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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE LA PRESIDENCIA

5401 Ordre PRE/839/2010, de 29 de marg, per la qual es modifica 'annex | del Reial
decret 2163/1994, de 4 de novembre, pel qual s’implanta el sistema harmonitzat
comunitari d’autoritzacié per comercialitzar i utilitzar productes fitosanitaris, a fi
d’incloure la substancia activa 2-fenilfenol, modificar la caducitat de la inclusié
de la substancia activa carbendazima, i el grau de puresa de la substancia
activa metazaclor.

LaDirectiva91/414/CEE del Consell, de 15 de juliol de 1991, relativa a la comercialitzacio
de productes fitosanitaris, inclou a I'annex | les substancies actives que han estat
autoritzades per incorporar-les en els productes fitosanitaris. Aquesta Directiva s’incorpora
al'ordenament juridic espanyol en virtut del Reial decret 2163/1994, de 4 de novembre, pel
qual s'implanta el sistema harmonitzat comunitari d’autoritzacié per comercialitzar i utilitzar
productes fitosanitaris. D’altra banda, a 'Ordre de 14 d’abril de 1999, s’estableix I'annex |
del dit Reial decret, sota la denominacié «Llista comunitaria de substancies actives», que
es defineix a 'article 2.16 del Reial decret esmentat com la llista de les substancies actives
de productes fitosanitaris acceptades per la Comissié Europea i la incorporacié de la qual
s’ha de fer publica mitjangant disposicions nacionals, dictades a I'empara de les
corresponents normes comunitaries.

La Directiva 91/414/CEE, del Consell, de 15 de juliol de 1991, ha estat modificada per
successives directives a fi d’'incloure en el seu annex | determinades substancies actives.
Aixi, mitjancant la Directiva 2009/160/CE de la Comissid, de 17 de desembre, s’ha inclos
la substancia activa 2-fenilfenol. Aixi mateix, per mitja de la Directiva 2006/135/CE de la
Comissio, d’11 de desembre, es va incloure la substancia activa carbendazima, inclusié
que caduca el 31 de desembre de 2009; per mitja de la Directiva 2009/152/CE de la
Comissio, de 30 de novembre, es modifica la data de caducitat de la inclusié d’aquesta
substancia activa a I'annex I. Mitjangant la Directiva 2008/116/CE de la Comissid, de 15 de
desembre, es va incloure la substancia activa metazaclor, i s’establia un nivell maxim del
0,01% de tolué com a impuresa de fabricacio, per mitja de la Directiva 2009/155/CE de la
Comissio, de 30 de novembre, es modifica el grau de puresa de la substancia activa
metazaclor.

La present Ordre incorpora a I'ordenament juridic intern, per la qual es modifica la
Directiva 91/414/CEE del Consell, la Directiva 2009/152/CE de la Comissid, de 30 de
novembre, respecte a la data de caducitat de la inclusié de la substancia activa
carbendazima, la Directiva 2009/155/CE de la Comissid, de 30 de novembre, quant al grau
de puresa de la substancia activa metazaclor i la Directiva 2009/160/CE, de 17 de
desembre, per la qual s’inclou a I'annex | la substancia activa 2-fenilfenol i, es dicta d’acord
amb la disposicio final primera del Reial decret 2163/1994, de 4 de novembre, fet que
comporta la modificacié de I'annex | del Reial decret 2163/1994, de 4 de novembre, per
incorporar aquestes directives al nostre ordenament intern.

La Comissio Interministerial per a 'Ordenacié Alimentaria ha emés informe preceptiu
sobre aquesta disposicio. Aixi mateix, en la seva tramitacié han estat consultades les
comunitats autdbnomes i els sectors afectats.

En virtut d’aixd, a proposta de la ministra de Medi Ambient, i Medi Rural i Mari, i de la
ministra de Sanitat i Politica Social, disposo:
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Article unic. Modificacié de I'annex | del Reial decret 2163/1994, de 4 de novembre, pel
qual s’implanta el sistema harmonitzat comunitari d’autoritzacié per comercialitzar i
utilitzar productes fitosanitaris.

Es modifica I'annex | del Reial decret 2163/1994, de 4 de novembre, pel qual s’implanta
el sistema harmonitzat comunitari d’autoritzacié per comercialitzar i utilitzar productes
fitosanitaris de la manera seguent:

U.—S’inclou la substancia activa 2-fenilfenol, segons s’especifica a 'annex d’aquesta
Ordre.

Dos.—Es modifiquen les condicions d’inclusié de la substancia activa carbendazima,
pel que fa a la data de caducitat de la inclusié, segons s’especifica a 'annex d’aquesta
Ordre.

Tres.—Es modifiquen les condicions d’inclusié de la substancia activa metazaclor, pel
que fa al grau de puresa de la substancia activa, segons s’especifica a 'annex d’aquesta
Ordre.

Disposicié addicional unica. Revisi6 de les autoritzacions.

1. A fi de verificar que es compleixen les condicions d’inclusi6 i renovacions que
estableix I'annex de la present Ordre, les autoritzacions provisionals dels productes
fitosanitaris que continguin les substancies actives afectades, concedides abans de ['inici
del seu termini d’inclusié o renovacio, s’han de revisar adoptant i aplicant les corresponents
resolucions abans que expiri el respectiu termini establert al dit annex.

2. Laverificacié del compliment dels requisits de documentacié especificats a I'article
29.1.a) del Reial decret 2163/1994, de 4 de novembre, inclosos a I'annex Il de I'Ordre de
4 d’agost de 1993, per la qual s’estableixen els requisits per a sol-licituds d’autoritzacions
de productes fitosanitaris, i I'avaluacié conforme als principis uniformes continguts a I'annex
de I'Ordre de 29 de novembre de 1995, per la qual s’estableixen els principis uniformes per
a l'avaluacio i autoritzacié de productes fitosanitaris, s’han de realitzar adoptant i aplicant
les resolucions corresponents abans que expiri el respectiu termini per a I'aplicacio dels
principis uniformes esmentats, que per a cada una de les substancies actives s’indiquen a
'annex de la present Ordre, tenint en compte, a més, les condicions de la versio final del
corresponent informe d’avaluacié de la Comissio Europea, aprovat en el Comité permanent
de la cadena alimentaria i sanitat animal.

3. En el Registre oficial de productes i material fitosanitari de la Direccié General de
Recursos Agricoles i Ramaders, del Ministeri de Medi Ambient, i Medi Rural i Mari, queden
a disposici6 dels interessats I'informe de revisioé de la Comissié Europea, a que es refereix
I'apartat anterior, aixi com el de la Comissié d’Avaluacioé de Productes Fitosanitaris previstos
a l'article 3 del Reial decret 2163/1994, de 4 de novembre. Tot aixd amb excepcié de la
informacié confidencial definida a I'article 32 del Reial decret esmentat.

Disposicio final primera. Incorporacié del dret comunitari.

Mitjancant la present Ordre s’incorporen al dret espanyol la Directiva 2009/152/CE de
la Comissi6, de 30 de novembre, la Directiva 2009/155/CE, de la Comissio, de 30 de
novembre, i la Directiva 2009/160/CE de la Comissio, de 17 de desembre, per la qual es
modifica la Directiva 91/414/CEE del Consell respecte a la inclusio de la substancia activa
2-fenilfenol, la modificacio de la data de caducitat de la inclusié de la substancia activa
carbendazima, i la modificacio del grau de puresa de la substancia activa metazaclor.

Disposicio final segona. Entrada en vigor.

La present disposicio entra en vigor 'endema de la publicacioé en el «Butlleti Oficial de
I'Estat», sense perjudici del que estableix la disposicié addicional uUnica.

Madrid, 29 de marg de 2010.—La vicepresidenta primera del Govern i ministra de la
Presidéncia, Maria Teresa Fernandez de la Vega Sanz.
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ANNEX

Modificacié de I'annex | «Llista comunitaria de substancies actives» del Reial decret
2163/1994, de 4 de novembre, pel qual s’implanta el sistema harmonitzat comunitari
d’autoritzacié per comercialitzar i utilitzar productes fitosanitaris

Condicions de la inclusié de la substancia activa carbendazima
Termini de la inclusié: de I'1 de gener de 2007 al 31 de desembre de 2010.
Condicions de la inclusié de la substancia activa metazaclor

Puresa minima de la substancia: = 940 g/kg del producte técnic. La impuresa de
fabricacio de tolué es considera d’importancia toxicologica i s’ha establert un nivell maxim
de 0,05%.

Condicions de la inclusié de la substancia activa 2-fenilfenol
Caracteristiques:

Nom comu: 2-fenilfenol (incloses les seves sals, com la sal sodica).
Num. CAS: 90-43-7.

Num. CIPAC: 246.

Nom quimic (IUPAC): Bifenil-2-ol.

Puresa minima de la substancia: = 998 g/kg.

Condicions de la inclusio:
Part A:

Usos: només pot ser utilitzat com a fungicida en postcollita per a interiors en «drencher»
(dutxa de cabina).

Part B:

Per a l'aplicacié dels principis uniformes, atenent les conclusions de I'informe de revisio
de la Comissié Europea, aprovat pel Comiteé permanent de la cadena alimentaria i de
sanitat animal en la reunié de 27 de novembre de 2009, s’ha d’atendre especialment:

L'establiment de les practiques adequades de gestié de residus per tractar la solucio
residual resultant de I'aplicacid, inclosa 'aigua de neteja del sistema de «drencher». Quan
es permeti evacuar les aigues residuals a la xarxa de sanejament s’ha d’assegurar que es
realitza una avaluacio de risc local.

El/els notificador/ores de la substancia activa han de presentar més informacié sobre
el risc de despigmentaci6 cutania dels treballadors i els consumidors per una possible
exposicio al metabolit 2-fenil-hidroquinona (PHQ) present a la pell de citrics.

El/els notificador/ores de la substancia activa han de presentar més informacié per
confirmar que el métode analitic aplicat a les proves de residus quantifica correctament els
residus de 2-fenilfenol, PHQ i els seus conjugats.

Aquesta informacié ha de ser proporcionada abans del 31 de desembre de 2011.

Termini de la inclusié: d’1 de gener de 2010 al 31 de desembre de 2019.

Termini per a I'aplicacié de les condicions d’inclusié: el 31 de desembre de 2009.

Termini per a I'aplicacié dels requisits d’'un annex Il: el 30 de juny de 2010, per disposar
que el titular de I'autoritzacio tingui accés a una documentacié que compleixi els requisits
de l'annex Il del Reial decret 2163/1994, quan la seva substancia sigui de procedéncia
diferent de la del notificador principal.
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Termini per a I'aplicacié dels principis uniformes: el 31 de desembre de 2014 per a
productes que continguin 2-fenilfenol com a Unica substancia activa, o bé com una de
diverses substancies actives incloses en la seva totalitat a I'annex | del Reial decret
2163/1994 per a la data esmentada, o, si és posterior, en la data limit que estableixi I'Ordre
per la qual s’inclouen les substancies actives en questid, a 'annex | del Reial decret
esmentat.

Proteccié de dades: per tal com el 2-fenilfenol és una substancia activa antiga, s’aplica
el régim corresponent de proteccié de dades que preveu larticle 30 del Reial decret
2163/1994.
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