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Disposicion derradeira segunda. Facultades de aplica-
cion e desenvolvemento.

Facultanse os ministros de Traballo e Asuntos Sociais
e de Fomento, no ambito das sUas respectivas competen-
cias, para ditaren cantas disposicions sexan necesarias
para o desenvolvemento e aplicacion do presente real
decreto.

Dado en Madrid o 6 de xullo de 2007.
JUAN CARLOS R.

A vicepresidenta primeira do Goberno
e ministra da Presidencia,

MARIATERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

13825 ORDE PRE/2171/2007 do 13 de xullo, pola que

se modifica o anexo | do Real decreto 2163/1994,
do 4 de novembro, polo que se implanta o sis-
tema harmonizado comunitario de autorizacion
para comercializar e utilizar produtos fitosanita-
rios, para incluir as substancias activas fenami-
fos, etefon, captan, folpet, formetanato, metio-
carb, metrafenona, Bacillus subtilis, spinosad e
tiametoxam. («(BOE» 171, do 18-7-2007.)

A Directiva 91/414/CEE do Consello, do 15 de xullo de
1991, relativa & comercializacion de produtos fitosanita-
rios, inclie no seu anexo | as substancias activas que
foron autorizadas para a sua incorporacion nos produtos
fitosanitarios. A citada directiva incorporase ao ordena-
mento xuridico espanol en virtude do Real decreto 2163/
1994, do 4 de novembro, polo que se implanta o sistema
harmonizado comunitario de autorizacion para comercia-
lizar e utilizar produtos fitosanitarios. Por outro lado, na
Orde do 14 de abril de 1999 establécese o anexo | dese
real decreto, baixo a denominacion «Lista comunitaria de
substancias activas», que se define no artigo 2.16 do
mesmo real decreto como a lista das substancias activas
de produtos fitosanitarios aceptadas pola Comisién Euro-
pea e cuxa incorporacion se fard publica mediante dispo-
sicions nacionais, ditadas ao abeiro das correspondentes
normas comunitarias.

A Directiva 91/414/CEE do Consello, do 15 de xullo
de 1991, foi modificada por sucesivas directivas co fin de
incluir no seu anexo | determinadas substancias activas.
Asi, mediante a Directiva 2006/85/CE da Comision,
do 23 de outubro, incliense as substancias activas fena-
mifos e etefdn, pola Directiva 2007/5/CE da Comisién, do
7 de febreiro, incliense as substancias activas captan,
folpet, formetanato e metiocarb, e pola Directiva 2007/6/
CE da Comisién, do 14 de febreiro, incliense as substan-
cias activas metrafenona, Bacillus subtilis, spinosad e
tiametoxam.

As disposicidns citadas establecen as condicions para
que a comercializacion de produtos fitosanitarios que
contenan as referidas substancias activas non tenan efec-
tos nocivos para a saude humana ou a saude animal nin
para as augas subterraneas, nin tehan repercusions
inaceptables para o ambiente, ben como para que se revi-
sen as autorizacidns existentes de produtos fitosanitarios
que contenan algunha das substancias activas que se
inclien no anexo | da Directiva 91/414/CEE do Consello,
do 15 de xullo de 1991, modificAndoas ou retirandoas, de
conformidade co establecido para o efecto nesa direc-
tiva.

Esta orde incorpora ao ordenamento xuridico interno
as directivas 2006/85/CE da Comisién, do 23 de outubro,
2007/5/CE da Comisién, do 7 de febreiro, e 2007/6/CE da
Comisién, do 14 de febreiro, mediante a inclusidon das

substancias fenamifos, etefén, captan, folpet, formeta-
nato, metiocarb, metrafenona, Bacillus subtilis, spinosad
e tiametoxam no anexo | do Real decreto 2163/1994, do 4
de novembro, e ditase de acordo coa facultade estable-
cida na disposicién derradeira primeira do citado real
decreto.

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

Na sua virtude, por proposta das ministras de Agricul-
tura, Pesca e Alimentacion, de Sanidade e Consumo e de
Medio Ambiente, dispono:

Artigo Unico. Modificacion do anexo | do Real decreto
2163/1994, do 4 de novembro, polo que se implanta o
sistema harmonizado comunitario de autorizacion
para comercializar e utilizar produtos fitosanitarios.

Incliense no anexo | do Real decreto 2163/1994, do 4
de novembro, polo que se implanta o sistema harmoni-
zado comunitario de autorizacion para comercializar e
utilizar produtos fitosanitarios, as substancias activas
fenamifos, etefén, captan, folpet, formetanato, metiocarb,
metrafenona, Bacillus subtilis, spinosad e tiametoxam,
coas caracteristicas e condiciéns que se especifican no
anexo da presente orde.

Disposicion adicional unica. Revision das autoriza-
cions.

1. A fin de verificar que se cumpren as condicions de
inclusion establecidas no anexo da presente orde, as autori-
zacions existentes dos produtos fitosanitarios que contefan
as substancias activas afectadas, concedidas con anteriori-
dade ao inicio do seu prazo de inclusién, seran revisadas,
adoptando e aplicando as correspondentes resolucions
antes de expirar o respectivo prazo establecido no anexo.

2. A verificacion do cumprimento dos requisitos de
documentacion especificados no artigo 29.1.a) do Real
decreto 2163/1994, do 4 de novembro, contidos no anexo
Il da Orde do 4 de agosto de 1993, pola que se establecen
os requisitos para solicitudes de autorizacions de produ-
tos fitosanitarios, e a avaliacion conforme os principios
uniformes contidos no anexo da Orde do 29 de novembro
de 1995, pola que se establecen os principios uniformes
para a avaliacion e autorizacion de produtos fitosanita-
rios, deberanse realizar adoptando e aplicando as corres-
pondentes resolucidns antes de expirar o prazo para a
aplicacion dos citados principios uniformes, que para
cada unha das substancias activas se indica no anexo
desta orde, tendo en conta as conclusions do informe da
Comision Europea.

3. No Rexistro Oficial de Produtos e Material Fitosa-
nitario da Direccién Xeral de Agricultura do Ministerio de
Agricultura, Pesca e Alimentacion, quedaran ao dispor
dos interesados os informes de revision da Comisién
Europea a que se refire o nimero anterior, ben como os
da Comisién de Avaliacién de Produtos Fitosanitarios pre-
vistos no artigo 3 do Real decreto 2163/1994, do 4 de no-
vembro.Todo iso con excepcion da informacion confiden-
cial definida no artigo 32 dese real decreto.

Disposicion derradeira unica. Entrada en vigor.

Esta disposicién entrara en vigor para o dia seguinte
ao da publicacion da presente orde no «Boletin Oficial del
Estado», sen prexuizo do establecido na disposicion adi-
cional Unica e do cumprimento dos prazos que para cada
substancia activa e para cada fase figuran no anexo.

Madrid, 13 de xullo de 2007-A vicepresidenta pri-
meira do Goberno e ministra da Presidencia, MariaTeresa
Fernandez de la Vega Sanz.
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ANEXO

Condicidons de inclusion das substancias activas
fenamifos, etefon, captan, folpet, formetanato,
metiocarb, metrafenona, Bacillus subtilis,
spinosad e tiametoxam

Condicions da inclusion da substancia activa
fenamifos

Caracteristicas:

Nome comun: fenamifos.

N.° CAS: 22224-92-6.

N.° CIPAC: 692.

Nome quimico (IUPAC): (RS)Etil 4-(etilito)-m-tolil iso-
propil fosforamidato.

Pureza minima da substancia > 940 g/kg.

Condicions da inclusion:

Usos: s6 poderd ser utilizado como nematicida apli-
cado mediante rega por goteo en invernadoiros con
estrutura permanente.

Na avaliacién global, segundo os principios unifor-
mes, atendendo ao informe de avaliacién da Comision
Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reunién do 14
de xullo de 2006, deberase atender especialmente a:

A proteccion dos organismos acuaticos, dos organis-
mos do solo que non sexan o albo do tratamento e das
augas subterrdneas en situaciéns vulnerables, e incluir
como condiciéon nas correspondentes autorizacions,
cando corresponda, medidas de reducion de risco.

Deberanse iniciar programas de vixilancia das zonas
vulnerables para controlar a posibilidade de contamina-
cion das augas subterraneas.

Prazo para a inclusion: do 1 de agosto de 2007 ao 31
de xullo de 2017

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusién: o
31 de xullo de 2007.

Prazo para a aplicacién dos requisitos dun anexo Il: o
31 de xaneiro de 2008.

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o 31
de xullo de 2011 para os produtos que contefan fenami-
fos como Unica substancia activa, ou ben como unha de
varias substancias activas incluidas na sua totalidade no
anexo | do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro,
para esa data.

Proteccion de datos: por ser o fenamifos unha subs-
tancia activa antiga, aplicarase o réxime correspondente
de protecciéon de datos previsto no artigo 30 do Real
decreto 2163/1994, do 4 de novembro.

Condicions da inclusion da substancia activa etefon

Caracteristicas:

Nome comun: etefon.

N.° CAS: 16672-87-0.

N.° CIPAC: 373.

Nome quimico (IUPAC): acido 2-(cloroetil)fosfonico.

Pureza minima da substancia: > 910 g/kg (material téc-
nico -TC).

As impurezas de fabricacion MEPHA (éster de mono
2-cloroetilo, acido 2-cloroetil fosfonico) e 1,2-dicloroetano
considéranse de importancia toxicoloxica e non deben
exceder 20 g/kg e 0,5 g/kg, respectivamente no material
técnico.

Condicions da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como regulador do cre-
cemento vexetal.

Na avaliacion global, segundo os principios unifor-
mes atenderase ao informe de avaliacion da Comisién
Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reunién do 14
de xullo de 2006.

Prazo para a inclusion: do 1 de agosto de 2007 ao 31
de xullo de 2017

Prazo para a aplicacion das condicions de inclusion: o
31 de xullo de 2007.

Prazo para a aplicacion dos requisitos dun anexo Il: o
31 de xaneiro de 2008.

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o 31
de xullo de 2011 para os produtos que contefian etefén
como Unica substancia activa, ou ben como unha de
varias substancias activas incluidas na sua totalidade no
anexo | do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro,
para esa data.

Proteccion de datos: por ser a etefén unha substancia
activa antiga, aplicarase o réxime correspondente de pro-
teccion de datos previsto no artigo 30 do Real decreto
2163/1994, do 4 de novembro.

Condicions da inclusion da substancia activa captan

Caracteristicas:

Nome comun: captan.

N.° CAS: 133-06-2.

N.° CIPAC: 40.

Nome quimico (IUPAC): N-(triclorometiltio) ciclohex-4-
eno-1,2-dicarboximida

Pureza minima da substancia: > 910 g/kg.

Impurezas: perclorometilmercaptan (R005406): max. 5
g/kg; folpet: max. 10 g/kg; tetracloruro de carbono: max.
0,01 g/kg.

Condicions da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como funxicida.

Na avaliacién das solicitudes de autorizacion de pro-
dutos fitosanitarios que contenan captdn para outros
usos que os tomates, prestarase especial atencion aos
criterios mencionados no artigo 15, numero 3, alinea b)
do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, e debe-
ranse facilitar todos os datos e a informacion necesarios
antes de conceder a autorizacion.

Na avaliacion global, segundo os principios unifor-
mes segundo o informe de avaliacién da Comisién Euro-
pea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea Ali-
mentaria e de Sanidade Animal e, en particular, os seus
apéndices | e ll, na sua reunion do 29 de setembro de
2006, deberase atender especialmente a:

A seguranza dos operarios e traballadores; as condi-
cions de uso autorizadas exixiran a utilizacion de equipa-
mentos de proteccidn individual adecuados e de medidas
de reducion do risco para reducir a exposicion.

A exposicién alimentaria dos consumidores co
obxecto de revisar no futuro os limites maximos de resi-
duos.

A proteccidon de augas subterraneas en condicidons
vulnerables; as condicions de autorizacion incluiran, se
procede, medidas de reducion do risco e iniciar progra-
mas de vixilancia nas zonas vulnerables.

A proteccion das aves, dos mamiferos e dos organis-
mos acuaticos, e incluir nas correspondentes autoriza-
cions, medidas de proteccidon do risco.

Solicitarase que se presenten estudos adicionais co
fin de confirmar a avaliacion do risco a longo prazo para
as aves e os mamiferos, ben como a avaliacion toxicolo-
xica sobre metabolitos potencialmente presentes nas
augas subterraneas en condiciéns vulnerables. Os notifi-
cadores por instancia dos cales se incluiu o captan neste
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anexo facilitaran eses estudos no prazo de dous anos a
partir da entrada en vigor desta orde.

Prazo para a inclusion: do 1 de outubro de 2007 ao 30
de setembro de 2017

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusién: o
30 de setembro de 2007

Prazo para a aplicacion dos requisitos dun anexo Il: o
31 de marzo de 2008.

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o 30
de setembro de 2011 para os produtos que contenan cap-
tan como Unica substancia activa, ou ben como unha de
varias substancias activas incluidas na sua totalidade no
anexo | do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro,
para esa data.

Proteccion de datos: por ser o captan unha substancia
activa antiga, aplicarase o réxime correspondente de pro-
teccion de datos previsto no artigo 30 do Real decreto
2163/1994, do 4 de novembro.

Condicidons da inclusion da substancia activa folpet

Caracteristicas:

Nome comun: folpet.

N.° CAS: 133-07-3.

N.° CIPAC: 75.

Nome quimico (IUPAC): N-(triclorometiltio)ftalimida

Pureza minima da substancia: > 940 g/kg.

Impurezas: perclorometilmercaptan (R005406): max.
3,5 g/kg; tetracloruro de carbono: max. 4 g/kg.

Condicions da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como funxicida.

Na avaliacidon das solicitudes de autorizacion de pro-
dutos fitosanitarios que contenan folpet para outros usos
que o trigo de inverno, atenderase aos criterios mencio-
nados no artigo 15, numero 3, alinea b) do Real decreto
2163/1994, do 4 de novembro, polo que se facilitaran
todos os datos e a informacién necesarios antes de con-
ceder a autorizacién.

Na avaliacion global, segundo os principios unifor-
mes segundo o informe de avaliacion da Comisién Euro-
pea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea Ali-
mentaria e de Sanidade Animal e, en particular, os seus
apéndices | e Ill, na sua reunion do 29 de setembro de
2006, deberase atender especialmente a:

A seguranza dos operarios e traballadores; as condi-
cidns de uso autorizadas exixiran a utilizacion de equipa-
mentos de proteccion individual adecuados.

A exposiciéon alimentaria dos consumidores co
obxecto de revisar no futuro os limites maximos de resi-
duos.

A proteccion das aves, dos mamiferos e dos organis-
mos acuaticos e do solo, as condiciéns de autorizacion
incluirdan medidas de reducién do risco.

Solicitarase que se presenten estudos adicionais co
fin de confirmar a avaliacion do risco para as aves, os
mamiferos e as minocas. O notificador por instancia do
cal se incluiu o folpet neste anexo facilitara eses estudos
no prazo de dous anos a partir da entrada en vigor desta
orde.

Prazo para a inclusion: do 1 de outubro de 2007 ao 30
de setembro de 2017.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusion: o
30 de setembro de 2007

Prazo para a aplicacién dos requisitos dun anexo Il: o
31 de marzo de 2008.

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o 30
de setembro de 2011 para os produtos que contenan fol-
pet como Unica substancia activa, ou ben como unha de
varias substancias activas incluidas na sua totalidade no

anexo | do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro,
para esa data.

Proteccion de datos: por ser o folpet unha substancia
activa antiga, aplicarase o réxime correspondente de pro-
teccion de datos previsto no artigo 30 do Real decreto
2163/1994, do 4 de novembro.

Condicions da inclusion da substancia activa
formetanato

Caracteristicas:

Nome comun: formetanato.

N.° CAS: 23422-53-9.

N.° CIPAC: 697.

Nome quimico (IUPAC): 3-dimetilaminometileno ami-
nofenil metilcarbamato.

Pureza da substancia activa: > 910 g/kg.

Condicions da inclusion:

Usos: so podera ser utilizado como insecticida e acari-
cida.

Na avaliacion das solicitudes de autorizacion de pro-
dutos fitosanitarios que contenan formetanato para
outros usos que os correspondentes aos tomates de
campo e as plantas ornamentais, atenderase aos criterios
mencionados no artigo 15, numero 3, alinea b) do Real
decreto 2163/1994, do 4 de novembro, polo que se facilita-
ran todos os datos e a informacidén necesarios antes de
conceder a autorizacion.

Na avaliacion global, segundo os principios unifor-
mes segundo o informe de avaliacion da Comision Euro-
pea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea Ali-
mentaria e de Sanidade Animal e, en particular, os seus
apéndices | e Il, na sta reunién do 29 de setembro de
2006, deberase atender especialmente a:

A proteccion das aves, dos mamiferos, dos artropo-
dos que non sexan albo do tratamento e as abellas, e
incluir nas correspondentes autorizaciéns, cando corres-
ponda, medidas de reducion do risco.

A seguranza dos operarios e incluir nas condicions de
uso a utilizacion de equipamentos de proteccion indivi-
dual adecuados.

A exposicion alimentaria dos consumidores co
obxecto de revisar no futuro os limites maximos de resi-
duos.

Solicitarase que se presenten estudos adicionais co
fin de confirmar a avaliacion do risco para as aves, os
mamiferos e os artropodos que non sexan albo do trata-
mento. O notificador por instancia do cal se incluiu o for-
metanato no presente anexo facilitara eses estudos no
prazo de dous anos a partir da entrada en vigor desta
orde.

Prazo para a inclusion: do 1 de outubro de 2007 ao 30
de setembro de 2017

Prazo para a aplicacion das condicions de inclusion: o
30 de setembro de 2007.

Prazo para a aplicacion dos requisitos dun anexo Il: o
31 de marzo de 2008.

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o 30
de setembro de 2011 para os produtos que contenan for-
metanato como Unica substancia activa, ou ben como
unha de varias substancias activas incluidas na sua totali-
dade no anexo | do Real decreto 2163/1994, do 4 de no-
vembro, para esa data.

Proteccion de datos: por ser a formetanato unha subs-
tancia activa antiga, aplicarase o réxime correspondente
de protecciéon de datos previsto no artigo 30 do Real
decreto 2163/1994, do 4 de novembro.
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Condicions da inclusion da substancia activa
metiocarb

Caracteristicas:

Nome comun: metiocarb.

N.° CAS: 2032-65-7.

N.° CIPAC: 165.

Nome quimico (IUPAC): 4-metiltio-3,5-xilil metilcarba-
mato.

Pureza da substancia activa: > 980 g/kg.

Condicions da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como repelente no trata-
mento de sementes, como insecticida e molusquicida.

Na avaliacion das solicitudes de autorizacion de pro-
dutos fitosanitarios que contenan metiocarb para outros
usos que os correspondentes ao tratamento de sementes
de millo, atenderase aos criterios mencionados no artigo
15, numero 3, alinea b) do Real decreto 2163/1994, do 4 de
novembro, polo que se facilitaran todos os datos e a infor-
macién necesarios antes de conceder a autorizacion.

Na avaliacién global, segundo os principios unifor-
mes segundo o informe de avaliacién da Comisién Euro-
pea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea Ali-
mentaria e de Sanidade Animal e, en particular, os seus
apéndices | e Il, na sua reunién do 29 de setembro de
2006, deberase atender especialmente a:

A proteccion das aves, dos mamiferos, dos artrépo-
dos que non sexan albo do tratamento, e incluir nas
correspondentes autorizaciéns, cando corresponda,
medidas de reducion do risco.

A seguranza dos operarios e das persoas alleas 4 utili-
zacion dos produtos e incluir nas condicions de uso a uti-
lizacion de equipamentos de proteccidon individual ade-
cuados.

A exposicion alimentaria dos consumidores co obxecto
de revisar no futuro os limites maximos de residuos.

Solicitarase que se presenten estudos adicionais co
fin de confirmar a avaliacion do risco para as aves, 0s
mamiferos e os artrépodos que non sexan o albo do tra-
tamento, ben como para confirmar a avaliacion toxicolo-
xica sobre metabolitos potencialmente presentes nas
colleitas. O notificador por instancia do cal se incluiu o
metiocarb neste anexo facilitara eses estudos no prazo de
dous anos a partir da entrada en vigor desta orde.

Prazo para a inclusiéon: do 1 de outubro de 2007 ao 30
de setembro de 2017.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusién: o
30 de setembro de 2007.

Prazo para a aplicacién dos requisitos dun anexo Il: o
31 de marzo de 2008.

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o 30
de setembro de 2011 para os produtos que contenan
metiocarb como Unica substancia activa, ou ben como
unha de varias substancias activas incluidas na sua totali-
dade no anexo | do Real decreto 2163/1994, do 4 de no-
vembro, para esa data.

Proteccion de datos: por ser a metiocarb unha subs-
tancia activa antiga, aplicarase o réxime correspondente
de proteccién de datos previsto no artigo 30 do Real
decreto 2163/1994, do 4 de novembro.

Condicions da inclusion da substancia activa
metrafenona

Caracteristicas:

Nome comun: metrafenona.

N.° CAS: 220899-03-6.

N.° CIPAC: 752.

Nome quimico (IUPAC): 3’-bromo-2,3,4,6'-tetrametoxi-
2',6-dimetilbenzofenona.

Pureza da substancia activa: > 940 g/kg.

Condicions da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como funxicida.

Na avaliacion global, segundo os principios unifor-
mes atenderase ao informe de avaliacion da Comision
Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal e, en particular, os seus
apéndices | e I, na sta reunion do 14 de xullo de 2006.

Conforme o artigo 13, numero 5 da Directiva 91/414/CEE
informarase sobre as especificacions do material técnico
fabricado comercialmente.

Prazo para a inclusién: do 1 de febreiro de 2007 ao 31
de xaneiro de 2017

Prazo para a aplicacion das condicions de inclusion: o
31 de xaneiro de 2007

Prazo para a aplicacion dos requisitos dun anexo Il: o
31 de xullo de 2007.

Prazo para a aplicacidon dos principios uniformes: o0 31 de
xullo de 2008 para os produtos que contenan metrafenona
como Unica substancia activa, ou ben como unha de varias
substancias activas incluidas na sua totalidade no anexo | do
Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, para esa data.

Proteccion de datos: por ser a metrafenona unha
substancia activa nova, aplicarase o réxime correspon-
dente de proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real
decreto 2163/1994, do 4 de novembro.

Condicidons da inclusion da substancia activa
Bacillus subtilis

Caracteristicas:

Nome comun: Bacillus subtilis (Cohn 1872).
Estirpe QST 713, idéntica a estirpe AQ 713.
Coleccion de cultivos N.° NRRL B -21661.
N.° CIPAC: sen asignar.

Nome quimico (IUPAC): non aplicable.

Condicions da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como funxicida.

Na avaliacion global, segundo os principios unifor-
mes atenderase ao informe de avaliacion da Comisidn
Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal e, en particular, os seus
apéndices | e I, na sta reunion do 14 de xullo de 2006.

Prazo para a inclusién: do 1 de febreiro de 2007 ao 31
de xaneiro de 2017

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusién: o
31 de xaneiro de 2007

Prazo para a aplicacién dos requisitos dun anexo Il: o
31 de xullo de 2007.

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o 31
de xullo de 2008 para os produtos que contenan Bacillus
subtilis como Unica substancia activa, ou ben como unha
de varias substancias activas incluidas na sua totalidade
no anexo | do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro,
para esa data.

Proteccion de datos: por ser a Bacillus subtilis unha
substancia activa nova, aplicarase o réxime correspon-
dente de proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real
decreto 2163/1994, do 4 de novembro.

Condicions da inclusion da substancia activa spinosad

Caracteristicas:

Nome comun: spinosad.

N.° CAS: 131929-60-7 (Spinosyn A).
131929-63-0 (Spinosyn D).

N.° CIPAC: 636.

Nome quimico (IUPAC):
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Spinosyn A: (2 R, 3aS, 5 aR, 5bS, 9 S, 13 S, 14R, 16aS,
16bR)-2-(6-deoxi-2,3,4-tri-O-metil--L-manopiranosiloxi)-
13-(4-dimetilamino-2,3,4,6-tetradeoxi--D-eritropiranosi-
loxi)-9-etil-2,3,3.%,5.%,56b,6,7,9,10,11,12,13,14,15,16.7,
16b-hexadecahidro-14-metil-1H-8-oxaciclododecal[b]as-
indaceno-7,15-diona.

Spinosyn D: (2 S, 3aR, 5aS,5bS,9 S, 13 S, 14R, 16aS,
16bS)-2-(6-deoxi-2,3,4-tri-O-metil--L-manopiranosiloxi)-
13-(4-dimetilamino-2,3,4,6-tetradeoxi--D-eritropiranosi-
loxi)-9-etil-2,3,3a,5a,5b,6,7,9,10,11,12,13,14,15,164,
16b-hexadecahidro-4,14-dimetil-1H-8-oxaciclodode-
ca[b]as-indaceno-7,15-diona.

O spinosad é unha mestura dun 50-95% de spinosyn A
e un 5-50% de spinosyn D.

Pureza da substancia activa: > 850 g/kg.

Condicions da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como insecticida.

Na avaliacion global, segundo os principios unifor-
mes atendendo ao informe de avaliaciéon da Comision
Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal e, en particular, os seus
apéndices | e ll, na sua reunién do 14 de xullo de 2006,
deberase atender especialmente a:

A proteccion dos organismos acuaticos, e incluir nas
correspondentes autorizaciéns, cando corresponda,
medidas de reducién do risco.

As minocas, cando a substancia se use en inverna-
doiros, e incluir nas autorizacions, cando corresponda,
medidas de reducién do risco.

Prazo para a inclusién: do 1 de febreiro de 2007 ao 31
de xaneiro de 2017.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusion: o
31 de xaneiro de 2007

Prazo para a aplicacién dos requisitos dun anexo Il: o
31 de xullo de 2007.

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o 31
de xullo de 2008 para os produtos que contenfan spinosad
como Uunica substancia activa, ou ben como unha de
varias substancias activas incluidas na sua totalidade no
anexo | do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro,
para esa data.

Proteccion de datos: por ser o spinosad unha substan-
cia activa nova, aplicarase o réxime correspondente de
protecciéon de datos previsto no artigo 30 do Real decreto
2163/1994, do 4 de novembro.

Condicions da inclusion da substancia activa
tiametoxam

Caracteristicas:

Nome comun: tiametoxam.

N.° CAS: 153719-23-4.

N.° CIPAC: 637

Nome quimico (IUPAC): (E,Z)-3-(2-cloro-tiazol-5-ilme-
til)-5-metil-[1,3,5]oxadiazinan-4-ilideno-N-nitroamina.

Pureza da substancia activa: > 980 g/kg.

Condicions da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como insecticida.

Na avaliacion global, segundo os principios unifor-
mes atendendo ao informe de avaliacion da Comision
Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal e, en particular, os seus
apéndices | e Il, na sua reunidén do 14 de xullo de 2006,
atenderase especialmente a:

O risco de contaminacion das augas subterraneas,
particularmente da substancia activa e os seus metaboli-
tos NOA 459602, SYN 501406 e CGA 322704, cando a
substancia se aplique en zonas onde as condicions do
solo ou climaticas sexan delicadas.

A proteccidon dos organismos acuaticos, e incluir nas
correspondentes autorizaciéns, cando corresponda,
medidas de reducidn do risco.

O risco a longo prazo para os pequenos herbivoros se
a substancia se usa para o tratamento de sementes, e
incluir cando corresponda medidas de reducién do risco.

Prazo para a inclusion: do 1 de febreiro de 2007 ao 31
de xaneiro de 2017.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusién: o
31 de xaneiro de 2007

Prazo para a aplicacién dos requisitos dun anexo Il: o
31 de xullo de 2007.

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o 31
de xullo de 2008 para os produtos que contenan tiame-
toxam como Unica substancia activa, ou ben como unha
de varias substancias activas incluidas na sua totalidade
no anexo | do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro,
para esa data.

Proteccion de datos: por ser o tiametoxam unha
substancia activa nova, aplicarase o réxime correspon-
dente de proteccion de datos previsto no artigo 30 do
Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro.
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