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Sec. I.

. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

17042 Orde PRE/2851/2010, do 4 de novembro, pola que se modifica 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, a fin de incluir as substancias activas ciflufenamida e malation,
suprimir a ftolifluanida como substancia activa, modificar as disposicions
especificas das substancias activas clotianidina, tiametoxamo, fipronil e
imidacloprida e ampliar o uso da substancia activa penconazol.

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 suia incorporacion nos produtos fitosanitarios. Esta directiva incorpérase
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, na Orde do 14 de abril de 1999 establécese
o anexo | do dito real decreto, baixo a denominacion «Lista comunitaria de substancias
activas», que se define no artigo 2.16 do dito real decreto como a lista das substancias
activas de produtos fitosanitarios aceptadas pola Comision Europea e cuxa incorporacion
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 activas. Asi,
mediante a Directiva 2009/154/CE da Comisién, do 30 de novembro, incliese a substancia
activa ciflufenamida, e mediante a Directiva 2010/17/UE da Comisiéon do 9 de marzo,
incluese a substancia activa malation.

Por outra parte, mediante a Directiva 2006/6/CE da Comision, do 17 de xaneiro,
incluiuse no dito anexo | a substancia activa tolifluanida. Por Decision 2007/322/CE da
Comision, do 4 de maio de 2007, establecéronse medidas de proteccion en relaciéon co
uso de produtos fitosanitarios que contefian a dita substancia activa que poderian
contaminar as augas potables. Estas medidas non demostraron que poidan garantir a
proteccion das augas potables, por tanto, mediante a Directiva 2010/20/UE da Comisién,
do 9 de marzo, retirase a tolifluanida como substancia activa e disponse a retirada dos
produtos fitosanitarios que contefian a dita substancia.

As substancias activas clotianidina, tiametoxamo, fipronil e imidacloprida incluironse
no citado anexo | da Directiva 91/414/CEE do Consello, do 15 de xullo de 1991, mediante
as directivas 2006/41/CE, 2007/6/CE, 2007/52/CE e 2008/116/CE da Comision,
respectivamente, pola Directiva 2010/21/UE da Comisién, do 12 de marzo, modificanse as
disposicions especificas das ditas substancias activas.

Por medio da Directiva 2009/77/CE da Comisién, do 1 de xullo, incluiuse a substancia
activa penconazol no citado anexo | da Directiva 91/414/CEE do Consello, do 15 de xullo
de 1991, e mediante a Directiva 2010/34/UE da Comisién, do 31 de maio, disponse a
ampliacién do uso da substancia activa penconazol.

As directivas 2006/41/CE da Comision, do 7 de xullo, 2007/6/CE da Comision, do 14 de
febreiro, 2007/52/CE da Comisién, do 16 de agosto, e 2008/116/CE da Comision, do 15 de
decembro, foron incorporadas ao ordenamento xuridico interno pola Orde PRE/3302/20086,
do 27 de outubro, Orde PRE/2171/2007, do 13 de xullo, Orde PRE/696/2008, do 7 de
marzo, e Orde PRE/2671/2009, do 29 de setembro, pola que se inclien no 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.
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Esta orde incorpora ao ordenamento xuridico interno a Directiva 2009/154/CE da
Comisién, do 30 de novembro, respecto a inclusiéon da substancia activa ciflufenamida, a
Directiva 2010/17/UE da Comisién, do 9 de marzo, de inclusidon da substancia activa
malatién, a Directiva 2010/20/UE da Comisién, do 9 de marzo, relativa a supresion da
tolifluanida como substancia activa e a retirada das autorizaciéns dos produtos fitosanitarios
que contefian a dita substancia activa, a Directiva 2010/21/UE da Comision, do 12 de
marzo, polo que respecta as disposicions especificas relativas a clotianidina, o tiametoxamo,
o fipronil e a imidacloprida, e a Directiva 2010/34/UE da Comisién, do 31 de maio, respecto
a ampliacion do uso da substancia activa penconazol, todas elas modificativas do anexo |
da Directiva 91/414/CEE do Consello, do 15 de xullo de 1991, e ditase de acordo coa
disposicion derradeira primeira do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, o que leva
consigo a modificacion do seu anexo |, como consecuencia da dita incorporacion.

A Comision Interministerial para a Ordenacion Alimentaria emitiu informe preceptivo
sobre esta disposicion. 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 Marino,
e da ministra de Sanidade e Politica Social, de acordo co Consello de Estado, dispofio:

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

Modificase 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 da forma seguinte, segundo se especifica no anexo desta orde.

Un. Incliense as substancias activas ciflufenamida e malation.

Dous. Suprimese a tolifluanida como substancia activa e retiranse as autorizaciéns
dos produtos fitosanitarios que contenan a dita substancia.

Tres. Modificanse as disposicidns especificas de inclusion das substancias activas
clotianidina, tiametoxamo, fipronil e imidacloprida.

Catro. Ampliase o uso da substancia activa penconazol.

Disposicién adicional Unica. Revision das autorizacions.

1. Co fin de verificar que se cumpren as condiciéns de inclusiéon e renovacions
establecidas no anexo da presente orde, as autorizaciéns dos produtos fitosanitarios que
contefian as substancias activas afectadas, concedidas con anterioridade ao inicio do seu
prazodeinclusiénourenovacion, seranrevisadasadoptandoeaplicandoas correspondentes
resoluciéns antes de que expire o respectivo prazo establecido no dito 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 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
contido no anexo da Orde do 29 de novembro de 1995, pola que se establecen os principios
uniformes para a avaliacion e autorizacion de produtos fitosanitarios, deberanse realizar
adoptando e aplicando as correspondentes resoluciéns antes de que expire o respectivo
prazo para a aplicaciéon dos ditos principios uniformes que para cada unha das substancias
activas se indican no anexo desta orde, tendo en conta, ademais, as condiciéns da version
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 o informe de revision da Comisién Europea, a que
se refire o nUmero anterior, asi como o da Comision de Avaliacion de Produtos Fitosanitarios
previstos no artigo 3 do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro. Todo isto con excepcion
da informacion confidencial definida no artigo 32 do dito real decreto.
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Disposicion derradeira primeira. Incorporacion do dereito comunitario.

Mediante esta orde incorpéranse ao dereito espanol a Directiva 2009/154/CE da
Comision, do 30 de novembro de 2009, e a Directiva 2010/17/UE da Comision, do 9 de
marzo de 2010, polas que se modifica a Directiva 91/414/CEE do Consello para incorporar
a ciflufenamida e o malatién como substancias activas, a Directiva 2010/20/UE da Comision,
do 9 de marzo de 2010, pola que se modifica o anexo | da Directiva 91/414/CEE do
Consello no relativo a supresién da tolifluanida como substancia activa e a retirada das
autorizacions dos produtos fitosanitarios que contefian esta substancia, a Directiva
2010/21/UE da Comision, do 12 de marzo de 2010, pola que se modifica a Directiva 91/414/
CEE do Consello, polo que respecta as disposicions especificas relativas a clotianidina, o
tiametoxamo, o fipronil e a imidacloprida, e a Directiva 2010/34/UE da Comision, do 31 de
maio de 2010, pola que se modifica o anexo | da Directiva 91/414/CEE do Consello
respecto a ampliacién do uso da substancia activa penconazol.

Disposicion derradeira segunda. Entrada en vigor.

Esta disposicién entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién, sen prexuizo
do establecido na disposicién adicional Unica.

Madrid, 4 de novembro de 2010.—O ministro da Presidencia, José Ramén Jauregui
Atondo.

ANEXO

Modificacion do anexo | «Lista comunitaria de substancias activas» do Real decreto
2163/1994, do 4 de novembro, polo que se implanta o sistema harmonizado
comunitario de autorizacidon para comercializar e utilizar produtos fitosanitarios

Condiciéns da inclusion da substancia activa ciflufenamida
Caracteristicas:

Nome comun: ciflufenamida.

Numero CAS: 180409-60-3.

Numero CIPAC: 759.

Nome quimico (IUPAC):
(Z2)-N-[a-(cicloprppilmetoxiimino)-2,3-difluoro-6-(trifluorometil)bencil]-2-fenilacetamida.
Pureza minima da substancia: 2980 g/kg de produto técnico.

Condicions da inclusion:

Parte A:

Usos: s6 podera ser utilizado como funxicida.
Parte B:

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes, atendendo ao informe de
avaliacion da Comisién Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reunidon do 2 de outubro de 2009, deberase atender
especialmente:

A proteccion das augas subterraneas cando se aplique a substancia activa en zonas
de caracteristicas edaficas vulnerables ou condicidns climaticas delicadas, e incluir cando
corresponda, nas correspondentes autorizacions, medidas de reducion de riscos.

Prazo da inclusion: do 1 de abril de 2010 ao 31 de marzo de 2020.

Prazos para a aplicacion dos principios uniformes: 30 de setembro de 2011, para
formulaciéons que contefan ciflufenamida como unica substancia activa, ou ben como unha
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de varias substancias activas incluidas na sua totalidade no anexo | do Real decreto
2163/1994.

Proteccién de datos: por ser a ciflufenamida 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 malation
Caracteristicas:

Nome comun: malatién.

Numero CAS: 121-75-5.

Numero CIPAC: 12.

Nome quimico (IUPAC): (dimetoxifosfinotioiltio)sucinato de dietilo ou S-1,2-
bis(etoxicarbonil)etil 0,0-dimetilfosforoditioato racemato.

Pureza minima da substancia: 2950 g/kg de produto técnico. Impurezas: isomalation:
2 g/kg como maximo.

Condiciéns da inclusion:
Parte A:

Usos: s6 podera ser utilizado como insecticida. As autorizacions limitanse aos usuarios
profesionais.

Parte B:

Na avaliacién global, segundo os principios uniformes, atendendo ao informe de
avaliacion da Comisién Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reunion do 22 de xaneiro de 2010, deberase atender
especialmente:

A seguridade dos operarios e os traballadores, e incluir nas condiciéns de uso a
utilizacién de equipamento de proteccion individual adecuado.

A proteccién dos organismos acuéticos, e incluir nas autorizaciéns dos produtos
fitosanitarios, cando corresponda, medidas de reducién do risco, como zonas tampoén
adecuadas.

A proteccion das aves insectivoras e das abellas meliferas, e incluir nas autorizacions
dos produtos fitosanitarios, cando corresponda, medidas de reducién do risco. No que
respecta as abellas, na etiqueta e nas instruciéns de utilizacion deberanse proporcionar as
indicacions necesarias para evitar a exposicion.

As formulaciéns a base de malation deberan iracompanadas das instruciéons necesarias
para evitar calquera risco de formacion de isomalation en cantidades superiores as
permitidas durante o almacenamento e o transporte.

Deberase presentarinformacién que confirme a avaliacidondo risco para os consumidores
e a avaliacién do risco de exposicion breve e prolongada para as aves insectivoras e
informacion sobre a potencia diferente do malaoxén e do malatién.

Prazo da inclusién: do 1 de maio de 2010 ao 30 de abril de 2020.

Prazos para a aplicacion dos principios uniformes: 30 de setembro de 2010, para
formulaciéns que contefian malation como Unica substancia activa, ou ben como unha de
varias substancias activas incluidas na sua totalidade no anexo | do Real decreto
2163/1994.

Proteccidon de datos: por ser o malatién unha substancia activa nova, aplicarase o
réxime correspondente de proteccion de datos previsto no artigo 30 do Real decreto
2163/1994.
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Condiciéns da inclusién da substancia activa clotianidina
Condiciéns da inclusion:
Parte A:
Usos: s6 podera ser utilizado como insecticida.

Polo que respecta a proteccion de organismos non obxecto do tratamento, en particular
as abellas meliferas, cando se use para o tratamento de sementes:

Aaplicacion nas sementes so se realizara en instalacidns para o tratamento profesional
de sementes; as ditas instalacions deberan aplicar as mellores técnicas dispofiibles para
garantir que a liberacion de po durante a aplicacion nas sementes, o almacenamento e o
transporte se poida reducir ao maximo.

Deberanse utilizar sementadoras adecuadas que garantan un alto nivel de incorporacion
ao solo, asi como unha minimizacién de derramamentos e de emisién de po.

Na etiquetaxe das sementes tratadas indicarase que foron tratadas con clotianidina e
especificaranse as medidas de reducién do risco establecidas na autorizacion.

As condiciéns de autorizacién, sobre todo no caso das aplicacions en forma de aerosol,
incluiran, cando proceda, medidas de reducion do risco para protexer as abellas
meliferas.

Poranse en marcha programas de seguimento para verificar a exposicion real das
abellas meliferas a clotianidina en zonas comunmente utilizadas polas abellas para libar
ou por apicultores, cando e segundo proceda.

Condiciéns da inclusién da substancia activa tiametoxamo

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

Polo que respecta a proteccién de organismos non obxecto do tratamento, en particular
as abellas meliferas, cando se use para o tratamento de sementes:

A aplicacion nas sementes so6 se realizara en instalacions para o tratamento profesional
de sementes; as ditas instalaciéns deberan aplicar as mellores técnicas dispofiibles para
garantir que a liberaciéon de po durante a aplicacion nas sementes, o almacenamento e o
transporte se poida reducir ao maximo.

Deberanse utilizar sementadoras adecuadas que garantan un alto nivel de incorporacion
ao solo, asi como unha minimizacién de derramamentos e de emision de po.

Na etiquetaxe das sementes tratadas indicarase que foron tratadas con tiametoxamo
e especificaranse as medidas de reducion do risco establecidas na autorizacion.

As condiciéns de autorizacién, sobre todo no caso das aplicacions en forma de aerosol,
incluiran, cando proceda, medidas de reducion do risco para protexer as abellas
meliferas.

Poranse en marcha programas de seguimento para verificar a exposicion real das
abellas meliferas ao tiametoxamo en zonas comunmente utilizadas polas abellas para
libar ou por apicultores, cando e segundo proceda.

Condicions da inclusion da substancia activa fipronil
Condicions da inclusion:

Parte A:
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Usos: s6 podera ser utilizado como insecticida para o tratamento de sementes.

Polo que respecta a proteccion de organismos non obxecto do tratamento, en particular
as abellas meliferas:

A aplicacién nas sementes s se realizara en instalacions para o tratamento profesional
de sementes; as ditas instalacions deberan aplicar as mellores técnicas dispofiibles para
garantir que a liberacién de po durante a aplicacion nas sementes, o almacenamento e o
transporte se poida reducir ao maximo.

Deberanse utilizar sementadoras adecuadas que garantan un alto nivel de incorporacién
ao solo, asi como unha minimizacién de derramamentos e de emision de po.

Na etiquetaxe das sementes tratadas indicarase que foron tratadas con fipronil e
especificaranse as medidas de reducion do risco establecidas na autorizacién.

Poranse en marcha programas de seguimento para verificar a exposicion real das
abellas meliferas ao fipronil en zonas comunmente utilizadas polas abellas para libar ou
por apicultores, cando e segundo proceda.

Parte B:

Suprimese a seguinte frase: «O uso de equipamento adecuado que garanta un alto
nivel de incorporacion ao solo e a minimizacion de derramamento durante a aplicaciony.

Condicions da inclusién da substancia activa imidacloprida

Condiciéns da inclusién:
Parte A:
Usos: s6 podera ser utilizado como insecticida.

Polo que respecta a proteccion de organismos non obxecto do tratamento, en particular
as abellas meliferas e as aves, cando se use para o tratamento de sementes:

Aaplicacion nas sementes so se realizara en instalacidns para o tratamento profesional
de sementes; as ditas instalaciéns deberan aplicar as mellores técnicas disponibles para
garantir que a liberacion de po durante a aplicacion nas sementes, o almacenamento e o
transporte se poida reducir ao maximo.

Deberanse utilizar sementadoras adecuadas que garantan un alto nivel de incorporacion
ao solo, asi como unha minimizacién de derramamentos e de emisién de po.

Na etiquetaxe das sementes tratadas indicarase que foron tratadas con imidacloprida
e especificaranse as medidas de reducion do risco establecidas na autorizacion.

As condiciéns de autorizacién, sobre todo no caso das aplicacions en forma de aerosol,
incluiran, cando proceda, medidas de reducion do risco para protexer as abellas
meliferas.

Poranse en marcha programas de seguimento para verificar a exposicion real das
abellas meliferas a imidacloprida en zonas comunmente utilizadas polas abellas para libar
ou por apicultores, cando e segundo proceda.

Parte B:

Suprimese a seguinte frase: «A proteccidon das abellas, en particular en caso de
aplicacion en forma de aerosol; asi mesmo, incluiranse, cando proceda, medidas de
reducion do risco».

Condiciéns da inclusién da substancia activa penconazol

Condiciéns da inclusion:
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Parte A:
Usos: s6 podera ser utilizado como funxicida
Parte B:

Substitiuese a seguinte frase: «Exixirase que se presente informacién adicional sobre
o destino e o comportamento do metabolito de solo U1» por «Exixirase que se presente
informacion adicional sobre o destino e o comportamento do metabolito de solo CGA179944
en solos acidos».

Retirada da tolifluanida como substancia activa:

A substancia activa tolifluanida suprimese do anexo | da Directiva 91/414/CEE.

As autorizaciéns dos produtos fitosanitarios que contefien a substancia activa
tolifluanida retiraranse, como mais tarde, o 30 de novembro de 2010.

Non se concedera nin se renovara ningunha autorizacién de produtos fitosanitarios
que contena tolifluanida a partir do 1 de decembro de 2010.

As prorrogas que se concedan, de conformidade co disposto no artigo 4, niumero 6, da
Directiva 91/414/CEE expiraran, como mais tarde, o 31 de maio de 2011.
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