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. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

16751 Orde PRE/2872/2011, do 25 de outubro, 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, co fin de incluir as substancias activas 6-benciladenina,
miclobutanil, cicloxidim, himexazol, dodina, tau-fluvalinato, fenoxicarbo,
cletodim, bupirimato e dietofencarbo.

ADirectiva 91/414/CEE do Consello, do 15 de xullo de 1991, relativa a comercializacién
de produtos fitosanitarios, inclie no seu anexo | as substancias activas que foron
autorizadas para a sua incorporacion nos produtos fitosanitarios. Esta directiva
incorporase ao ordenamento xuridico espafol 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 outro lado, na Orde do 14 de abril
de 1999 establécese o anexo | do citado real decreto, baixo a denominacion «Lista
comunitaria de substancias activas», que se define no artigo 2.16 do mesmo real decreto
como a lista das substancias activas de produtos fitosanitarios aceptadas pola Comisién
Europea e cuxa incorporacion se fara publica mediante disposicidons nacionais, ditadas ao
abeiro das correspondentes normas comunitarias.

A Directiva 91/414/CEE do Consello, do 15 de xullo de 1991, foi modificada a fin de
incluir no seu anexo | determinadas substancias activas mediante a Directiva 2011/1/UE
da Comisién, do 3 de xaneiro de 2011, pola que se modifica a Directiva 91/414/CEE do
Consello para incluir a substancia activa 6-benciladenina e pola que se modifica a
Decision 2008/941/CE; a Directiva 2011/2/UE da Comisién, do 7 de xaneiro de 2011, pola
que se modifica a Directiva 91/414/CEE do Consello para incluir a substancia activa
miclobutanil e pola que se modifica a Decision 2008/934/CE; a Directiva 2011/4/UE da
Comision, do 20 de xaneiro de 2011, pola que se modifica a Directiva 91/414/CEE do
Consello a fin de incluir nela a substancia activa cicloxidim e pola que se modifica a
Decisién 2008/934/CE; a Directiva 2011/5/UE da Comision, do 20 de xaneiro de 2011,
pola que se modifica a Directiva 91/414/CEE do Consello a fin de incluir nela a substancia
activa himexazol e pola que se modifica a Decisién 2008/934/CE; a Directiva 2011/9/UE
da Comision, do 1 de febreiro de 2011, pola que se modifica a Directiva 91/414/CEE do
Consello para incluir a dodina como substancia activa e pola que se modifica a Decisién
2008/934/CE; a Directiva 2011/19/UE da Comision, do 2 de marzo de 2011, pola que se
modifica a Directiva 91/414/CEE do Consello a fin de incluir nela a substancia activa tau-
fluvalinato e pola que se modifica a Decisiéon 2008/934/CE; a Directiva 2011/20/UE da
Comision, do 2 de marzo de 2011, pola que se modifica a Directiva 91/414/CEE do
Consello a fin de incluir nela a substancia activa fenoxicarbo e pola que se modifica a
Decision 2008/934/CE; a Directiva 2011/21/UE da Comision, do 2 de marzo de 2011, pola
que se modifica a Directiva 91/414/CEE do Consello a fin de incluir nela a substancia
activa cletodim e pola que se modifica a Decision 2008/934/CE; a Directiva 2011/25/UE
da Comision, do 3 de marzo de 2011, pola que se modifica a Directiva 91/414/CEE do
Consello para incluir a substancia activa bupirimato e pola que se modifica a Decisién
2008/934/CE; e a Directiva 2011/26/UE da Comision, do 3 de marzo de 2011, pola que se
modifica a Directiva 91/414/CEE do Consello para incluir a substancia activa dietofencarbo
e pola que se modifica a Decisién 2008/934/CE.

A presente orde incorpora ao ordenamento xuridico interno a Directiva 2011/1/UE da
Comision, do 3 de xaneiro, de inclusion da substancia activa 6-benciladenina, a Directiva
2011/2/UE da Comision, do 7 de xaneiro, de inclusion da substancia activa miclobutanil, a
Directiva 2011/4/UE da Comision, do 20 de xaneiro, de inclusion da substancia activa
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cicloxidim, a Directiva 2011/5/UE da Comisiéon, do 20 de xaneiro, de inclusién da
substancia activa himexazol, a Directiva 2011/9/UE da Comisién, do 1 de febreiro, de
inclusién da substancia activa dodina, a Directiva 2011/19/UE da Comisién, do 2 de
marzo, de inclusién da substancia activa tau-fluvalinato, a Directiva 2011/20/UE da
Comisién, do 2 de marzo, de inclusidn da substancia activa fenoxicarbo, a Directiva
2011/21/UE da Comisién, do 2 de marzo, de inclusién da substancia activa cletodim, a
Directiva 2011/25/UE da Comisién, do 3 de marzo, de inclusion da substancia activa
bupirimato, e a Directiva 2011/26/UE da Comision, do 3 de marzo, de inclusién da substancia
activa dietofencarbo, todas elas modificativas do anexo | da Directiva 91/414/CEE do
Consello, do 15 de xullo de 1991, e ditase de acordo coa disposicidon derradeira primeira do
Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, o que ocasiona a modificacion do anexo | deste
Ccomo consecuencia desa incorporacion.

A Comisién Interministerial para a Ordenacion Alimentaria emitiu informe preceptivo
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 da ministra de Sanidade, Politica Social e Igualdade, e de acordo co Consello de
Estado, dispofio:

Artigo unico. Modificacién 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.

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 a fin de incluir as substancias activas 6-benciladenina, miclobutanil,
cicloxidim, himexazol, dodina, tau-fluvalinato, fenoxicarbo, cletodim, bupirimato e
dietofencarbo, de acordo co contido especificado no anexo desta orde.

Disposicion adicional Gnica. Revisién das autorizacions.

1. A fin de verificar que se cumpren as condiciéns de inclusién establecidas no
anexo da presente orde, as autorizacions definitivas ou provisorias existentes dos
produtos fitosanitarios que contefian as substancias activas afectadas, concedidas con
anterioridade ao inicio do seu prazo de inclusién, seran revisadas adoptando e aplicando
as correspondentes resoluciéns antes de que expire o respectivo prazo establecido no
citado anexo.

2. A verificacion do cumprimento dos requisitos de documentacién 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 avaliacién conforme os principios uniformes
contidos no anexo da Orde do 29 de novembro de 1995, pola que se establecen os
principios uniformes para a avaliacion e autorizacién de produtos fitosanitarios, deberanse
realizar adoptando e aplicando as correspondentes resoluciéns antes de que expire o
respectivo prazo para a aplicacion deses principios uniformes que, para cada unha das
substancias activas, se indican no anexo da presente orde, tendo en conta, ademais, as
condicidons da version final do correspondente informe de avaliaciéon 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, quedara ao dispor dos interesados o informe de revisién da Comision Europea, a
que se refire o nimero anterior, asi como o da Comisiéon de Avaliacidon 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 citado real decreto.
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Disposicion derradeira primeira. Incorporaciéon do dereito comunitario.

Mediante a presente orde incorpéranse ao dereito espanol a Directiva 2011/1/UE da
Comisién, do 3 de xaneiro de 2011, pola que se modifica a Directiva 91/414/CEE do
Consello para incluir a substancia activa 6-benciladenina e pola que se modifica a
Decision 2008/941/CE; a Directiva 2011/2/UE da Comisién, do 7 de xaneiro de 2011, pola
que se modifica a Directiva 91/414/CEE do Consello para incluir a substancia activa
miclobutanil e pola que se modifica a Decisién 2008/934/CE; a Directiva 2011/4/UE da
Comisidn, do 20 de xaneiro de 2011, pola que se modifica a Directiva 91/414/CEE do
Consello a fin de incluir nela a substancia activa cicloxidim e pola que se modifica a
Decision 2008/934/CE; a Directiva 2011/5/UE da Comisién, do 20 de xaneiro de 2011,
pola que se modifica a Directiva 91/414/CEE do Consello a fin de incluir nela a substancia
activa himexazol e pola que se modifica a Decisién 2008/934/CE; a Directiva 2011/9/UE
da Comision, do 1 de febreiro de 2011, pola que se modifica a Directiva 91/414/CEE do
Consello para incluir a dodina como substancia activa e pola que se modifica a Decisién
2008/934/CE; a Directiva 2011/19/UE, da Comision, do 2 de marzo de 2011, pola que se
modifica a Directiva 91/414/CEE do Consello a fin de incluir nela a substancia activa tau-
fluvalinato e pola que se modifica a Decision 2008/934/CE; a Directiva 2011/20/UE da
Comision, do 2 de marzo de 2011, pola que se modifica a Directiva 91/414/CEE do
Consello a fin de incluir nela a substancia activa fenoxicarbo e pola que se modifica a
Decision 2008/934/CE; a Directiva 2011/21/UE da Comision, do 2 de marzo de 2011, pola
que se modifica a Directiva 91/414/CEE do Consello a fin de incluir nela a substancia
activa cletodim e pola que se modifica a Decisiéon 2008/934/CE; a Directiva 2011/25/UE
da Comision, do 3 de marzo de 2011, pola que se modifica a Directiva 91/414/CEE do
Consello para incluir a substancia activa bupirimato e pola que se modifica a Decisién
2008/934/CE; e a Directiva 2011/26/UE, da Comisién, do 3 de marzo de 2011, pola que
se modifica a Directiva 91/414/CEE do Consello para incluir a substancia activa
dietofencarbo e pola que se modifica a Decision 2008/934/CE.

Disposicion derradeira segunda. Entrada en vigor.

Esta disposicion entrara en vigor o 1 de decembro de 2011, sen prexuizo do
establecido na disposicion adicional Unica.

Madrid, 25 de outubro de 2011.

O ministro da Presidencia, Ramoén Jauregui Atondo.

ANEXO

Modificaciéon 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 autorizaciéon para comercializar e
utilizar produtos fitosanitarios

Condiciéns da substancia activa 6-benciladenina.
Caracteristicas:

Nome comun: 6-benciladenina.

N.° CAS: 1214-39-7.

N.° CIPAC: 829.

Nome quimico (IUPAC): N6-benciladenina.

Pureza minima da substancia: = 973 g/kg de produto técnico.

Condiciéns da inclusion:
Parte A:

— Usos: s6 podera ser utilizado como regulador do crecemento vexetal.
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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 reunién do 23 de novembro de 2010, deberase atender
especialmente:

— A proteccién dos organismos acuaticos, e incluir nas autorizaciéns dos produtos
fitosanitarios, cando corresponda, medidas de reducién do risco, por exemplo zonas
tampon.

Prazo da inclusién: do 1 de xufio de 2011 ao 31 de maio de 2021.

Prazo para a aplicacion das condiciéns de inclusion: o 31 de maio de 2011

Prazo para a aplicacion dos requisitos de equivalencia da substancia activa e dun
anexo |l completo: o 30 de novembro de 2011, para dispor que o titular da autorizacién
tefia acceso a unha documentacién que reuna os requisitos dos anexos | e |l do Real
decreto 2163/1994, do 4 de novembro, cando a sla substancia sexa de procedencia
distinta a do notificador principal.

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o 31 de maio de 2015 para produtos
que contefian 6-benciladenina 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 esa 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: aplicarase o réxime correspondente de proteccién de datos
previsto no artigo 30 do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro.

Condicions da substancia activa miclobutanil.
Caracteristicas

— Nome comun: miclobutanil.

— N° CAS: 88671-89-0.

— N° CIPAC: 442.

— Nome quimico (IUPAC): (RS)-2-(4-clorofenil)-2-(1H-1,2,4-triazol-1-ilmetil)
hexanenitrilo.

— Pureza minima da substancia: = 925 g/kg de produto técnico. A impureza
1-metilpirrolidin-2-ona non excedera 1 g/kg no material 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
avaliacién da Comision Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reunién do 23 de novembro de 2010, deberase
atender especialmente:

— A seguranza dos operarios, e incluir nas autorizaciéns dos produtos fitosanitarios,
cando corresponda, a utilizacién de equipamentos de proteccién individual adecuados
como medidas de reducion do risco.

O notificador presentara os datos de confirmacion sobre os residuos de miclobutanil e
os seus metabolitos nos periodos vexetativos ulteriores e informacién confirmatoria de
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que os datos disporiibles sobre residuos se refiren a todos os compostos que entran na
definicion de residuo, o mais tardar, o 31 de xaneiro de 2013.

Prazo da inclusion: do 1 de xufio de 2011 ao 31 de maio de 2021.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusion: o 31 de maio de 2011.

Prazo para a aplicacion dos requisitos de equivalencia da substancia activa e dun
anexo Il completo: o 30 de novembro de 2011, para dispor que o titular da autorizaciéon
tefa acceso a unha documentacion que reuna os requisitos dos anexos | e Il do Real
decreto 2163/1994, do 4 de novembro, cando a sla substancia sexa de procedencia
distinta a do notificador principal.

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o 31 de maio de 2015 para produtos
que contefian miclobutanil como uUnica 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 esa 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.

Proteccién de datos: aplicarase o réxime correspondente de proteccion de datos
previsto no artigo 30 do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro.

Condiciéns da substancia activa cicloxidim.
Caracteristicas:

Nome comun: cicloxidim.
N.° CAS: 101205-02-1.
N.° CIPAC: 510.
— Nome quimico (IUPAC): (5RS)-2-[(EZ)-1-(etoxiimino)butil]-3-hidroxi-5-[(3RS)-tian-
3-il]ciclohex-2-en-1-ona.
— Pureza minima da substancia: 2940 g/kg de produto técnico.
Condiciéns da inclusion:

Parte A:
— Usos: s6 podera ser utilizado como herbicida.
Parte B:

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes, atendendo ao informe de
avaliaciéon da Comisiéon Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reunién do 23 de novembro de 2010, deberase
atender especialmente:

— Ao risco para as plantas non obxecto do tratamento, e incluir nas autorizacions dos
produtos fitosanitarios, cando corresponda, medidas de reducion do risco.

O notificador presentara os datos sobre os métodos de analise dos residuos de
cicloxidim nos produtos vexetais e animais, o0 mais tardar, o0 31 de maio de 2013.

Prazo da inclusion: do 1 de xufio de 2011 ao 31 de maio de 2021.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusion: o 31 de maio de 2011.

Prazo para a aplicacion dos requisitos de equivalencia da substancia activa e dun
anexo Il completo: o 30 de novembro de 2011, para dispor que o titular da autorizacién
tefa acceso a unha documentacion que reuna os requisitos dos anexos | e 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 2015 para produtos
que contefan cicloxidim 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 esa data ou, se é posterior, na data limite que estableza a orde pola
que se incluen as substancias activas en cuestiéon no anexo | do citado real decreto.
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Proteccién de datos: aplicarase o réxime correspondente de proteccion de datos
previsto no artigo 30 do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro.

Condicions da substancia activa himexazol.
Caracteristicas:

— Nome comun: himexazol.

— N.° CAS: 10004-44-1.

N.° CIPAC: 528.

Nome quimico (IUPAC): 5-metilisoxazol-3-ol (ou 5-metil-1,2-oxazol-3-ol).
Pureza minima da substancia: 2985 g/kg de produto técnico.

Condiciéns da inclusion:
Parte A:

— Usos: so6 podera ser utilizado como funxicida para a granulaciéon das sementes da
remolacha azucreira en instalacions para o tratamento profesional de sementes.

Parte B:

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes, atendendo ao informe de
avaliaciéon da Comisiéon Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reunion do 23 de novembro de 2010, deberase
atender especialmente:

— A seguranza dos operarios e traballadores, e incluir nas autorizaciéns dos produtos
fitosanitarios, cando corresponda, medidas de proteccion.

— Ao risco para os mamiferos e as aves granivoras, e incluir nas autorizacions dos
produtos fitosanitarios, cando corresponda, medidas de reducion do risco.

O notificador presentara os datos confirmatorios con respecto a natureza dos residuos
en raices comestibles e ao risco para os mamiferos e as aves granivoras, o mais tardar, o
31 de maio de 2013.

Prazo da inclusion: do 1 de xufio de 2011 ao 31 de maio de 2021.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusion: o 31 de maio de 2011.

Prazo para a aplicacion dos requisitos de equivalencia da substancia activa e dun
anexo Il completo: o 30 de novembro de 2011, para dispor que o titular da autorizacién
tefa acceso a unha documentacion que reuna os requisitos dos anexos | e 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 2015 para produtos
que contefan himexazol 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 esa data ou, se é posterior, na data limite que estableza a orde pola
que se incluen as substancias activas en cuestidon no anexo | do citado real decreto.

Proteccién de datos: aplicarase o réxime correspondente de proteccion de datos
previsto no artigo 30 do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro.

Condiciéns da substancia activa dodina.
Caracteristicas:

Nome comun: dodina.

N.° CAS: 2439-10-3.

N.° CIPAC: 101.

Nome quimico (IUPAC): acetato de 1-dodecilguanidina.
Pureza minima da substancia: 2950 g/kg de produto técnico.
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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 Comision Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reunién do 23 de novembro de 2010, deberase
atender especialmente:

— Ao risco potencial a longo prazo para as aves e os mamiferos.

— Ao risco para os organismos acuaticos, e incluir nas autorizaciéons dos produtos
fitosanitarios, cando corresponda, medidas de reducién do risco.

— Ao risco para as plantas non obxecto do tratamento féra da zona de cultivo, e incluir nas
autorizacions dos produtos fitosanitarios, cando corresponda, medidas de reducion do risco.

— Ao seguimento dos niveis de residuos nas froitas de pebida.

O notificador presentara os datos confirmatorios, 0 mais tardar, o 31 de maio de 2013,
con respecto:

a) A avaliacién do risco a longo prazo para as aves e os mamiferos;
b) A avaliacion do risco en sistemas naturais de augas superficiais onde poidan
terse formado metabolitos importantes.

Prazo da inclusion: do 1 de xufio de 2011 ao 31 de maio de 2021.

Prazo para a aplicaciéon das condiciéns de inclusion: o 31 de maio de 2011.

Prazo para a aplicacion dos requisitos de equivalencia da substancia activa e dun
anexo Il completo: o 30 de novembro de 2011, para dispor que o titular da autorizacién
tefia acceso a unha documentacién que reuna os requisitos dos anexos | e |l do Real
decreto 2163/1994, do 4 de novembro, cando a siUa substancia sexa de procedencia
distinta a do notificador principal.

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o 31 de maio de 2015 para produtos
que contefian dodina 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 esa 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: aplicarase o réxime correspondente de proteccién de datos
previsto no artigo 30 do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro.

Condiciéns da substancia activa tau-fluvalinato.
Caracteristicas:

Nome comun: tau-fluvalinato.
N.° CAS: 102851-06-9.
N.° CIPAC: 786.

— Nome quimico (IUPAC): (RS)-a-ciano-3-fenoxibencil N-(2-cloro- a,a a-trifluoro-p-
tolil)-D-valinato. (Cociente de isémeros 1:1).

— Pureza minima da substancia: 2920 g/kg de produto técnico. (Cociente 1:1 dos
isdmeros R-a-ciano e S-a-ciano). Impurezas: tolueno: maximo 5 g/kg.

Condiciéns da inclusion:
Parte A:

— Usos: s6 podera ser utilizado como insecticida e acaricida.
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Parte B:

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes, atendendo ao informe de
avaliacion da Comisiéon Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reunion do 28 de xaneiro de 2011, deberase
atender especialmente:

— Ao risco para os organismos acuaticos, e incluir nas autorizacions dos produtos
fitosanitarios, cando corresponda, medidas de reducion do risco.

— Ao risco para os artropodos non obxecto do tratamento, e incluir nas autorizacions
dos produtos fitosanitarios, cando corresponda, medidas de reducién do risco.

— O material de proba utilizado nos expedientes de toxicidade debera compararse e
verificarse coas especificacions do material técnico ou comercial.

O notificador presentara os datos confirmatorios, o mais tardar, o 31 de maio de 2013,
con respecto:

c) Ao risco de bioacumulacién ou biomagnificacién no medio acuatico;
d) Ao risco para os artrépodos non obxecto do tratamento.

O notificador debera proporcionar, dous anos despois da adopcion das directrices
especificas, informacion sobre as posibles repercusions no ambiente do potencial de
degradacion enantioselectiva en matrices ambientais.

Prazo da inclusion: do 1 de xufio de 2011 ao 31 de maio de 2021.

Prazo para a aplicacion das condicions de inclusién: o 31 de maio de 2011.

Prazo para a aplicacion dos requisitos de equivalencia da substancia activa e dun
anexo Il completo: o 30 de novembro de 2011, para dispor que o titular da autorizacién
tefa acceso a unha documentacion que reuna os requisitos dos anexos | e 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 2015 para produtos
que contefan tau-fluvalinato 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 esa 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.

Proteccion de datos: aplicarase o réxime correspondente de proteccion de datos
previsto no artigo 30 do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro.

Condiciéns da substancia activa fenoxicarbo.
Caracteristicas:

Nome comun: fenoxicarbo.

N.° CAS: 79127-80-3.

N.° CIPAC: 425.

Nome quimico (IUPAC): etil 2-(4-fenoxifenoxi)etil-carbamato.

Pureza minima da substancia: 2970 g/kg de produto técnico. Impurezas: tolueno:
maximo 1 g/kg.

Condicions da inclusion:

Parte A:

— Usos: s6 podera ser utilizado como insecticida.
Parte B:

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes, atendendo ao informe de
avaliacion da Comisiéon Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 258 Mércores 26 de outubro de 2011

Alimentaria e de Sanidade Animal na sta reunion do 28 de xaneiro de 2011, deberase
atender especialmente:

— Ao risco para os organismos acuaticos, e incluir nas autorizaciéns dos produtos
fitosanitarios, cando corresponda, medidas de reducién do risco.

— Ao risco para as abellas e para os artropodos non obxecto do tratamento, e incluir
nas autorizaciéns dos produtos fitosanitarios, cando corresponda, medidas de reducién
do risco.

O notificador presentara os datos confirmatorios, 0 mais tardar, o 31 de maio de 2013,
con respecto a avaliacion do risco para os artropodos non obxecto do tratamento e para a
cria de abellas.

Prazo da inclusion: do 1 de xufio de 2011 ao 31 de maio de 2021.

Prazo para a aplicacion das condiciéns de inclusion: o 31 de maio de 2011.

Prazo para a aplicacion dos requisitos de equivalencia da substancia activa e dun
anexo Il completo: o 30 de novembro de 2011, para dispor que o titular da autorizacién
tefia acceso a unha documentacién que reuna os requisitos dos anexos | e |l do Real
decreto 2163/1994, do 4 de novembro, cando a sla substancia sexa de procedencia
distinta a do notificador principal.

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o 31 de maio de 2015 para produtos
que contefian fenoxicarbo 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 esa 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: aplicarase o réxime correspondente de proteccién de datos
previsto no artigo 30 do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro.

Condiciéns da substancia activa cletodim.
Caracteristicas:

Nome comun: cletodim.
N° CAS: 99129-21-2.
N° CIPAC: 508.

— Nome quimico (IUPAC): (5RS)-2-{(1EZ)-1-[(2E-3-cloroaliloxiimino](propil)}-5-
[(2RS)-2-(etiltio)propil]-3-hidroxiciclohex-2-en-1-ona.

— Pureza minima da substancia: 2930 g/kg de produto técnico. Impurezas: tolueno:
maximo 4 g/kg.

Condiciéns da inclusién:

Parte A:

— Usos: s6 podera ser utilizado como herbicida de remolacha azucreira.
Parte B:

Na avaliacion global, segundo os principios uniformes, atendendo ao informe de
avaliacién da Comision Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reunion do 28 de xaneiro de 2011, deberase
atender especialmente:

— Ao risco para os organismos acuaticos, as aves e os mamiferos, e incluir nas
autorizacions dos produtos fitosanitarios, cando corresponda, medidas de reducién do
risco.
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O notificador presentara os datos confirmatorios, o mais tardar, o 31 de maio de 2013,
con respecto:

— A avaliacién da exposicién dos solos e as augas subterraneas.
— A definicion de residuo para a avaliacion do risco.

Prazo da inclusion: do 1 de xufio de 2011 ao 31 de maio de 2021.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusion: o 31 de maio de 2011.

Prazo para a aplicacion dos requisitos de equivalencia da substancia activa e dun
anexo Il completo: o 30 de novembro de 2011, para dispor que o titular da autorizacién
tefa acceso a unha documentacion que reuna os requisitos dos anexos | e Il do Real
decreto 2163/1994, do 4 de novembro, cando a suUa substancia sexa de procedencia
distinta a do notificador principal.

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o 31 de maio de 2015 para produtos
que contefan cletodim 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 esa data ou, se é posterior, na data limite que estableza a orde pola
que se incluen as substancias activas en cuestiéon no anexo | do citado real decreto.

Proteccién de datos: aplicarase o réxime correspondente de proteccion de datos
previsto no artigo 30 do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro.

Condiciéns da substancia activa bupirimato.

Caracteristicas:

Nome comun: bupirimato.

N.° CAS: 41483-43-6.

N.° CIPAC: 261.

Nome quimico (IUPAC): dimetilsulfamato de 5-butil-2-etilamino-6-metilpirimidin-4-ilo.
Pureza minima da substancia: = 945 g/kg de produto técnico. Impurezas: etirimol: 2
g/kg como maximo; tolueno: maximo 3 g/kg.

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
avaliacién da Comision Europea, aprobado polo Comité permanente da Cadea Alimentaria
e de Sanidade Animal na sua reunién do 28 de xaneiro de 2011, deberase atender
especialmente:

— A proteccién dos organismos acuéticos, e incluir nas autorizaciéns dos produtos
fitosanitarios, cando corresponda, medidas de reducion do risco.

— A proteccién das augas subterraneas, cando a substancia se aplique en zonas con
solo ou condicidns climaticas vulnerables, e incluir nas autorizaciéns dos produtos
fitosanitarios, cando corresponda, medidas de reducion do risco.

O notificador presentara informacién confirmatoria con respecto:

1) As especificaciéns do material técnico, tal como se fabrique comercialmente,
mediante datos analiticos apropiados; debera incluirse informacién sobre a importancia
das impurezas.

2) A equivalencia entre as especificaciéns do material técnico, tal como se fabrique
comercialmente, e as do material de proba utilizado nos expedientes de toxicidade.
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3) Aos parametros cinéticos, a degradacion do solo e o parametro de adsorcién e
desorcion para o importante metabolito do solo DE-B (De-etil-bupirimato).

Os datos e a informacién confirmatoria que se establecen nos puntos 1 e 2
proporcionaranse, o mais tardar, o 30 de novembro de 2011, e a informacion establecida
no punto 3, o mais tardar, o 31 de maio de 2013.

Prazo da inclusion: do 1 de xufio de 2011 ao 31 de maio de 2021.

Prazo para a aplicaciéon das condicidns de inclusion: o 31 de maio de 2011.

Prazo para a aplicacion dos requisitos de equivalencia da substancia activa e dun
anexo Il completo: o 30 de novembro de 2011, para dispor que o titular da autorizacién
tefia acceso a unha documentacién que reuna os requisitos dos anexos | e |l 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 2015 para produtos
que contefian bupirimato 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 esa 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: aplicarase o réxime correspondente de proteccién de datos
previsto no artigo 30 do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro.

Condiciéns da substancia activa dietofencarbo.

Caracteristicas:

Nome comun: dietofencarbo.
N.° CAS: 87130-20-9.
N.° CIPAC: 513.
Nome quimico (IUPAC): 3,4-dietoxicarbanilato de isopropilo.
— Pureza minima da substancia: = 970 g/kg de produto técnico. Impurezas: tolueno:
maximo 1 g/kg.

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
avaliaciéon da Comisiéon Europea, aprobado polo Comité Permanente da Cadea
Alimentaria e de Sanidade Animal na sua reunion do 28 de xaneiro de 2011, deberase
atender especialmente:

— Ao risco para o0s organismos acuaticos e os artropodos non obxecto do tratamento,
e incluir nas autorizacions dos produtos fitosanitarios, cando corresponda, medidas de
reducién do risco.

O notificador presentara informacion confirmatoria, o mais tardar, o 31 de maio de
2013 con respecto:

a) A absorcion potencial do metabolito 6-NO2-DFC en cultivos sucesivos.

b) A avaliacién do risco para especies de artrépodos non obxecto do tratamento.

Prazo da inclusion: do 1 de xufio de 2011 ao 31 de maio de 2021.

Prazo para a aplicacién das condicions de inclusion: o 31 de maio de 2011.

Prazo para a aplicacion dos requisitos de equivalencia da substancia activa e dun
anexo Il completo: o 30 de novembro de 2011, para dispor que o titular da autorizacién
tefia acceso a unha documentacién que retina os requisitos dos anexos | e |l do Real
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decreto 2163/1994, do 4 de novembro, cando a sla substancia sexa de procedencia
distinta a do notificador principal.

Prazo para a aplicacion dos principios uniformes: o 31 de maio de 2015 para produtos
que contefian dietofencarbo 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 esa 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.

Proteccién de datos: 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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