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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE LA PRESIDENCIA

17042 Ordre PRE/2851/2010, de 4 de novembre, 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 les substancies actives ciflufenamida i malation,
suprimir la tolifluanida com a substancia activa, modificar les disposicions
especifiques de les substancies actives clotianidina, tiametoxam, fipronil i
imidacloprid i ampliar I'is de la substancia activa penconazol.

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 ser incorporades en els productes fitosanitaris. Aquesta Directiva
s’incorpora a I'ordenament juridic espanyol en virtut del Reial decret 2163/1994, de 4 de
novembre, pel qual s'implanta el sistema harmonitzat comunitari d’autoritzacidé per
comercialitzar i utilitzar productes fitosanitaris. D’altra banda, a I'Ordre de 14 d’abril de
1999, s’estableix I'annex | de l'esmentat Reial decret, sota la denominacié «Llista
comunitaria de substancies actives», que defineix l'article 2.16 de 'esmentat Reial decret,
com la llista de les substancies actives de productes fitosanitaris acceptades per la
Comissio Europea i la incorporacié de les quals s’ha de fer puablica mitjangant disposicions
nacionals, dictades a 'empara de les normes comunitaries corresponents.

La Directiva 91/414/CEE, del Consell, de 15 de juliol de 1991, ha estat modificada per
successives directives per tal d’'incloure al seu annex | determinades substancies actives.
Aixi, mitjancant la Directiva 2009/154/CE de la Comissio, de 30 de novembre, s’inclou la
substancia activa ciflufenamida, i per la Directiva 2010/17/UE de la Comissio, de 9 de
marg, s’inclou la substancia activa malation.

D’altra banda mitjangant la Directiva 2006/6/CE de la Comissio, de 17 de gener, es va
incloure a 'annex | esmentat la substancia activa tolifluanida. Per Decisio 2007/322/CE de
la Comissid, de 4 de maig de 2007, es van establir mesures de proteccié en relacié amb
I'ds de productes fitosanitaris que contenen I'esmentada substancia activa que podrien
contaminar les aigles potables. Aquestes mesures no han demostrat que puguin garantir
la proteccio de les aiglies potables; per tant, per la Directiva 2010/20/UE de la Comissi®,
de 9 de marg, es retira la tolifluanida com a substancia activa i es disposa la retirada dels
productes fitosanitaris que contenen la dita substancia.

Les substancies actives clotianidina, tiametoxam, fipronil i imidacloprid s’han inclos a
'esmentat annex | de la Directiva 91/414/CEE del Consell, de 15 de juliol de 1991,
mitjiangant les directives 2006/41/CE, 2007/6/CE, 2007/52/CE i 2008/116/CE de la
Comissid, respectivament. Per la Directiva 2010/21/UE de la Comissio, de 12 de marg, es
modifiquen les disposicions especifiques de les substancies actives esmentades.

Per la Directiva 2009/77/CE de la Comissid, d’1 de juliol, s’ha inclds la substancia
activa penconazol a 'esmentat annex | de la Directiva 91/414/CEE del Consell, de 15 de
juliol de 1991, i mitjancant la Directiva 2010/34/UE de la Comissio, de 31 de maig, es
disposa I'ampliacié de I'is de la substancia activa penconazol.

Les directives 2006/41/CE de la Comissio, de 7 de juliol, 2007/6/CE de la Comissio, de
14 de febrer, 2007/52/CE de la Comissid, de 16 d’agost, i 2008/116/CE de la Comissid, de
15 de desembre, han estat incorporades a l'ordenament juridic intern per I'Ordre
PRE/3302/2006, de 27 doctubre, I'Ordre PRE/2171/2007, de 13 de juliol, I'Ordre
PRE/696/2008, de 7 de marg, i 'Ordre PRE/2671/2009, de 29 de setembre, per la qual
s’inclouen a 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.
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Aquesta Ordre incorpora a I'ordenament juridic intern la Directiva 2009/154/CE de la
Comissio, de 30 de novembre, respecte a la inclusié de la substancia activa ciflufenamida,
la Directiva 2010/17/UE de la Comissio, de 9 de marg, d’inclusio de la substancia activa
malation, la Directiva 2010/20/UE de la Comissio, de 9 de marg relativa a la supressio de
la tolifluanida com a substancia activa i a la retirada de les autoritzacions dels productes
fitosanitaris que continguin I'esmentada substancia activa, la Directiva 2010/21/UE de la
Comissio, de 12 de marg, en relaci6 amb les disposicions especifiques relatives a la
clotianidina, el tiametoxam, el fipronil i I'imidacloprid, i la Directiva 2010/34/UE de la
Comissid, de 31 de maig, respecte a 'ampliacié de I's de la substancia activa penconazol,
totes modificatives de I'annex | de la Directiva 91/414/CEE del Consell, de 15 de juliol de
1991, i es dicta d’acord amb la disposicié final primera del Reial decret 2163/1994, de 4 de
novembre, cosa que comporta la modificacié del seu annex |, com a conseqiiéncia de
'esmentada incorporacio.

La Comissi6 Interministerial per a I'Ordenacié Alimentaria ha emés l'informe preceptiu
sobre aquesta disposicié. Aixi mateix, en la tramitacié han estat consultades les comunitats
autonomes i els sectors afectats.

En virtut d’aix0, a proposta de la ministra de Medi Ambient, i Medi Rural i Mari i de la
ministra de Sanitat i Politica Social, d’acord amb el Consell d’Estat, disposo:

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 forma seguient, segons especifica I'annex d’aquesta Ordre.

U. S’inclouen les substancies actives ciflufenamida i malation.

Dos. Es suprimeix la tolifluanida com a substancia activa i es retiren les autoritzacions
dels productes fitosanitaris que continguin aquesta substancia.

Tres. Es modifiquen les disposicions especifiques d’inclusié de les substancies
actives clotianidina, tiametoxam, fipronil i imidacloprid.

Quatre. S’amplia I'iis de la substancia activa penconazol.

Disposicié addicional Unica. Revisio de les autoritzacions.

1. Per tal de verificar que es compleixen les condicions d’inclusio i renovacions que
estableix I'annex d’aquesta Ordre, les autoritzacions dels productes fitosanitaris que
continguin les substancies actives afectades, concedides amb anterioritat a I'inici del seu
termini d’inclusié o renovacié, han de ser revisades, i s’han d’adoptari aplicar les resolucions
corresponents abans que expiri el termini respectiu establert a 'annex esmentat.

2. La verificacié del compliment dels requisits de documentacio especificats a I'article
29.1.a) del Reial decret 2163/1994, de 4 de novembre, continguts a I'annex Ill 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 'avaluacié d’acord amb els principis uniformes que conté
lannex de I'Ordre de 29 de novembre de 1995, per la qual s’estableixen els principis
uniformes per a l'avaluacié i autoritzacid de productes fitosanitaris, s’han de realitzar
adoptant i aplicant les resolucions corresponents abans que expiri el termini respectiu per
a l'aplicacié dels esmentats principis uniformes, que per a cada una de les substancies
actives s’indiquen a I'annex d’aquesta Ordre, tenint en compte, a més, les condicions de la
versi6 final del corresponent informe d’avaluacié de la Comissié 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, han de
quedar a disposicio dels interessats I'informe de revisio de la Comissié Europea, a que es
refereix I'apartat anterior, aixi com el de la Comissio d’Avaluacio de Productes Fitosanitaris
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que preveu l'article 3 del Reial decret 2163/1994, de 4 de novembre. Tot aixd a excepcid
de la informacié confidencial definida a I'article 32 del Reial decret esmentat.

Disposici6 final primera. Incorporacié del dret comunitari.

Mitjangant aquesta Ordre s’incorporen al dret espanyol la Directiva 2009/154/CE de la
Comissid, de 30 de novembre de 2009, i la Directiva 2010/17/UE de la Comissio, de 9 de
marg de 2010, per les quals es modifica la Directiva 91/414/CEE del Consell per incorporar-hi
la ciflufenamida i el malation com a substancies actives, la Directiva 2010/20/UE, de la
Comissio, de 9 de marg de 2010, per la qual es modifica I'annex | de la Directiva 91/414/
CEE del Consell pel que fa a la supressioé de la tolifluanida com a substancia activai a la
retirada de les autoritzacions dels productes fitosanitaris que continguin I'esmentada
substancia, la Directiva 2010/21/UE de la Comissio, de 12 de marg de 2010, per la qual es
modifica la Directiva 91/414/CEE del Consell, en relacié amb les disposicions especifiques
relatives a la clotianidina, el tiametoxam, el fipronil i 'imidacloprid, i la Directiva 2010/34/UE
de la Comissid, de 31 de maig de 2010, per la qual es modifica I'annex | de la Directiva
91/414/CEE del Consell respecte a 'ampliacié de I'is de la substancia activa penconazol.

Disposici6 final segona. Entrada en vigor.

Aquesta disposicioé entra en vigor 'endema de la publicacid, sense perjudici del que
estableix la disposicié addicional Unica.

Madrid, 4 de novembre de 2010.— El ministre de la Presidéncia, José Ramén Jauregui
Atondo.

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 ciflufenamida
Caracteristiques:

Nom comu: ciflufenamida.

Numero CAS: 180409-60-3.

Numero CIPAC: 759.

Nom quimic (IUPAC):
(Z2)-N-[a-(ciclopropilmetoxiimino)-2,3-difluoro-6-(trifluorometil)benzil]-2-fenilacetamida
Puresa minima de la substancia: = 980 g/kg de producte técnic.

Condicions de la inclusio:

Part A:

Usos: només pot ser utilitzat com a fungicida.
Part B:

En l'avaluaci6 global, segons els principis uniformes, atés l'informe d’avaluacio de la
Comissié Europea, aprovat pel Comité permanent de la cadena alimentaria i de sanitat
animal en la reunié de 2 d’octubre de 2009, s’ha de tenir en compte especialment:

La proteccié de les aiglies subterranies quan s’apliqui la substancia activa en zones de
caracteristiques edafiques vulnerables o condicions climatiques delicades, i incloure quan
correspongui, en les autoritzacions corresponents, mesures de reduccio de riscos.

Termini de la inclusié: de I'1 d’abril de 2010 al 31 de marg de 2020.
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Terminis per a I'aplicacié dels principis uniformes: 30 de setembre de 2011, per a
formulacions que continguin ciflufenamida 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.

Proteccié de dades: pel fet de ser la ciflufenamida una substancia activa nova, s’ha
d’aplicar el régim corresponent de proteccié de dades que preveu l'article 30 del Reial
decret 2163/1994.

Condicions de la inclusié de la substancia activa malation
Caracteristiques:

Nom comu: malation.

Numero CAS: 121-75-5.

Numero CIPAC: 12.

Nom quimic (IUPAC): (dimetoxifosfinotioiltio)succinat de dietii o 1,2-bis S-1,2-
bis(etoxicarbonil)etil o, o-dimetilfosforoditioat racemat.

Puresa minima de la substancia: = 950 g/kg de producte técnic. Impureses: isomalation:
2 g/kg com a maxim.

Condicions de la inclusio:
Part A:

Usos: només pot ser utilitzat com a insecticida. Les autoritzacions es limiten als usuaris
professionals.

Part B:

En l'avaluaci6 global, segons els principis uniformes, atés l'informe d’avaluacié de la
Comissié Europea, aprovat pel Comité permanent de la cadena alimentaria i de sanitat
animal en la reunié de 22 de gener de 2010, s’ha de tenir en compte especialment:

La seguretat dels operaris i els treballadors, i incloure en les condicions d’Us la utilitzacio
d’equips de protecci6 individual adequats.

La proteccid dels organismes aquatics, i incloure en les autoritzacions dels productes
fitosanitaris, quan correspongui, mesures de reduccié del risc, com zones tampo
adequades.

La proteccié de les aus insectivores i les abelles mel-liferes, i incloure en les
autoritzacions dels productes fitosanitaris, quan correspongui, mesures de reduccio del
risc. Pelque faales abelles, al'etiquetai ales instruccions d’utilitzacié s’han de proporcionar
les indicacions necessaries per evitar I'exposicio.

Les formulacions a base de malation han d’anar acompanyades de les instruccions
necessaries per evitar qualsevol risc de formacié d’isomalation en quantitats superiors a
les permeses durant 'emmagatzematge i el transport.

S’ha de presentar informacioé que confirmi I'avaluacié del risc per als consumidors i
'avaluacié del risc d’exposicié breu i prolongat per a les aus insectivores, i informacio
sobre la poténcia diferent del malaoxon i del malation.

Termini de la inclusié: de I'1 de maig de 2010 al 30 d’abril de 2020.

Terminis per a I'aplicacié dels principis uniformes: 30 de setembre de 2010, per a
formulacions que continguin malation 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.

Proteccié de dades: pel fet de ser el malation una substancia activa nova, s’ha d’aplicar
el regim corresponent de proteccié de dades que preveu l'article 30 del Reial decret
2163/1994.
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Condicions de la inclusio de la substancia activa clotianidina
Condicions de la inclusio:
Part A:
Usos: només pot ser utilitzat com a insecticida.

En relacié amb la proteccié d’organismes no objecte del tractament, en particular les
abelles mel-liferes, quan s’utilitzi per al tractament de llavors:

L’aplicaciéo en les llavors tan sols s’ha de fer en instal-lacions per al tractament
professional de llavors; aquestes instal-lacions han d’aplicar les millors técniques disponibles
per garantir que l'alliberament de pols durant I'aplicacié en les llavors, 'emmagatzematge
i el transport es pugui reduir al maxim.

S’han d’utilitzar sembradores adequades que garanteixin un alt nivell d’incorporacié al
sol, aixi com una minimitzacié de vessaments i d’emissié de pols.

En l'etiquetatge de les llavors tractades s’ha d’indicar que han estat tractades amb
clotianidina i s’han d’especificar les mesures de reduccié del risc que estableix
I'autoritzacio.

Les condicions d’autoritzacid, sobretot en el cas de les aplicacions en forma d’aerosol,
han d’incloure, quan escaigui, mesures de reduccié del risc per protegir les abelles
mel-liferes.

S’han de posar en marxa programes de seguiment per verificar I'exposicio real de les
abelles mel-liferes a la clotianidina en zones comunament utilitzades per les abelles per
libar o per apicultors, quan escaigui i segons correspongui.

Condicions de la inclusié de la substancia activa tiametoxam

Condicions de la inclusio:
Part A:
Usos: només pot ser utilitzat com a insecticida.

En relaciéo amb la proteccié d’organismes no objecte del tractament, en particular les
abelles mel-liferes, quan s’utilitzi per al tractament de llavors:

L'aplicacié en les llavors tan sols s’ha de fer en instal-lacions per al tractament
professional de llavors; aquestes instal-lacions han d’aplicar les millors técniques disponibles
per garantir que I'alliberament de pols durant I'aplicacio en les llavors, 'emmagatzematge
i el transport es pugui reduir al maxim.

S’han d'utilitzar sembradores adequades que garanteixin un alt nivell d’'incorporacié al
s0l, aixi com una minimitzacié de vessaments i d’emissio de pols.

En l'etiquetatge de les llavors tractades s’ha d’indicar que han estat tractades amb
tiametoxam i s’han d’especificar les mesures de reduccié del risc que estableix
I'autoritzacio.

Les condicions d’autoritzacié, sobretot en el cas de les aplicacions en forma d’aerosol,
han d’incloure, quan escaigui, mesures de reducci6é del risc per protegir les abelles
mel-liferes.

S’han de posar en marxa programes de seguiment per verificar I'exposicio real de les
abelles mel-liferes al tiametoxam en zones comunament utilitzades per les abelles per libar
o per apicultors, quan escaigui i segons correspongui.
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Condicions de la inclusié de la substancia activa fipronil
Condicions de la inclusio:
Part A:
Usos: només pot ser utilitzat com a insecticida per al tractament de llavors.

En relacié amb la proteccié d’organismes no objecte del tractament, en particular les
abelles mel-liferes:

L'aplicacié en les llavors tan sols s’ha de fer en instal-lacions per al tractament
professional de llavors; aquestes instal-lacions han d’aplicar les millors técniques disponibles
per garantir que I'alliberament de pols durant I'aplicacio en les llavors, 'emmagatzematge
i el transport es pugui reduir al maxim.

S’han d'utilitzar sembradores adequades que garanteixin un alt nivell d’incorporacié al
s0l, aixi com una minimitzacié de vessaments i d’emissio de pols.

En l'etiquetatge de les llavors tractades s’ha d’indicar que han estat tractades amb
fipronil i s’han d’especificar les mesures de reduccio del risc que estableix I'autoritzacio.

S’han de posar en marxa programes de seguiment per verificar I'exposicio real de les
abelles mel-liferes al fipronil en zones comunament utilitzades per les abelles per libar o
per apicultors, quan escaigui i segons correspongui.

Part B:

Es suprimeix la frase seguent: «L’Us d’equip adequat que garanteixi un alt nivell
d’incorporacié al sol i la minimitzacié de vessaments durant I'aplicacio».

Condicions de la inclusié de la substancia activa imidacloprid
Condicions de la inclusio:
Part A:
Usos: només pot ser utilitzat com a insecticida.

En relacié amb la proteccié d’organismes no objecte del tractament, en particular les
abelles mel-liferes i les aus, quan s’utilitzi per al tractament de llavors:

L'aplicacié en les llavors tan sols s’ha de fer en instal-lacions per al tractament
professional de llavors; aquestes instal-lacions han d’aplicar les millors técniques disponibles
per garantir que I'alliberament de pols durant I'aplicacié en les llavors, 'emmagatzematge
i el transport es pugui reduir al maxim.

S’han d'utilitzar sembradores adequades que garanteixin un alt nivell d’incorporacio al
sol, aixi com una minimitzacié de vessaments i d’emissié de pols.

En l'etiquetatge de les llavors tractades s’ha d’indicar que han estat tractades amb
imidacloprid i s’han d’especificar les mesures de reduccié del risc que estableix
I'autoritzacio.

Les condicions d’autoritzacid, sobretot en el cas de les aplicacions en forma d’aerosol,
han d’incloure, quan escaigui, mesures de reduccié del risc per protegir les abelles
mel-liferes.

S’han de posar en marxa programes de seguiment per verificar I'exposicio real de les
abelles mel-liferes a I'imidacloprid en zones comunament utilitzades per les abelles per
libar o per apicultors, quan escaigui i segons correspongui.

Part B:

Es suprimeix la frase seglient: «La proteccié de les abelles, en particular en cas
d’aplicacioé en forma d’aerosol; aixi mateix, s’han d’incloure, quan escaigui, mesures de
reduccio del riscy».
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Condicions de la inclusié de la substancia activa penconazol
Condicions de la inclusio:
Part A:
Usos: només pot ser utilitzat com a fungicida
Part B:

Es substitueix la frase seguient: «S’exigeix que es presenti informacié addicional sobre
el desti i el comportament del metabolit de sol U1» per «S’exigeix que es presenti informacié
addicional sobre el desti i el comportament del metabolit de s6l CGA179944 en sols
acidsy.

Retirada de la tolifluanida com a substancia activa:

La substancia activa tolifluanida es suprimeix de I'annex | de la Directiva 91/414/CEE.

Les autoritzacions dels productes fitosanitaris que contenen la substancia activa
tolifluanida s’han de retirar com a maxim el 30 de novembre de 2010.

No es concedeix ni es renova cap autoritzacio de productes fitosanitaris que continguin
tolifluanida a partir de I'1 de desembre de 2010.

Les prorrogues que es concedeixin, de conformitat amb el que disposa I'article 4,
apartat 6, de la Directiva 91/414/CEE expiren com a maxim el 31 de maig de 2011.
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