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. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

5314 Orde PRE/777/2009, do 26 de marzo, pola que se inclien no anexo | do Real
decreto 2163/1994, do 4 de novembro, polo que se implanta o sistema
harmonizado comunitario de autorizacién para comercializar e utilizar produtos
fitosanitarios, as substancias activas bifenox, diflufenicano, fenoxaprop-P,
fenpropidina,  quinoclamina,  clofentecina,  dicamba, difenoconazol,
diflubenzurén, imazaquina, lenacilo, oxadiazén, picloram, piriproxifeno,
tritosulfurén e diurén.

ADirectiva 91/414/CEE do Consello, do 15 de xullo de 1991, relativa a comercializacion
de produtos fitosanitarios, inclie no seu anexo | as substancias activas que foron
autorizadas para a suaincorporacion nos produtos fitosanitarios. Esta directiva incorporouse
ao ordenamento xuridico espafiol en virtude 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. Por outra parte, a Orde do 14 de abril de 1999 establece
o anexo | do citado real decreto, baixo o titulo «Lista comunitaria de substancias activas»,
que se define no artigo 2, nimero 16, do propio real decreto, como a lista das substancias
activas aceptadas pola Comisiéon Europea cuxa incorporacion nos produtos fitosanitarios
esta autorizada e que se fara publica mediante disposicidns nacionais, como consecuencia
doutras 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 2008/66/CE, do 30 de xufio, incliense as substancias activas bifenox,
diflufenicano, fenoxaprop-P, fenpropidina e quinoclamina; a Directiva 2008/69/CE, do 1 de
xullo, inclie as substancias activas clofentecina, dicamba, difenoconazol, diflubenzurdn,
imazaquina, lenacilo, oxadiazon, picloram e piriproxifeno; a Directiva 2008/70/CE, do 11 de
xullo, inclue a substancia activa tritosulfurdn; e a Directiva 2008/91/CE, do 29 de setembro,
inclie a substancia activa diuron.

As disposicions citadas establecen as condiciéns para que a comercializacion de
produtos fitosanitarios que contefian as referidas substancias activas non tefian efectos
nocivos para a saude humana ou a saude animal nin para as augas subterraneas, nin
tefian repercusiéns inaceptables para o ambiente, asi como para que se revisen as
autorizacions existentes de produtos fitosanitarios que contefian 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 na
directiva.

Esta orde incorpora ao ordenamento xuridico interno as directivas 2008/66/CE da
Comision, do 30 de xufio, 2008/69/CE da Comision, do 1 de xullo, 2008/70/CE da Comisién,
do 11 de xullo, e 2008/91/CE da Comision, do 29 de setembro, mediante a inclusion das
substancias activas bifenox, diflufenicano, fenoxaprop-P, fenpropidina, quinoclamina,
clofentecina, dicamba, difenoconazol, diflubenzurén, imazaquina, lenacilo, oxadiazén,
picloram, piriproxifeno, tritosulfurén e diurdn, e ditase de acordo coa disposicion derradeira
primeira do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro.

A Comision Interministerial para a Ordenacion Alimentaria emitiu o preceptivo informe
sobre esta disposicidon. Asi mesmo, na sua tramitacion foron consultadas as comunidades
auténomas e os sectores afectados.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Medio Ambiente, e Medio Rural e Marifio
e do ministro de Sanidade e Consumo, dispofio:
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Artigo Unico. Modificacion do anexo | 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.

O anexo | 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 modificase da forma seguinte:

Incluense as seguintes substancias activas: bifenox, diflufenicano, fenoxaprop-P,
fenpropidina, quinoclamina, clofentecina, dicamba, difenoconazol, diflubenzurén,
imazaquina, lenacilo, oxadiazon, picloram, piriproxifeno, tritosulfurén e diurdn.

Disposicion adicional unica. Revisién das autorizacions.

1. Cofinde verificar que se cumpren as condiciéns de inclusion e renovacions establecidas
no anexo desta orde, as autorizacidns existentes e as provisionais dos produtos fitosanitarios
que contefian as substancias activas afectadas, concedidas con anterioridade ao inicio do seu
prazo de inclusién ou renovacion, seran revisadas adoptando e aplicando as correspondentes
resolucions antes de que expire o respectivo prazo establecido no dito anexo.

2. A verificaciéon do cumprimento dos requisitos de documentacion especificados no
artigo 29.1.a) do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, contidos no anexo Ill da
Orde do 4 de agosto de 1993, pola que se establecen os requisitos para solicitudes de
autorizacions de produtos 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 avaliacién e autorizacién de produtos fitosanitarios, deberanse
realizar adoptando e aplicando as correspondentes resolucidéns antes de que expire o
respectivo prazo para a aplicacion dos ditos principios uniformes, que para cada unha das
substancias activas se indican no anexo desta orde, tendo en conta, ademais, as condicions
da versién final do correspondente informe de avaliacion da Comision Europea, aprobado
no Comité Permanente da Cadea Alimentaria e Sanidade Animal.

3. No Rexistro oficial de produtos e material fitosanitario da Direccion Xeral de
Recursos Agricolas e Gandeiros, do Ministerio de Medio Ambiente, e Medio Rural e Marifio,
quedaran a disposicion dos interesados os informes de revision da Comision Europea, a
que se refire o punto anterior, asi como os da Comision de Avaliacion de Produtos
Fitosanitarios prevista no artigo 3 do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, todo iso
con excepcion da informacion confidencial definida no artigo 32 do dito real decreto.

Disposicién derradeira Unica. Entrada en vigor.

Esta disposiciéon entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacion no «Boletin
Oficial del Estado», sen prexuizo do establecido na disposicién adicional unica e do
cumprimento dos prazos que para cada substancia activa e para cada fase figuran no
anexo.

Madrid, 26 de marzo de 2009.-A vicepresidenta primeira do Goberno e ministra da
Presidencia, Maria Teresa Fernandez de la Vega Sanz.
ANEXO
Inclusion das substancias activas no anexo |
Condiciéns da inclusion da substancia activa bifenox

Caracteristicas:

Nome comun: bifenox.

N.° CAS: 42576-02-3.

N.° CIPAC: 413.

Nome quimico (IUPAC): 5-(2,4-diclorofenoxi)-2-nitrobenzoato de metilo.
Pureza minima da substancia: = 970 g/kg impurezas:

Max. 3 g/kg 2,4-diclorofenol.
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Max. 6 g/kg 2,4-dicloroanisol.
Condiciéns da inclusion:
Usos: s6 podera ser utilizado como herbicida.

Na avaliaciéon global, segundo os principios uniformes, atendendo as conclusiéns do
informe de revision da Comisién Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reunion do 14 de marzo de 2008, deberase
atender especialmente:

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

A exposicién dos consumidores a través da alimentacion a residuos de bifenox en
produtos de orixe animal e en cultivos de rotacién subseguintes.

No prazo de dous anos a partir da data de inclusién do bifenox, o/os notificador/es da
substancia activa deberan presentar:

Informacién sobre residuos de bifenox e o seu metabolito hidroxi-bifenox en alimentos
de orixe animal e sobre residuos de bifenox en cultivos de rotacion.

Informacién que permita controlar o risco a longo prazo para os mamiferos herbivoros
derivado da utilizacion do bifenox.

Prazo da inclusion: do 1 de xaneiro de 2009 ao 31 de decembro de 2018.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusion: o 31 de decembro de 2008.

Prazo para a aplicacion dos requisitos dun anexo Il: o 30 de xufio de 2009, para
dispofier que o titular da autorizacién tefia acceso a unha documentacion que redna os
requisitos do anexo Il do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, cando a sua
substancia sexa de procedencia distinta & do notificador principal.

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o 31 de decembro de 2012 para
produtos que contefian bifenox 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 a dita data ou, se é posterior, na data limite que estableza a orde pola
que se inclien as substancias activas en cuestion no anexo | do citado real decreto.

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

Condiciéns da inclusién da substancia activa diflufenicano
Caracteristicas:

Nome comun: diflufenicano.

N.° CAS: 83164-33-4.

N.° CIPAC: 462.

Nome quimico (IUPAC): 2’, 4'-difluoro-2-(a,a,a-trifluoro-m-toliloxi) nicotinanilida.
Pureza minima da substancia: 2970 g/kg.

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

Na avaliacién global, segundo os principios uniformes, atendendo &s conclusiéns do
informe de revision da Comisién Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reunion do 14 de marzo de 2008, deberase
atender especialmente:

A proteccién dos organismos acuaticos, e incluir como condicién nas correspondentes
autorizacions, cando corresponda, medidas de reducion do risco, como por exemplo zonas
tampon.
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A proteccion das plantas s cales non se destine o produto, e incluir, cando corresponda,
medidas de reducion do risco, por exemplo zonas tampdédn sen pulverizacion nas
parcelas.

Prazo da inclusion: do 1 de xaneiro de 2009 ao 31 de decembro de 2018.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusion: o 31 de decembro de 2008.

Prazo para a aplicacion dos requisitos dun anexo Il: o 30 de xufio de 2009, para
dispofier que o titular da autorizacion tefia acceso a unha documentacién que reuna os
requisitos do anexo Il do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, cando a sua
substancia sexa de procedencia distinta a do notificador principal.

Prazo para a aplicacién dos principios uniformes: o 31 de decembro de 2012 para
produtos que contefian diflufenicano 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 a dita data ou, se & posterior, na data limite que estableza a Orde
pola que se inclien as substancias activas en cuestion no anexo | do citado real decreto.

Proteccién de datos: por ser o diflufenicano unha substancia activa antiga, aplicarase
o réxime correspondente de proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real decreto
2163/1994, do 4 de novembro.

Condicions da inclusién da substancia activa fenoxaprop-P
Caracteristicas:

Nome comun: fenoxaprop-P.

N.° CAS: 113158-40-0.

N.° CIPAC: 484.

Nome quimico (IUPAC): acido(R)-2[4-[(6-cloro-2-benzoxazolil)oxi]-fenoxi]-propanoico.
Pureza minima da substancia: = 920 g/kg.

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

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes, atendendo as conclusions do
informe de revisiéon da Comisién Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reunion do 14 de marzo de 2008, deberase
atender especialmente:

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

A proteccién das plantas as cales non se destine o produto.

A presenza do protector mefenpir-dietilo en produtos formulados, con respecto &
exposicion dos operarios, os traballadores e as persoas alleas.

A persistencia da substancia e dalguns dos seus produtos de degradacién en zonas e
areas mais frias en que se poidan producir condiciéons aerdbicas, e incluir, cando
corresponda, medidas de reducién do risco.

Prazo da inclusion: do 1 de xaneiro de 2009 ao 31 de decembro de 2018.

Prazo para a aplicaciéon das condiciéns de inclusion: o 31 de decembro de 2008.

Prazo para a aplicacion dos requisitos dun anexo Il: o 30 de xufio de 2009, para
determinar que o titular da autorizacion tefia acceso a unha documentaciéon que retna os
requisitos do anexo Il do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, cando a sua
substancia sexa de procedencia distinta & do notificador principal.

Prazo para a aplicacién dos principios uniformes: o 31 de decembro de 2012 para
produtos que contefian fenoxaprop-P 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 a dita data ou, se é posterior, na data limite que estableza a orde
pola que se incluen as substancias activas en cuestion no anexo | do citado real decreto.
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Proteccion de datos: por ser o fenoxaprop-P unha substancia activa antiga, aplicarase
o réxime correspondente de proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real decreto
2163/1994.

Condiciéns da inclusién da substancia activa fenpropidina
Caracteristicas:

Nome comun: fenpropidina.

N.° CAS: 67306-00-7.

N.° CIPAC: 520.

Nome quimico (IUPAC): (R,S)-1-[3-(4-tert-butilfenil)-2-metilpropil]-piperidina.
Pureza minima da substancia: = 960 g/kg (racemato).

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

Na avaliacién global, segundo os principios uniformes, atendendo &s conclusiéns do
informe de revision da Comisién Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reunion do 14 de marzo de 2008, deberase
atender especialmente:

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

A proteccion dos organismos acuaticos, e incluir como condicién nas correspondentes
autorizacions, cando corresponda, medidas de reducion do risco, por exemplo, zonas
tampon.

No prazo de dous anos a partir da data de inclusion da fenpropidina, o/os notificador/
es da substancia activa deberan presentar:

Informacién que permita controlar o risco a longo prazo para as aves herbivoras e
insectivoras derivado da utilizacién de fenpropidina.

Prazo da inclusion: do 1 de xaneiro de 2009 ao 31 de decembro de 2018.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusion: o 31 de decembro de 2008.

Prazo para a aplicacién dos requisitos dun anexo Il: o 30 de xufio de 2009 para
determinar que o titular da autorizacién tefia acceso a unha documentaciéon que reuna os
requisitos do anexo Il do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, cando a sua
substancia sexa de procedencia distinta & do notificador principal.

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o 31 de decembro de 2012 para
produtos que contefian fenpropidina 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 a dita data ou, se é posterior, na data limite que estableza a orde
pola que se inclien as substancias activas en cuestién no anexo | do citado real decreto.

Proteccién de datos: por ser a fenpropidina unha substancia activa antiga, aplicarase
o réxime correspondente de proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real decreto
2163/1994, do 4 de novembro.
Condiciéns da inclusién da substancia activa quinoclamina
Caracteristicas:

Nome comun: quinoclamina.

N.° CAS: 2797-51-5.

N.° CIPAC: 648.

Nome quimico (IUPAC): 2-amino-3-cloro—1,4-naftoquinona.

Pureza minima da substancia: = 965 g/kg impurezas:

Max. 15 g/kg de diclona (2,3-dicloro-1,4-naftoquinona).
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Condiciéns da inclusion:
Usos: s6 podera ser utilizado como herbicida.

Na avaliacién das solicitudes de autorizacion de produtos fitosanitarios que contefian
quinoclamina para outros usos que as plantas ornamentais e de viveiro, deberanse avaliar
de acordo cos principios uniformes, atendendo ao establecido no artigo 15 do Real decreto
2163/1994, do 4 de novembro.

Na avaliacién global, segundo os principios uniformes, atendendo &s conclusiéns do
informe de revision da Comisién Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reuniéon do 14 de marzo de 2008, deberase
atender especialmente:

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

A proteccién dos organismos acuaticos.

A proteccién das aves e os pequenos mamiferos, e incluir como condicién nas
correspondentes autorizacions, cando corresponda, medidas de reducién do risco.

Prazo da inclusion: do 1 de xaneiro de 2009 ao 31 de decembro de 2018.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusion: o 31 de decembro de 2008.

Prazo para a aplicacién dos requisitos dun anexo Il: o 30 de xufo de 2009 para
determinar que o titular da autorizacién tefa acceso a unha documentacion que reuna os
requisitos do anexo Il do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, cando a sua
substancia sexa de procedencia distinta a do notificador principal.

Prazo para a aplicacién dos principios uniformes: o 31 de decembro de 2012 para
produtos que contefian quinoclamina 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 a dita data ou, se € posterior, na data limite que estableza a orde
pola que se incluen as substancias activas en cuestion no anexo | do citado real decreto.

Proteccién de datos: por ser a niclocamina unha substancia activa antiga, aplicarase o
réxime correspondente de proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real decreto
2163/1994, do 4 de novembro.

Condiciéns da inclusién da substancia activa clofentecina
Caracteristicas:

Nome comun: clofentecina.

N.° CAS: 74115-24-5.

N.° CIPAC: 418.

Nome quimico (IUPAC): 3,6-bis(2-clorofenil)-1,2,4,5-tetracina.
Pureza minima da substancia: = 980 g/kg (materia seca).

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

Na avaliacién global, segundo os principios uniformes, atenderase as conclusions do
informe de revisiéon da Comisién Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reunion do 14 de marzo de 2008.

Prazo da inclusion: do 1 de xaneiro de 2009 ao 31 de decembro de 2018

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusion: o 31 de decembro de 2008

Prazo para a aplicacién dos requisitos dun anexo Il: 30 de xufio de 2009 para determinar
que o titular da autorizacion tefa acceso a unha documentacién que reuna os requisitos
do anexo Il do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, cando a sua substancia sexa
de procedencia distinta a do notificador principal.

Prazo para a aplicacién dos principios uniformes: o 31 de decembro de 2013 para
produtos que contefian clofentecina como Unica substancia activa, ou ben como unha de
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varias substancias activas incluidas na sta totalidade no anexo | do Real decreto 2163/1994
para a dita data ou, se é posterior, na data limite que estableza a orde pola que se inclien
as substancias activas en cuestion no anexo | do citado real decreto.

Proteccidn de datos: por ser a clofentecina unha substancia activa antiga, aplicarase o
réxime correspondente de proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real decreto
2163/1994, do 4 de novembro.

Condicioéns da inclusién da substancia activa dicamba
Caracteristicas:

Nome comun: dicamba.

N.° CAS: 1918-00-9.

N.° CIPAC: 85.

Nome quimico (IUPAC): acido 3,6-dicloro-2-metoxibenzoico.
Pureza minima da substancia: = 850 g/kg.

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

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes, atenderase as conclusions do
informe de revisiéon da Comisién Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reunion do 14 de marzo de 2008.

Prazo da inclusion: do 1 de xaneiro de 2009 ao 31 de decembro de 2018.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusion: o 31 de decembro de 2008.

Prazo para a aplicacién dos requisitos dun anexo II: o 30 de xufo de 2009 para
determinar que o titular da autorizacién tefa acceso a unha documentacion que reuna os
requisitos do anexo Il do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, cando a sua
substancia sexa de procedencia distinta a do notificador principal.

Prazo para a aplicacién dos principios uniformes: o 31 de decembro de 2013 para
produtos que contefian dicamba 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 a dita data ou, se é posterior, na data limite que estableza a orde
pola que se inclien as substancias activas en cuestion no anexo | do citado real decreto.

Proteccién de datos: por ser a dicamba unha substancia activa antiga, aplicarase o
réxime correspondente de proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real decreto
2163/1994, do 4 de novembro.

Condiciéns da inclusién da substancia activa difenoconazol
Caracteristicas:

Nome comun: difenoconazol.

N.° CAS: 119446-68-3.

N.° CIPAC: 687.

Nome quimico (IUPAC): 3-cloro-4-[(2RS,4RS;2RS,4SR)-4-metil-2-(1H-1,2,4-triazol-1-
ilmetil)]-1,3-dioxolan-2-ilfenil 4-clorofenil éter.

Pureza minima da substancia: = 940 g/kg.

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

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes, atendendo as conclusions do
informe de revisiéon da Comisién Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reuniéon do 14 de marzo de 2008, deberase
atender especialmente:

A proteccion dos organismos acuaticos, e incluir nas correspondentes autorizacions,
cando corresponda, medidas de reducion do risco.
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Prazo da inclusion: do 1 de xaneiro de 2009 ao 31 de decembro de 2018.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusion: o 31 de decembro de 2008.

Prazo para a aplicacién dos requisitos dun anexo Il: o 30 de xufo de 2009 para
determinar que o titular da autorizacién tefa acceso a unha documentacion que reuna os
requisitos do anexo Il do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, cando a sua
substancia sexa de procedencia distinta a do notificador principal.

Prazo para a aplicacién dos principios uniformes: o 31 de decembro de 2013 para
produtos que contefian difenoconazol 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 a dita data ou, se é posterior, na data limite que estableza a orde
pola que se inclien as substancias activas en cuestion no anexo | do citado real decreto.

Proteccién de datos: por ser o difenoconazol unha substancia activa antiga, aplicarase
o réxime correspondente de proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real decreto
2163/1994, do 4 de novembro.

Condiciéns da inclusién da substancia activa diflubenzurén
Caracteristicas:

Nome comun: diflubenzurdn.

N.° CAS: 35367-38-5.

N.° CIPAC: 339.

Nome quimico (IUPAC): 1-(4-clorofenil)-3-(2,6-difluorobenzoil) urea.

Pureza minima da substancia: = 950 g/kg, impurezas: max. 0,03 g/kg 4-cloroanilina.

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

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes, atendendo as conclusions do
informe de revisiéon da Comisién Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reuniéon do 14 de marzo de 2008, deberase
atender especialmente:

A proteccién dos organismos acuaticos.

A proteccién dos organismos terrestres.

A proteccién dos artrépodos que non son obxecto do tratamento, incluidas as abellas, e
incluir nas respectivas autorizacions, cando corresponda, medidas de reducion do risco.

Prazo da inclusion: do 1 de xaneiro de 2009 ao 31 de decembro de 2018.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusion: o 31 de decembro de 2008.

Prazo para a aplicacién dos requisitos dun anexo Il: o 30 de xufo de 2009 para
determinar que o titular da autorizacién tefa acceso a unha documentacion que reuna os
requisitos do anexo Il do Real decreto 2163/1994, cando a slUa substancia sexa de
procedencia distinta & do notificador principal.

Prazo para a aplicacién dos principios uniformes: o 31 de decembro de 2013 para
produtos que contefian diflubenzurén 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 a dita data ou, se é posterior, na data limite que estableza a orde
pola que se inclien as substancias activas en cuestion no anexo | do citado real decreto.

Proteccién de datos: por ser o diflubenzurdn unha substancia activa antiga, aplicarase
o réxime correspondente de proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real decreto
2163/1994, do 4 de novembro.
Condiciéns da inclusién da substancia activa imazaquina
Caracteristicas:

Nome comun: imazaquina.
N.° CAS: 81335-37-7.
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N.° CIPAC: 699.

Nome quimico (IUPAC): acido 2-[(RS)-4-isopropil-4-metil-5-oxo-2-imidazolin-2-il]
quinolina-3-carboxilico.

Pureza minima da substancia: = 960 g/kg (mestura racémica).

Condiciéns da inclusion:
Usos: s6 podera ser utilizado como regulador do crecemento vexetal.

Na avaliacién global, segundo os principios uniformes, atenderase as conclusions do
informe de avaliacion da Comision Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reunion do 14 de marzo de 2008.

Prazo da inclusion: do 1 de xaneiro de 2009 ao 31 de decembro de 2018

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusion: o 31 de decembro de 2008

Prazo para a aplicacién dos requisitos dun anexo Il: o 30 de xufio de 2009 para
determinar que o titular da autorizacién tefa acceso a unha documentacion que reuna os
requisitos do anexo Il do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, cando a sua
substancia sexa de procedencia distinta a do notificador principal.

Prazo para a aplicacién dos principios uniformes: o 31 de decembro de 2013 para
produtos que contefian imazaquina 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 a dita data ou, se € posterior, na data limite que estableza a orde
pola que se incluen as substancias activas en cuestion no anexo | do citado real decreto.

Proteccién de datos: por ser a imazaquina unha substancia activa antiga, aplicarase o
réxime correspondente de proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real decreto
2163/1994, do 4 de novembro.

Condiciéns da inclusién da substancia activa lenacilo
Caracteristicas:

Nome comun: lenacilo.

N.° CAS: 2164-08-1.

N.° CIPAC: 163.

Nome quimico (IUPAC): 3-ciclohexil-1,5,6,7-tetrahidrociclopentapirimidina-2,4(3H)-
diona.

Pureza minima da substancia: = 975 g/kg.

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

Na avaliacién global, segundo os principios uniformes, atenderase as conclusions do
informe de revisiéon da Comisién Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reunion do 14 de marzo de 2008.

Prazo da inclusion: do 1 de xaneiro de 2009 ao 31 de decembro de 2018.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusion: o 31 de decembro de 2008.

Prazo para a aplicacién dos requisitos dun anexo II: o 30 de xufio de 2009 para
determinar que o titular da autorizacién tefa acceso a unha documentacion que reuna os
requisitos do anexo Il do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, cando a sua
substancia sexa de procedencia distinta a do notificador principal.

Prazo para a aplicacién dos principios uniformes: o 31 de decembro de 2013 para
produtos que contefian lenacilo 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 a dita data ou, se é posterior, na data limite que estableza a orde pola
que se incluen as substancias activas en cuestién no anexo | do citado real decreto.

Protecciéon de datos: por ser o lenacilo unha substancia activa antiga, aplicarase o
réxime correspondente de proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real decreto
2163/1994, do 4 de novembro.
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Condicioéns da inclusién da substancia activa oxadiazén
Caracteristicas:

Nome comun: oxadiazén.

N.° CAS: 19666-30-9.

N.° CIPAC: 213.

Nome quimico (IUPAC): 5-tert-butil-3-(2,4-dicloro-5-isopropoxifenil)-1,3,4-oxadiazol-2-
(3H)-ona.

Pureza minima da substancia: = 940 g/kg.

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

Na avaliacién global, segundo os principios uniformes, atenderase as conclusiéns do
informe de revision da Comisién Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reunion do 14 de marzo de 2008.

Prazo da inclusion: do 1 de xaneiro de 2009 ao 31 de decembro de 2018.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusion: o 31 de decembro de 2008.

Prazo para a aplicacién dos requisitos dun anexo Il: o 30 de xufio de 2009 para
determinar que o titular da autorizacién tefa acceso a unha documentacion que reina os
requisitos do anexo Il do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, cando a sua
substancia sexa de procedencia distinta a do notificador principal.

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o 31 de decembro de 2013 para
produtos que contefian oxadiazén 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 a dita data ou, se é posterior, na data limite que estableza a orde
pola que se inclien as substancias activas en cuestion no anexo | do citado real decreto.

Proteccién de datos: por ser o oxadiazén unha substancia activa antiga, aplicarase o
réxime correspondente de proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real decreto
2163/1994, do 4 de novembro.

Condiciéns da inclusién da substancia activa picloram
Caracteristicas:

Nome comun: picloram.

N.° CAS: 1918-02-1.

N.° CIPAC: 174.

Nome quimico (IUPAC): acido 4-amino-3,5,6-tricloropiridina-2-carboxilico.
Pureza minima da substancia: = 920 g/kg.

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

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes, atenderase as conclusions do
informe de revision da Comisién Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reunion do 14 de marzo de 2008.

Prazo da inclusion: do 1 de xaneiro de 2009 ao 31 de decembro de 2018.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusion: o 31 de decembro de 2008.

Prazo para a aplicacién dos requisitos dun anexo Il: o 30 de xufo de 2009 para
determinar que o titular da autorizacién tena acceso a unha documentacion que reina os
requisitos do anexo Il do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, cando a sua
substancia sexa de procedencia distinta a do notificador principal.

Prazo para a aplicacién dos principios uniformes: o 31 de decembro de 2013 para
produtos que contefian picloram como Unica substancia activa, ou ben como unha de
varias substancias activas incluidas na sua totalidade no anexo | do Real decreto 2163/1994,
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do 4 de novembro, para a dita data ou, se é posterior, na data limite que estableza a orde
pola que se inclien as substancias activas en cuestion no anexo | do citado real decreto.

Proteccién de datos: por ser o picloram unha substancia 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 piriproxifeno
Caracteristicas:

Nome comun: piriproxifeno.

N.° CAS: 95737-68-1.

N.° CIPAC: 715.

Nome quimico (IUPAC): 4-fenoxifenil (RS)-2-(2-piridiloxi)propil éter.
Pureza minima da substancia: = 970 g/kg.

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

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes, atenderase as conclusions do
informe de revision da Comisién Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reunion do 14 de marzo de 2008, especialmente:

A proteccion dos artrépodos que non son obxecto do tratamento, incluidas as abellas, e
incluir nas correspondentes autorizacions, cando corresponda, medidas de reducion do risco.

Prazo da inclusion: do 1 de xaneiro de 2009 ao 31 de decembro de 2018.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusion: o 31 de decembro de 2008.

Prazo para a aplicacién dos requisitos dun anexo Il: o 30 de xufo de 2009 para
determinar que o titular da autorizacién tefa acceso a unha documentacion que reuna os
requisitos do anexo Il do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, cando a sua
substancia sexa de procedencia distinta a do notificador principal.

Prazo para a aplicacién dos principios uniformes: o 31 de decembro de 2013 para
produtos que contefian piriproxifeno 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 a dita data ou, se é posterior, na data limite que estableza a orde
pola que se inclien as substancias activas en cuestion no anexo | do citado real decreto.

Proteccién de datos: por ser o piriproxifeno unha substancia activa antiga, aplicarase
o réxime correspondente de proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real decreto
2163/1994, do 4 de novembro.

Condicioéns da inclusién da substancia activa tritosulfurén
Caracteristicas:

Nome comun: tritosulfurén.

N.° CAS: 142469-14-5.

N.° CIPAC: 735.

Nome quimico (IUPAC): 1-(4-metoxi-6-trifluorometil-1,3,5-triazin-2-il)-3-(2-trifluorometil-
bencensulfonil)urea.

Pureza minima da substancia: = 960 g/kg, a seguinte impureza de fabricacion é de
interese toxicoldxico e non debe exceder certa cantidade no material técnico: 2-amino-4-
metoxi-6-(trifluorometil)-1,3,5-triazina: < 0,2 g/kg.

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

Na avaliacién global, segundo os principios uniformes, atenderase as conclusions do
informe de revisién da Comisién Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
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Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reunion do 20 de maio de 2008,
especialmente:

A posibilidade de contaminacién das augas subterraneas, cando a substancia se
aplique en zonas con solos e/ou condicidns climaticas vulnerables.

A proteccién dos organismos acuaticos.

A proteccion dos pequenos mamiferos, e incluir nas correspondentes autorizacions,
cando corresponda, medidas de reducion do risco.

Prazo da inclusién: do 1 de decembro de 2008 ao 30 de novembro de 2018.

Prazo para a aplicaciéon das condiciéns de inclusion: o 30 de novembro de 2008.

Prazo para a aplicacion dos requisitos dun anexo Il: o 31 de maio de 2009 para
determinar que o titular da autorizacién tefia acceso a unha documentaciéon que retna os
requisitos do anexo Il do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, cando a sua
substancia sexa de procedencia distinta a do notificador principal.

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o 31 de maio de 2010 para produtos
que contefian tritosulfurén 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 a dita data ou, se é posterior, na data limite que estableza a orde pola
que se inclien as substancias activas en cuestion no anexo | do citado real decreto.

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

Condiciéns da inclusion da substancia activa diurén
Caracteristicas:

Nome comun: diuron.

N.° CAS: 330-54-1.

N.° CIPAC: 100.

Nome quimico (IUPAC): 3-(3,4-diclorofenil)-1,1-dimetilurea.
Pureza minima da substancia: = 930 g/kg.

Condiciéns da inclusion:

Usos: s6 podera ser utilizado como herbicida en cantidades non superiores a 0,5 kg/ha
(media por area).

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes, atenderase as conclusions do
informe de revisiéon da Comisién Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reunién do 11 de xullo de 2008, especialmente:

A seguranza do operario cando as condiciéns de utilizacién exixan, se é o caso, 0 uso
de equipamentos de proteccion individual

A proteccién dos organismos acuaticos e das plantas que non son obxectivo, e incluir
nas correspondentes autorizacions, cando corresponda, medidas de reducion do risco.

Prazo da inclusion: do 1 de outubro de 2008 ao 30 de setembro de 2018.

Proteccién de datos: por ser o diurdn unha substancia activa nova, aplicarase o réxime
correspondente de proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real decreto 2163/1994,
do 4 de novembro.
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