hectarea y por aplicacion para los melo-
nes en invernadero y 0,054 kg de sustancia activa
por hectarea y por aplicacién para las plantas orna-
mentales, los arboles de vivero y las plantas peren-
nes en campo y 0,042 kg de sustancia activa por
hectarea y por aplicacion para las plantas ornamen-
tales en invernadero.

No podra utilizarse en:

Tratamiento aéreo.

Aplicaciones con mochila y equipos de mano
por parte de aficionados.

Jardineria doméstica.

En la evaluacion global, segun los principios uni-
formes, la Comision Europea determind medidas
restrictivas de mitigacion de riesgos, por lo que se
deberd atender especialmente a la proteccién de:

Los organismos acudticos, debera mantenerse
una distancia adecuada entre las zonas tratadas y
las masas de agua superficiales, dicha distancia
puede depender del empleo o no de técnicas o dis-
positivos para reducir la deriva,

Las lombrices de tierra, e incluir en las corres-
pondientes autorizaciones, medidas de reduccidon
del riesgo, tales como la eleccién de la combinacion
mas adecuada del numero y la periodicidad de las
aplicaciones, las dosis de aplicacion y si es necesa-
rio, el grado de concentracion de la sustancia
activa,

Las aves y los mamiferos, e incluir en las corres-
pondientes autorizaciones medidas de reduccidn
del riesgo, tales como un calendario de aplicaciéon y
la eleccidon de formulaciones que, gracias a su natu-
raleza fisica o a la presencia de agentes de preven-
cién adecuados, minimicen la exposicion de las
especies en cuestion,

Los operarios, que deben llevar ropa de protec-
cién adecuada, en particular guantes, monos, botas
de goma y proteccion facial o gafas de proteccion,
cuando mezclen, carguen, empleen y limpien el
equipo, a no ser que el diseno y la construccién del
propio equipo o la instalacion de dispositivos de
proteccion especificos en dicho equipo impidan la
exposicion a la sustancia,

Los trabajadores, que deben llevar ropa de pro-
teccion adecuada, en particular guantes, si deben
entrar en la zona tratada antes de que transcurra el
plazo especifico para volver a entrar en ella.

Plazo de la inclusion: de 1 de enero de 2007 al 30
de junio de 2008.

Plazo para la aplicacion de las condiciones de
inclusién: el 1 de marzo de 2007.

Plazo para la aplicacién de los requisitos de un
anexo ll: el 30 de junio de 2007.
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Plazo para la aplicacion de los principios unifor-
mes: el 30 de junio de 2008 para productos que con-
tengan fenarimol como Unica sustancia activa, o
bien como una de varias sustancias activas inclui-
das en el anexo | del Real Decreto 2163/1994, de 4 de
noviembre.

Para la aplicacion de los principios uniformes del
anexo VI del Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviem-
bre, se tendra en cuenta que:

Los titulares de las autorizaciones informen a
mas tardar el 31 de diciembre de cada ano, sobre la
incidencia de problemas de salud de los operarios.
Facilitaran elementos tales como datos de ventas y
un estudio sobre las modalidades de utilizacién, a
fin de tener una imagen real de las condiciones de
uso y el posible impacto toxicolégico del fenarimol,

Se presentaran estudios adicionales sobre las
posibles propiedades de interferencia endocrina
que tiene el fenarimol en el plazo de dos anos, a
partir de la adopcién de las directrices de ensayo
sobre la interferencia endocrina de la Organizacion
de Cooperacion y Desarrollo Economicos (OCDE). El
notificante, a instancia del cual se ha incluido el
fenarimol en el presente anexo facilitara dichos
estudios para su traslado a la Comisién en el plazo
de dos anos, a partir de la adopcién de las citadas
directrices de ensayo.

Proteccion de datos: por ser el fenarimol una
sustancia activa antigua, se aplicard el régimen
correspondiente de proteccidén de datos previsto en
el articulo 30 del Real Decreto 2163/1994, de 4 de
noviembre.

Condiciones de la inclusion de la sustancia activa
carbendazima

Caracteristicas:

Nombre comun: Carbendazima (estereoquimica
sin confirmar).

N.° CAS: 10605-21-7.

N.° CIPAC: 263.

Nombre quimico (IUPAC): bencimidazol-2-ilcar-
bamato de metilo.

Pureza quimica de la sustancia: 980 g/kg.

Condiciones de la inclusion:

Usos: Sdélo podra ser utilizado como fungicida
para los cultivos de cereales y semillas de colza, a
dosis de 0,25 kg de sustancia activa por hectarea y
por aplicacion, en remolacha a dosis de 0,075 kg de
sustancia activa por hectarea y por aplicacion y, en
maiz a dosis de 0,1 kg de sustancia activa por hecta-
rea y por aplicacion.

No podra ser utilizado en:

Aplicaciones aéreas.

Aplicaciones con mochila y equipos de mano
independientemente que el usuario sea aficionado o
profesional.

Jardineria doméstica.

En la evaluacion global segun los principios uni-
formes, la Comisién Europea determiné medidas
restrictivas de mitigacién de riesgos, por lo que se
debera atender especialmente a la proteccién de:

Los organismos acuaticos, deberd mantenerse
una distancia adecuada entre las areas tratadas y las
masas de agua superficial, esta distancia podra
depender de la aplicacion o no de técnicas o apara-
tos de reduccion de la deriva,

Las lombrices de tierra y otros macroorganis-
mos del suelo, en las condiciones de la autorizacién
se incluiran medidas de reduccién del riesgo, tales

como la seleccion de la combinacion mas adecuada
del numero de aplicaciones y el momento en el que
se efectuan, la frecuencia de la aplicacién y, en caso
necesario, el grado de concentracion de la sustancia
activa,

Las aves y los mamiferos, las autorizaciones
incluirdan medidas de reduccion del riesgo, como un
calendario de la aplicacion y la seleccién de las for-
mulaciones que, como resultado de su presentacion
fisica o de la presencia de agentes que aseguren una
prevencion adecuada, reduzcan al minimo la exposi-
cion de las especies en cuestion,

Los operarios, que deben llevar indumentaria
adecuada, en particular guantes, monos, botas de
goma y protecciones faciales o gafas de seguridad
durante la mezcla, carga, la aplicacion y la limpieza
del equipo, excepto en caso de que se evite adecua-
damente la exposicion a la sustancia mediante el
diseno y la construccién del propio equipo o el mon-
taje de componentes especificos de proteccion en
dicho equipo.

Plazo de la inclusion: de 1 de enero de 2007 al 31
de diciembre de 20089.

Plazo para la aplicacion de las condiciones de
inclusion: el 1 de marzo de 2007.

Plazo para la aplicacidon de los requisitos de un
anexo ll: el 30 de junio de 2007.

Plazo para la aplicacion de los principios unifor-
mes: el 31 de diciembre de 2009 para los productos
gue contengan carbendazima como Unica sustancia
activa, o bien como una de varias sustancias activas
incluidas en el anexo | del Real Decreto 2163/1994,
de 4 de noviembre.

Para la aplicacion de los principios uniformes del
anexo VI del Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviem-
bre, se tendra en cuenta que los titulares de las auto-
rizaciones informaran a mas tardar el 31 de diciembre
de cada ano, sobre las incidencias de problemas de
salud de los operarios. Se informara sobre datos de
ventas y una encuesta de pautas de utilizacién, a fin
de obtener una imagen de las condiciones de uso y
del posible impacto toxicoldgico de la carbenda-
zima.

Proteccion de datos: por ser la carbendazima
una sustancia activa antigua, se aplicara el régimen
correspondiente de proteccion de datos previsto en
el articulo 30 del Real Decreto 2163/1994, de 4 de
noviembre.

Condiciones de la inclusion de la sustancia activa
dinocap

Caracteristicas:

Nombre comun: Dinocap.

N.° CAS: 39300-45-3 (mezcla de isbmeros).

N.° CIPAC: 98.

Nombre quimico (IUPAC): crotonato de 2,6-dini-
tro-4-actilfenilo y crotonato de 2,4-dinitro-6-actilfe-
nilo, donde “actil” es una mezcla de los grupos 1-
metilheptil, 1-etilhexil y 1-propilpentil.

Pureza minima de la sustancia: 920 g/kg.

Condiciones de la inclusién:

Usos: Solo podra ser utilizado como fungicida
para uvas de vinificacion a dosis no superiores
a 0,21 kg de sustancia activa por hectarea y por apli-
cacion.

No podra ser utilizado en:

Tratamiento aéreo.

Aplicaciones con mochila y equipos de mano
por parte de aficionados.

Jardineria doméstica.
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En la evaluacidn global segun los principios uni-
formes la Comisién Europea determindé medidas
restrictivas de mitigacion de riesgos, por lo que se
debera atender especialmente a la proteccion de:

Los organismos acuaticos, deberd mantenerse
una distancia adecuada entre las zonas tratadas y
las masas de agua superficiales, dicha distancia
puede depender del empleo o no de técnicas o dis-
positivos para reducir la deriva,

Las aves y los mamiferos, las autorizaciones
incluiran medidas de reduccidon del riesgo, tales
como un calendario prudente de aplicaciéon y la elec-
cion de formulaciones que, gracias a su naturaleza
fisica o a la presencia de agentes de prevencion ade-
cuados, minimicen la exposicidén de las especies en
cuestion,

Los operarios, que deben llevar ropa de protec-
cién adecuada, en particular guantes, monos, botas
de goma y proteccién facial o gafas de proteccion,
cuando mezclen, carguen, empleen y limpien el
equipo, a no ser que el diseno y la construccién del
propio equipo o la instalacién de dispositivos de
proteccion especificos en dicho equipo impidan ade-
cuadamente la exposicion a la sustancia,

Los trabajadores, que deben llevar ropa de pro-
teccion adecuada, en particular guantes, si deben
entrar en una zona tratada antes de que transcurra el

plazo especifico para volver a entrar en ella, dicho
plazo no puede ser inferior a 24 horas.

Plazo de la inclusion: de 1 de enero de 2007 al 31
de diciembre de 2009.

Plazo para la aplicacion de las condiciones de
inclusién: el 1 de marzo de 2007.

Plazo para la aplicacion de los requisitos de un
anexo ll: el 30 de junio de 2007

Plazo para la aplicacion de los principios unifor-
mes: el 31 de diciembre de 2009 para los productos
que contengan dinocap como Unica sustancia activa,
o bien como una de varias sustancias activas inclui-
das en el anexo | del Real Decreto 2163/1994, de 4 de
noviembre.

Para la aplicacién de los principios uniformes del
anexo VI del Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviem-
bre, se tendra en cuenta que los titulares de las auto-
rizaciones informaran a mas tardar el 31 de diciembre
de cada ano, sobre las incidencias de problemas de
salud de los operarios. Se informara sobre datos
de ventas y un estudio de pautas de utilizacién, a fin
de obtener una imagen real de las condiciones de
uso y del posible impacto toxicoldgico del dinocap.

Proteccion de datos: por ser el dinocap una sus-
tancia activa antigua, se aplicara el régimen corres-
pondiente de proteccion de datos previsto en el
articulo 30 del Real Decreto 2163/1994, de 4 de
noviembre.»



