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5007 ORDE PRE/696/2008, do 7 de marzo, pola que se

inclden no anexo | do Real decreto 2163/1994, do
4 de novembro, polo que se implanta o sistema
harmonizado comunitario para comercializar e
utilizar produtos fitosanitarios, as substancias
activas dimetoato, dimetomorf, glufosinato,
metribuzin, fosmet, propamocarb, beflubuta-
mida, virus da poliedrose nuclear da Spodoptera
exigua, etoprofos, metil pirimifos e fipronil, asi
como no que respecta a expiracion do prazo de
inclusion das substancias activas azoxistrobin,
imazalil, cresoxim metil, espiroxamina, azimsul-
furén, prohexadiona calcica e fluroxypir.
(«BOE» 65, do 15-3-2008.)

A Directiva 91/414/CEE do Consello, do 15 de xullo
de 1991, relativa & comercializacidon de produtos fitosa-
nitarios, inclie no seu anexo | as substancias activas
que foron autorizadas para a stia incorporacidn nos pro-
dutos fitosanitarios. Esa directiva incorpdrase ao orde-
namento xuridico espanol en virtude do Real decreto
2163/1994, do 4 de novembro, polo que se implanta o
sistema harmonizado comunitario de autorizacién para
comercializar e utilizar produtos fitosanitarios. Por outra
parte, na Orde do 14 de abril de 1999, establécese o
anexo | deste real decreto, baixo a denominacién «Lista
comunitaria de substancias activas», que se define no
artigo 2.16 dese real decreto como a lista da substancias
activas de produtos fitosanitarios aceptadas pola Comi-
sion Europea e cuxa incorporaciéon se fara publica
mediante disposicions 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 acti-
vas. Asi, mediante a Directiva 2007/25/CE da Comision,
do 23 de abril, incluense as substancias activas dime-
toato, dimetomorf, glufosinato, metribuzin, fosmet e
propamocarb, pola Directiva 2007/50/CE da Comision,
do 2 de agosto, incluense as substancias activas beflu-
butamida e virus da poliedrose nuclear da Spodoptera
exigua, e pola Directiva 2007/52/CE da Comisién, do 16
de agosto, incliense as substancias activas etoprofos,
metil pirimifos e fipronil.

Pola sua vez, a Directiva 2007/21/CE da Comision,
do 10 de abril de 2007, pola que se modifica a Directiva
91/414/CEE do Consello no que respecta & expiracién
do prazo de inclusion no anexo | das substancias acti-
vas azoxistrobin, imazalil, cresoxim metil, espiroxamina,
azimsulfurdn, prohexadiona calcica, establece as dispo-
sicions necesarias para a renovacion da inclusion des-
tas substancias activas.

As disposicions citadas establecen as condicions
para que a comercializacién de produtos fitosanitarios
que contenan as referidas substancias activas non tenan
efectos nocivos para a salide humana ou a saude animal
nin para as augas subterraneas, nin tefhan repercusions
inaceptables para o ambiente, asi como para que se
revisen as autorizaciéns existentes de produtos fitosani-
tarios que contenan algunha das substancias activas
que se incluen e renoven a sua inclusion 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 na devandita directiva.

Esta orde incorpora ao ordenamento xuridico
interno as directivas 2007/25/CE da Comision, do 23 de
abril, 2007/50/CE da Comisiéon, do 2 de agosto,
2007/52/CE da Comision, do 16 de agosto e 2007/21/CE
da Comision, do 10 de abril, mediante a inclusion das

substancias activas dimetoato, dimetomorf, glufosinato,
metribuzin, fosmet e propamocarb, beflubutamida e
virus da poliedrose nuclear da Spodoptera exigua, eto-
profos, metil pirimifos e fipronil, e a renovacion da
inclusion das substancias activas azoxistrobin, imazalil,
cresoxim metil, espiroxamina, azimsulfurén, prohexa-
diona calcica e fluroxypir no anexo | do Real decreto
2163/1994, do 4 de novembro, e ditase de acordo coa
disposicion derradeira primeira deste.

A Comision Interministerial para a Ordenacién Ali-
mentaria emitiu un informe preceptivo sobre esta dis-
posiciéon. Asi mesmo, na sua tramitacion foron consulta-
das as comunidades auténomas e os sectores
afectados.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Agricul-
tura, Pesca e Alimentacion, do ministro de Sanidade e
Consumo e da ministra 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.

Modificase o anexo | do Real decreto 2163/1994, do 4
de novembro, polo que se implanta o sistema harmoni-
zado comunitario de autorizacidon para comercializar e
utilizar produtos fitosanitarios da forma seguinte:

Un. Incliense as seguintes substancias activas:

«Dimetoato, dimetomorf, glufosinato, metri-
buzin, fosmet, propamocarb, beflubutamida, virus
da poliedrose nuclear da Spodoptera exigua, eto-
profos, metil pirimifos e fipronil.»

Dous. Rendvase a inclusion das seguintes substan-
cias activas:

«Azoxistrobin, imazalil, cresoxim metil, espi-
roxamina, azimsulfuréon, prohexadiona calcica e
fluroxypir.»

Disposicion adicional Unica. Revision das autoriza-
cions.

1. Co fin de verificar que se cumpren as condicions
de inclusion e renovaciéns establecidas no anexo desta
orde, as autorizacidéns existentes e as provisorias dos
produtos fitosanitarios que contenan as substancias
activas afectadas, concedidas con anterioridade ao ini-
cio do seu prazo de inclusion ou renovacion, seran revi-
sadas adoptando e aplicando as correspondentes reso-
luciéns antes de que expire o respectivo prazo
establecido no citado 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 lll da Orde do 4 de agosto de 1993, pola que se
establecen os requisitos para solicitudes de autoriza-
cions de produtos fitosanitarios, e a avaliacion con-
forme os principios uniformes contidos no anexo da
Orde do 29 de novembro de 1995, pola que se estable-
cen os principios uniformes para a avaliacion e autoriza-
cion de produtos fitosanitarios, deberan realizarse
adoptando e aplicando as correspondentes resolucidns,
antes de que expire o respectivo prazo para a aplicacién
dos citados principios uniformes, que para cada unha
das substancias activas se indican no anexo desta orde,
tendo en conta ademais as condicidons da version final
do correspondente informe de avaliacion da Comision
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Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e Sanidade Animal.

3. No Rexistro Oficial de Produtos e Material Fitosani-
tario da Direccion Xeral de Agricultura, do Ministerio de
Agricultura, Pesca e Alimentacion, quedaran a disposicion
dos interesados os informes de revisién da Comision Euro-
pea a que se refire o numero anterior, asi como os da
Comision de Avaliacion de Produtos Fitosanitarios pre-
vistos no artigo 3 do Real decreto 2163/1994, do 4 de
novembro.Todo isto con excepcion da informacién con-
fidencial definida no artigo 32 do devandito real
decreto.

Disposicion derradeira Unica. Entrada en vigor.

Esta disposicidon entrard en vigor o dia seguinte ao
da sua publicacién no «Boletin Oficial del Estado», sen
prexuizo do establecido na disposicion adicional Unica e
do cumprimento dos prazos que para cada substancia
activa e para cada fase figuran no anexo.

Madrid, 7 de marzo de 2008.-A vicepresidenta pri-
meira do Goberno e ministra da Presidencia, Maria
Teresa Fernandez de la Vega Sanz.

ANEXO

Inclusion das substancias activas no anexo |

Condicions da inclusion da substancia activa Dime-
toato.
Caracteristicas:

Nome comun: Dimetoato.

N.° CAS: 60-51-5.

N.° CIPAC: 59.

Nome quimico: 0O,0O-dimetil-S-(N-metil-carbamoil-
metil) fosforo-ditioato; 2-dimetoxi-fosfinotioiltio-N-
metilacetamida.

Pureza minima da substancia: > 950 g/kg.

Impurezas da substancia activa: ometoato: max. 2
g/kg; isodimetoato: méax. 3 g/kg.

Condicions da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como insecticida.

Na avaliacién 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 na sUa reunion do 24
de novembro de 2006, deberase atender especial-
mente:

A seguranza dos operarios, e incluir como condicién
nas correspondentes autorizacions, cando corresponda,
a utilizacion de equipamentos de proteccion individual
adecuados.

A proteccién das aves, os mamiferos, os organismos
acuaticos e outros artropodos non obxectivo, e incluir
como condicién nas correspondentes autorizaciéns,
cando corresponda, medidas de reducion do risco.

A exposicion alimentaria dos consumidores.

Presentaranse estudos adicionais co fin de confir-
mar a avaliacion do risco para as aves, os mamiferos e
os artrépodos non obxectivo, asi como para confirmar a
avaliacién toxicoléxica sobre metabolitos potencial-
mente presentes nas colleitas. Eses estudos facilita-
ranse a Administracion no prazo de dous anos a partir
da entrada en vigor desta orde.

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

Prazo para a aplicacion das condicions de inclusion:
0 30 de setembro de 2007.

Prazo para a aplicacién dos requisitos dun anexo Il:
0 31 de marzo de 2008.

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o
30 de setembro de 2011 para produtos que contenan
dimetoato como Unica substancia activa, ou ben como
unha de varias substancias activas incluidas na sua tota-
lidade no anexo | do Real decreto 2163/1994 para esa
data, ou se é posterior, na data limite que estableza a
orde pola que se incliuen as substancias activas en cues-
tion no anexo | do citado real decreto.

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

Condicions da inclusion da substancia activa
Dimetomorf
Caracteristicas:

Nome comun: Dimetomorf.

N.° CAS: 110488-70-5.

N.° CIPAC: 483.

Nome quimico: (E,Z) 4-[3-(4-clorofenil)-3-(3,4-dime-
toxifenil)-acriloil] morfolina.

Pureza minima da substancia: > 965 g/kg.

Condicions da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como funxicida.

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 na sUa reunion do 24
de novembro de 2006, deberase atender especial-
mente:

A seguranza dos operarios e os traballadores, e
incluir como condicion nas correspondentes autoriza-
cions, cando corresponda, a utilizacion de equipamen-
tos de proteccion individual adecuados.

A proteccion das aves, os mamiferos e os organis-
mos acuaticos, e incluir como condicién nas correspon-
dentes autorizacions, cando corresponda, medidas de
reducién do risco.

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

Prazo para a aplicacion das condicidons de inclusion:
0 30 de setembro de 2007.

Prazo para a aplicaciéon 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 produtos que contenan
dimetomorf como Unica substancia activa, ou ben como
unha das varias substancias activas incluidas na sua
totalidade no anexo | do Real decreto 2163/1994 para a
devandita data, ou se é posterior, na data limite que
estableza a orde pola que se inclien as substancias acti-
vas en cuestion no anexo | do citado real decreto.

Proteccion de datos: por ser o dimetomorf unha
substancia activa antiga, aplicarase o réxime correspon-
dente de proteccién de datos previsto no artigo 30 do
Real decreto 2163/1994.
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Condicions da inclusién da substancia activa Glufo-
sinato.
Caracteristicas:

Nome comun: Glufosinato.

N.° CAS: 77182-82-2.

N.° CIPAC: 437.007.

Nome quimico:
(metil)fosfinato.

Pureza minima da substancia: > 950 g/kg.

amonio (DL)-homoalanina-4-il

Condicions da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como herbicida.

Na avaliacion das solicitudes de autorizacion de pro-
dutos fitosanitarios que contenan glufosinato para usos
diferentes dos correspondentes 4s plantacions de
maceiras, prestarase especial atencién aos criterios
establecidos no artigo 15.3.b) do Real decreto 2163/1994,
do 4 de novembro, en particular no que respecta aos
operarios e os consumidores, para o cal se facilitaran
todos os datos e a informacion necesarios antes de con-
ceder a autorizacién.

Na avaliacién 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 na sua reunion do 24
de novembro de 2006, deberase atender especial-
mente:

A seguranza dos operarios, traballadores e tran-
selntes, e incluir como condicion nas correspondentes
autorizacions, cando corresponda, medidas de protec-
cion,

A posibilidade de contaminacién das augas subte-
rraneas, cando a substancia activa se aplique en zonas
con solos e/ou condicions climaticas vulnerables.

A proteccion dos mamiferos e dos artropodos e
plantas non obxectivo, e incluir como condicion nas
correspondentes autorizacions, cando corresponda,
medidas de reducién do risco.

Presentaranse estudos adicionais co fin de confir-
mar a avaliaciéon do risco para os mamiferos e os artroé-
podos non obxectivo nas plantacions de maceiras. Os
devanditos estudos facilitaranse 4 Administracién no
prazo de dous anos a partir da entrada en vigor desta
orde.

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

Prazo para a aplicacion das condicidons de inclusion:
0 30 de setembro de 2007.

Prazo para a aplicacién dos requisitos dun anexo Il:
0 31 de marzo de 2008.

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o
30 de setembro de 2011 para produtos que contefnan
glufosinato como Unica substancia activa, ou ben como
unha de varias substancias activas incluidas na sua tota-
lidade no anexo | do Real decreto 2163/1994 para esa
data, ou se é posterior, na data limite que estableza a
orde pola que se inclien as substancias activas en cues-
tién no anexo | do citado real decreto.

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

Condicions da inclusion da substancia activa Metri-
buzin.

Caracteristicas:

Nome comun: Metribuzin.

N.° CAS: 21087-64-9.

N.° CIPAC: 283.

Nome quimico: 4-amino-6-tert-butil-3-metiltio-1,2,4-
triazin-5(4H)-ona.

Pureza minima da substancia: > 910 g/kg.

Condicions da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como herbicida.

Na avaliacion das solicitudes de autorizacion de pro-
dutos fitosanitarios que contenan metribuzin para
outros usos que os correspondentes a herbicida selec-
tivo de post-emerxencia nas patacas, prestarase espe-
cial atencién aos criterios establecidos no artigo 15.3.b)
do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, en parti-
cular no que respecta aos operarios e aos consumido-
res, para o cal se facilitaran todos os datos e a informa-
cion necesarios antes de conceder a autorizacion.

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 na sua reunién do 24
de novembro de 2006, deberase atender especial-
mente:

A proteccién das algas, as plantas acuaticas e as
plantas non obxectivo féra do campo tratado, e incluir
como condicion nas correspondentes autorizacions,
cando corresponda, medidas de reducién do risco.

A seguranza dos operarios, e incluir como condicion
nas correspondentes autorizacions cando corresponda
a utilizacién de equipamentos de proteccion individual
adecuados.

Presentaranse estudos adicionais co fin de confir-
mar a avaliacién do risco para as augas subterraneas.
Os devanditos estudos facilitaranse 8 Administracion no
prazo de dous anos a partir da entrada en vigor desta
orde.

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

Prazo para a aplicaciéon das condicidons 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 aplicaciéon dos principios uniformes: o
30 de setembro de 2011 para produtos que contefnan
metribuzin como Unica substancia activa, ou ben como
unha de varias substancias activas incluidas na sua tota-
lidade no anexo | do Real decreto 2163/1994 para esa
data, ou se é posterior, na data limite que estableza a
orde pola que se inclien as substancias activas en cues-
tiébn no anexo | do citado real decreto.

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

Condicions da inclusion da substancia activa Fos-
met.
Caracteristicas:

Nome comun: Fosmet.

N.° CAS: 732-11-6.

N.° CIPAC: 318.

Nome quimico: O,0-dimetil S-ftalimido-metil fosfo-
roditioato; N-(dimetoxifosfinotioil-tiometil) fatalimida.
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Pureza minima da substancia: > 950 g/kg.
Impurezas da substancia activa: fosmet oxon: max.
0,8 g/kg; iso fosmet: max. 0,4 g/kg.

Condicions da inclusion:

Usos: so podera ser utilizado como insecticida e aca-
ricida.

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 na sUa reunion do 24
de novembro de 2006, deberase atender especial-
mente:

A proteccién das aves, os mamiferos, os organismos
acuaticos, as abellas e outros artropodos non obxectivo,
e incluir como condicidon nas correspondentes autoriza-
cions, cando corresponda, medidas de reducion do
risco, como zonas buffer e a reducion da achega de
escorrementos e verteduras s augas de superficie.

A seguranza dos operarios, e incluir como condicién
nas correspondentes autorizacions, cando corresponda,
a utilizacion de equipamentos de proteccion individual e
respiratoria adecuados.

Presentaranse estudos adicionais co fin de confir-
mar a avaliacién do risco para as aves (risco grave) e os
mamiferos herbivoros (risco a longo prazo). Tales estu-
dos facilitaranse & Administracién no prazo de dous
anos a partir da entrada en vigor desta orde.

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

Prazo para a aplicacion das condiciéns de inclusiéon:
o0 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 produtos que contenan
fosmet como uUnica substancia activa, ou ben como
unha de varias substancias activas incluidas na sua tota-
lidade no anexo | do Real decreto 2163/1994 para esa
data, ou se é posterior, na data limite que estableza a
orde pola que se inclien as substancias activas en cues-
tiébn no anexo | do citado real decreto.

Proteccion de datos: por ser o fosmet unha substan-
cia activa antiga, aplicarase o réxime correspondente de
proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real decre-
to 2163/1994.

Condicions da inclusion da substancia activa Propa-
mocarb.
Caracteristicas:

Nome comun: Propamocarb.

N.° CAS: 24579-73-5.

N.° CIPAC: 399.

Nome quimico: propil 3-(dimetilamino)—propilcarba-
mato.

Pureza minima da substancia: > 920 g/kg.

Condicions da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como funxicida.

Na avaliacién 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 na sua reunion do 24

de novembro de 2006, deberase atender especial-
mente:

A seguranza dos operarios e dos traballadores, e
incluir como condicién nas correspondentes autoriza-
cions, cando corresponda, medidas de proteccion.

A transferencia de residuos presentes no solo dos
cultivos de rotaciéon ou cultivos seguintes.

A proteccion das augas superficiais ou subterraneas
en zonas vulnerables.

A proteccion das aves, os mamiferos e os organis-
mos acuaticos, e incluir como condicién nas correspon-
dentes autorizacidons, cando corresponda, medidas de
reducién do risco.

Na avaliacién das solicitudes de autorizacion de pro-
dutos fitosanitarios que contefnan propamocarb para
usos diferentes dos correspondentes a aplicaciéns folia-
res, prestarase especial atencion aos criterios estableci-
dos no artigo 15, numero 3, alinea b) do Real decreto
2163/1994, polo que respecta a exposicion dos traballa-
dores, para o que se facilitardn todos os datos e a infor-
macion necesarios antes de conceder a autorizacion.

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

Prazo para a aplicaciéon das condicidns de inclusién:
o0 30 de setembro de 2007.

Prazo para a aplicacién dos requisitos dun anexo ll:
0 31 de marzo de 2008.

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o
30 de setembro de 2011 para produtos que contenan
propamocarb como unica substancia activa, ou ben
como unha de varias substancias activas incluidas na
sua totalidade no anexo | do Real decreto 2163/1994
para esa data, ou se é posterior, na data limite que esta-
bleza a orde pola que se inclien as substancias activas
en cuestion no anexo | do citado real decreto.

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

Condicions da inclusion da substancia activa Beflu-
butamida.
Caracteristicas:

Nome comun: Beflubutamida.

N.° CAS: 113614-08-7.

N.° CIPAC: 662.

Nome quimico: (RS)-N-bencil-2-(4-fluoro-3-trifluoro
metilfenoxi)butanamida.

Pureza minima da substancia: > 970 g/kg.

Condicions da inclusién:

Usos: s6 podera ser utilizado como herbicida.

Na avaliacién 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 na sua reunion do 15
de maio de 2007, deberase atender especialmente:

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

Prazo da inclusion: do 1 de decembro de 2007 ao 30
de novembro de 2017
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Prazo para a aplicaciéon das condicidons de inclusién:
o0 30 de novembro de 2007.

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

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o
31 de maio de 2009 para produtos que contenan beflu-
butamida como unica substancia activa, ou ben como
unha das varias substancias activas incluidas na sua
totalidade no anexo | do Real decreto 2163/1994 para
esa data, ou se é posterior, na data limite que estableza
a orde pola que se incliuen as substancias activas en
cuestion no anexo | do citado real decreto.

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

Condicions da inclusion da substancia activa virus
da poliedrose nuclear da Spodoptera exigua.
Caracteristicas:

Nome comun: virus da poliedrose nuclear da Spo-
doptera exigua.

N.° CIPAC: sen asignar.

Nome quimico: non aplicable.

Condicions da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como insecticida.

Na avaliacion global, segundo os principios unifor-
mes, atenderase ao informe de avaliacién da Comision
Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reunion do 15
de maio de 2007.

Prazo da inclusion: do 1 de decembro de 2007 ao 30
de novembro de 2017.

Prazo para a aplicaciéon das condicidons de inclusién:
o0 30 de novembro de 2007.

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

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o
31 de maio de 2009 para produtos que contenan VPN
Spodoptera exigua como Unica substancia activa, ou
ben como unha das varias substancias activas incluidas
na sua totalidade no anexo | do Real decreto 2163/1994
para esa data, ou se é posterior, na data limite que esta-
bleza a orde pola que se inclien as substancias activas
en cuestién no anexo | do citado real decreto.

Proteccion de datos: por ser o VPN Spodoptera exi-
gua unha substancia activa nova, aplicarase o réxime
correspondente de proteccion de datos previsto no
artigo 30 do Real decreto 2163/1994.

Condicions da inclusion da substancia activa Etopro-
fos.
Caracteristicas:

Nome comun: Etoprofos.

N.° CAS: 13194-48-4.

N.° CIPAC: 218.

Nome quimico: ditiofosfato de O-etilo e S,S-dipro-
pilo.

Pureza minima da substancia: > 940 g/kg.

Condicions da inclusion:

Usos: sé podera ser utilizado como nematicida e
insecticida para a aplicacion no solo, limitado aos usua-
rios profesionais.

Na avaliacion das solicitudes de autorizacion de pro-
dutos fitosanitarios que contenan etoprofos para outros
usos que as patacas non cultivadas para consumo
humano ou animal, prestarase especial atencién aos
criterios establecidos no artigo 15, numero 3, alinea b)
do Real decreto 2163/1994, para o que se facilitaran
todos os datos e a informacion necesarios antes de con-
ceder a autorizacién.

Na avaliacién 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 na sua reunién o 16
de marzo de 2007, deberase atender especialmente:

Aos residuos e avaliar a exposicion alimentaria dos
consumidores con vistas a revisar no futuro os limites
maximos de residuos.

A seguranza dos operarios: as condiciéns de uso
autorizadas deberdan exixir a utilizacién dos equipamen-
tos de proteccion individual e proteccidon respiratoria
adecuados, e outras medidas de reducién do risco,
como o uso dun sistema pechado de transferencia para
a distribucion do produto.

A proteccién das aves, os mamiferos, os organismos
acuaticos e as augas superficiais e subterraneas en con-
dicions vulnerables, e incluir como condicion nas
correspondentes autorizacions, cando corresponda,
medidas de reducion do risco, como zonas buffer, e a
consecucién da total incorporacion dos granulos ao
solo.

Presentaranse estudos adicionais co fin de confir-
mar a avaliacién de risco a curto e longo prazo para as
aves e os mamiferos que comen minocas de terra. Estes
estudos facilitaranse 4 Administracion no prazo de dous
anos a partir da entrada en vigor desta orde.

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

Prazo para a aplicacion das condicions de inclusion:
0 30 de novembro de 2007.

Prazo para a aplicacion dos requisitos dun anexo Il:
0 31 de marzo de 2008.

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o
30 de setembro de 2011 para produtos que contehan
etoprofos como Unica substancia activa, ou ben como
unha de varias substancias activas incluidas na sua tota-
lidade no anexo | do Real decreto 2163/1994 para esa
data, ou se é posterior, na data limite que estableza a
orde pola que se incluen as substancias activas en cues-
tién no anexo | do citado real decreto.

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

Condicions da inclusién da substancia activa Metil-
pirimifos.
Caracteristicas:

Nome comun: Metil-pirimifos.

N.° CAS: 29232-93-7.

N.° CIPAC: 239.

Nome quimico: tiofosfato de O-(2-dietilamino-6-
metilpirimidin-4-ilo) e O,0-dimetilo.

Pureza minima da substancia: > 880 g/kg.

Condiciones da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como insecticida para
o almacenamento poscolleita.
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Na avaliacion das solicitudes de autorizacion de pro-
dutos fitosanitarios que contenan metil pirimifos para
outros usos distintos das aplicacions con sistemas auto-
matizados en almacéns de cereais baleiros, prestarase
especial atencion aos criterios establecidos no artigo 15,
numero 3, alinea b) do Real decreto 2163/1994, para o
que se facilitaran todos os datos e a informacién nece-
sarios antes de conceder a autorizacion.

Na avaliacién 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 na sua reunion do 16
de marzo de 2007, deberase atender especialmente:

a4 seguranza dos operarios: as condiciéns de uso
autorizadas deberan exixir a utilizacién de equipamen-
tos de proteccion individual e proteccion respiratoria
adecuados, e outras medidas de reducion do risco para
reducir a exposicion.

a exposicién alimentaria dos consumidores con vis-
tas a revisar no futuro os limites maximos de residuos.

Presentaranse estudos adicionais co fin de confir-
mar a avaliacion da exposicion dos operadores. Tales
estudos facilitaranse 4 Administracion no prazo de dous
anos a partir da entrada en vigor desta orde.

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

Prazo para a aplicacion das condiciéns de inclusidon:
o0 30 de novembro 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 produtos que contenan
metil pirimifos como Unica substancia activa, ou ben
como unha das varias substancias activas incluidas na
sua totalidade no anexo | do Real decreto 2163/1994
para esa data, ou se é posterior, na data limite que esta-
bleza a orde pola que se inclien as substancias activas
en cuestion no anexo | do citado real decreto.

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

Condiciéns da inclusiéon da substancia activa Fipro-
nil.

Caracteristicas:

Nome comun: Fipronil.

N.° CAS: 120068-37-3.

N.° CIPAC: 581.

Nome quimico: (+)-5-amino-1-(2,6-dicloro-X, K, X=
triluoropara-tolil)-4-trifluorometilsulfinil-pirazol-3-car-
bonitrilo.

Pureza minima da substancia: > 950 g/kg.

Condicions da inclusion:

Usos: s6 poderd ser utilizado como insecticida para
o tratamento de sementes. A aplicacion nas sementes
so se realizard en instalacions para o tratamento profe-
sional de sementes. Esas instalacions deberan aplicar
as mellores técnicas disponibles para asegurarse de
que poida excluirse a formacién de nubes de po durante
a conservacion, o transporte e a aplicacion.

Na avaliacién 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 na sua reunion do 16
de marzo de 2007, deberase atender especialmente:

Ao envasado dos produtos comercializados para
evitar a xeracion de produtos de fotodegradacién peri-
goso0s.

A posibilidade de contaminacién das augas subte-
rraneas, especialmente polos metabolitos que son mais
persistentes que o composto de orixe, cando a substan-
cia activa se aplique en zonas de caracteristicas climati-
cas ou edaficas vulnerables.

A proteccién das aves granivoras e os mamiferos, os
organismos acuaticos, os artropodos non obxectivo e as
abellas meliferas, e incluir como condicion nas corres-
pondentes autorizacions, cando corresponda, medidas
de reducién do risco.

Ao uso de equipamento adecuado que garanta un
alto nivel de incorporacion ao solo e a minimizacion de
derrames durante a aplicacion.

Presentaranse estudos adicionais co fin de confir-
mar a avaliacidén de risco para as aves granivoras e o0s
mamiferos, asi como para as abellas meliferas, espe-
cialmente a cria de abellas. Tales estudos facilitaranse a
Administracion no prazo dun ano a partir da entrada en
vigor desta orde.

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

Prazo para a aplicacion das condicidons de inclusion:
o0 30 de novembro de 2007.

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

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o
30 de setembro de 2011 para produtos que contenan
fipronil como Unica substancia activa, ou ben como
unha das varias substancias activas incluidas na sua
totalidade no anexo | do Real decreto 2163/1994 para
esa data, ou se é posterior, na data limite que estableza
a orde pola que se incliuen as substancias activas en
cuestion no anexo | do citado real decreto.

Proteccion de datos: por ser o fipronil unha substan-
cia activa antiga, aplicarase o réxime correspondente de
proteccién de datos previsto no artigo 30 do Real decre-
to 2163/1994.

Renovacion da inclusion das substancias activas no
anexo |.

Condicions da renovacién de inclusién da substan-
cia activa Imazalil.

Caracteristicas:

Nome comun: Imazalil.

N.° CAS: 73790-28-0,35554-44-0.

N.° CIPAC: 335.

Nome quimico: (+)-1-(B-aliloxi-2,4-dicilorofeniletil)i
midazol o (+)-alil 1-(2,4-diclorofenil)-2-imidazol-1-iletil
éter.

Pureza minima da substancia: > 975 g/kg.

Condicions da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como funxicida.
As utilizaciéns que figuran a continuacién somete-
ranse as condicions particulares indicadas:

Os tratamentos despois da colleita de froitas, horta-
lizas e patacas poderan autorizarse s6 se se dispén dun
sistema adecuado de descontaminacion ou se, mediante
unha avaliacién do risco, se demostrou que a vertedura
da solucion de tratamento non implica un risco inacep-
table para o ambiente e, en especial, para os organis-
mos acuaticos.

Os tratamentos despois da colleita de patacas pode-
ran autorizarse s6 se, mediante unha avaliacion do
risco, se demostrou que a vertedura dos residuos de
tratamentos procedentes das patacas tratadas non
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implica un risco inaceptable para os organismos acuati-
cos.

As utilizacions foliares ao aire libre poderan autori-
zarse sO se, mediante unha avaliaciéon do risco, se
demostrou que a utilizacién non ten ningun efecto
inaceptable sobre a satde humana ou animal nin sobre
o ambiente.

Prazo de renovacion da inclusion: do 1 de xaneiro de
1999 ao 31 de decembro de 2011.

Condicions da renovacion da inclusion da substan-
cia activa Azoxistrobin.
Caracteristicas:

Nome comun: Azoxistrobin.

N.° CAS: 131860-33-8.

N.° CIPAC: 571.

Nome quimico: (E)-2-2[6-(2-cianofenoxi) pirimidin-
4-iloxi] fenil —3-metoxiacrilato de metilo.

Pureza minima da substancia: > 930 g/kg (max. is6-
mero Z 25 g/kg).

Condicions da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como funxicida.

Nas decisions conforme os principios uniformes,
deberase atender especialmente a incidencia sobre
organismos acuaticos, e incluir como condicién nas
correspondentes autorizacions, cando corresponda,
medidas de reducién do risco.

Prazo de renovacion da inclusion: do 1 de xullo
de 1998 ao 31 de decembro de 2011.

Condicions da renovacion da inclusion da substan-
cia activa Cresoxim-metil.
Caracteristicas:

Nome comun: Cresoxim-metil.

N.° CAS: 143390-89-0.

N.° CIPAC: 568.

Nome quimico: (E)-2-metoxiimino-2-[2-(o-toliloxi-
metil) fenil] acetato de metilo.

Pureza minima da substancia: > 910 g/kg.

Condicions da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como funxicida.

Nas decisions conforme os principios uniformes,
deberase atender especialmente a protecciéon das augas
subterraneas en situacions vulnerables.

Prazo de renovacion da inclusion: do 1 de febreiro de
1999 ao 31 de decembro de 2011.

Condicions da renovacion da inclusion da substan-
cia activa Espiroxamina.
Caracteristicas:

Nome comun: Espiroxamina.

N.° CAS: 1181134-30-8.

N.° CIPAC: 572.

Nome  quimico:  (8-tert-butil-1,4-dioxaspiro[4.5]
decan-2-ilmetil)-etilpropilamina.

Pureza minima da substancia: > 940 g/kg (diastere-
oisomeros A e B combinados).

Condicions da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como funxicida.
Nas decisions conforme os principios uniformes,
deberase atender especialmente:

A seguranza dos operarios, e incluir como condicion
nas correspondentes autorizaciéns, cando corresponda,
medidas adecuadas de proteccion.

A'incidencia sobre os organismos acuaticos, e incluir
como condicién nas correspondentes autorizaciéns,
cando corresponda, medidas de reducién do risco.

Prazo de renovacion da inclusion: do 1 de setembro
de 1999 ao 31 de decembro de 2011.

Condicions da renovacion da inclusion da substan-
cia activa Azimsulfuron.
Caracteristicas:

Nome comun: Azimsulfurdn.

N.° CAS: 120162-55-2.

N.° CIPAC: 584.

Nome quimico: 1-(4,6-dimetoxipirimidin-2-il)-3-[1-
metil-4-(22-metil-2H-tetrazol-5-il)-pirazol-5-il-sulfonil]-
urea.

Pureza minima da substancia: 980 g/kg.

Condicions da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como herbicida.

Non poderan autorizarse aplicacidéns aéreas.

Nas decisions conforme os principios uniformes,
deberase atender especialmente & incidencia sobre os
organismos acuaticos e as plantas terrestres non obxec-
tivo, e incluir como condicién nas correspondentes
autorizacidns, cando corresponda, medidas de reducién
do risco (por exemplo nos arrozais, periodos minimos
de retencién da auga antes da sua vertedura).

Prazo de renovacion da inclusiéon: do 1 de outubro de
1999 ao 31 de decembro de 2011.

Condicions da renovacion da inclusion da substan-
cia activa Fluroxypir.
Caracteristicas:

Nome comun: Fluroxypir.

N.° CAS: 69377-81-7.

N.° CIPAC: 431.

Nome quimico: acido 4-amino-3,5-dicloro-6-fluoro-
2-piridiloxiacético.

Pureza minima da substancia: 950 g/kg.

Condiciéns da inclusién:

Usos: s6 podera ser utilizado como herbicida.
Nas decisiéons conforme os principios uniformes,
deberase atender especialmente:

A informaciéon adicional solicitada no punto 7 do
informe de revision do 30 de novembro de 1999.

A proteccion das augas subterraneas.

Aincidencia sobre os organismos acuéaticos, e incluir
como condicion nas correspondentes autorizacions,
cando corresponda, medidas de reducién do risco.

Prazo de renovaciéon da inclusion: do 1 de decembro
de 2000 ao 31 de decembro de 2011.

Condicions da renovacion da inclusion da substan-
cia activa Prohexadiona calcica.
Caracteristicas:

Nome comun: Prohexadiona célcica.

N.° CAS: 127277-53-6.

N.° CIPAC: 567

Nome quimico: 3,5-dioxo-4-propionil ciclohexano-
carboxilato de calcio.

Pureza minima da substancia: 890 g/kg.

Condicions da inclusion:

Usos: sé podera ser utilizado como regulador do
crecemento vexetal.

Prazo de renovacién da inclusion: do 1 de outubro de
2000 ao 31 de decembro de 2011.



