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MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

16722 ORDEN PRE/2957/2008, de 10 de octubre, por

la que se incluyen en el anexo | del Real
Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre, por el
que se implanta el sistema armonizado comu-
nitario de autorizacion para comercializar y
utilizar productos fitosanitarios, las sustancias
activas fludioxonil, clomazona, prosulfocarb,
amidosulfuron, nicosulfuron, cloridazona, ben-
tiavalicarb, boscalida, carvone, fluoxastrobin,
Paecilomyces lilacinus, protioconazol y se
amplia el uso de la sustancia activa metconazol.

La Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio
de 1991, relativa a la comercializacion de productos fitos-
anitarios, incluye en su anexo | las sustancias activas que
han sido autorizadas para su incorporacion en los pro-
ductos fitosanitarios. Dicha Directiva se incorpora al
ordenamiento juridico espanol en virtud del Real Decreto
2163/1994, de 4 de noviembre, por el que se implanta el
sistema armonizado comunitario de autorizacion para
comercializar y utilizar productos fitosanitarios. Por otra
parte, en la Orden de 14 de abril de 1999, se establece el
anexo | de dicho Real Decreto, bajo la denominacién
«Lista comunitaria de sustancias activas», que se define
en el articulo 2.16 de dicho Real Decreto, como la lista de
las sustancias activas de productos fitosanitarios acepta-
das por la Comision Europea y cuya incorporacion se hara
publica mediante disposiciones nacionales, dictadas al
amparo de las correspondientes normas comunitarias.

La Directiva 91/414/CEE, del Consejo, de 15 de julio
de 1991, ha sido modificada por sucesivas Directivas a fin
de incluir en su anexo | determinadas sustancias activas.
Asi mediante la Directiva 2007/76/CE, de 20 de diciembre,
se incluyen las sustancias activas fludioxonil, clomazona
y prosulfuron, por la Directiva 2008/40/CE, de 28 de
marzo, se incluyen las sustancias activas amidosulfurony
nicosulfuron, por la Directiva 2008/41/CE, de 31 de marzo,
se incluye la sustancia activa cloridazona, por la
Directiva 2008/44/CE, de 4 de abril, se incluyen las sustan-
cias activas bentiavalicarb, boscalida, carvone, fluoxas-
trobin, Paecilomyces lilacinus y protioconazol.

A su vez, la Directiva 2008/45/CE, de 4 de abril, por la
que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15
de julio de 1991, respecto a la ampliacion del uso de la
sustancia activa metconazol.

Las disposiciones citadas establecen las condiciones
para que la comercializacion de productos fitosanitarios
que contengan las referidas sustancias activas no tengan
efectos nocivos para la salud humana o la salud animal ni
para las aguas subterraneas, ni tengan repercusiones
inaceptables para el medio ambiente, asi como para que
se revisen las autorizaciones existentes de productos fito-
sanitarios que contengan alguna de las sustancias activas
que se incluyen en el anexo | de la Directiva 91/414/CEE,
del Consejo, de 15 de julio de 1991, modificandolas o reti-
randolas, de conformidad con lo establecido al efecto en
dicha Directiva.

La presente Orden incorpora al ordenamiento juridico
interno las Directivas 2007/76/CE de la Comisién, de 20 de
diciembre, 2008/40/CE de la Comision, de 28 de marzo,
2008/41/CE de la Comision, de 31 de marzo, 2008/44/CE,
de la Comision, de 4 de abril y 2008/45/CE de la Comision,
de 4 de abril, mediante la inclusion de las sustancias acti-
vas fludioxonil, clomazona, prosulfocarb, amidosulfuron,
nicosulfuron, cloridazona, bentiavalicarb, boscalida, car-
vone, fluoxastrobin, Paecilomyces lilacinus, protioconazol
y la ampliacién de uso de metconazol en el anexo | del

Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre, y se dicta de
acuerdo con la disposicién final primera del mismo.

La Comision Interministerial para la Ordenacion Ali-
mentaria ha emitido informe preceptivo sobre ésta dispo-
sicion. Asimismo, en su tramitacion han sido consultadas
las comunidades autonomas y los sectores afectados.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Medio
Ambiente, y Medio Rural y Marino y del Ministro de Sani-
dad y Consumo, dispongo:

Articulo Unico. Modificacion del anexo | del Real Decreto
2163/1994, de 4 de noviembre, por el que se implanta
el sistema armonizado comunitario de autorizacion
para comercializar y utilizar productos fitosanitarios.

Se modifica el anexo | del Real Decreto 2163/1994,
de 4 de noviembre, por el que se implanta el sistema
armonizado comunitario de autorizacion para comerciali-
zar y utilizar productos fitosanitarios de la forma siguiente:

Uno. Se incluyen las siguientes sustancias activas:

«prosulfocarb, fludioxonil, clomazona, amido-
sulfuron, nicosulfuron, cloridazona, bentiavalicarb,
boscalida, carvone, fluoxastrobin, Paecilomyces lila-
cinus, protioconazol.»

Dos. Se amplia el uso de la sustancia activa «metco-
nazol».

Disposicién adicional Unica. Revision de las autorizacio-
nes.

1. A fin de verificar que se cumplen las condiciones
de inclusién y renovaciones establecidas en el anexo de la
presente Orden, las autorizaciones existentes y las provi-
sionales de los productos fitosanitarios que contengas las
sustancias activas afectadas, concedidas con anterioridad
al inicio de su plazo de inclusién o renovacion, seran revi-
sadas adoptando y aplicando las correspondientes reso-
luciones antes de que expire el respectivo plazo estable-
cido en dicho anexo.

2. La verificacion del cumplimiento de los requisitos
de documentacion especificados en el articulo 29.1.a) del
Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre, contenidos en
el anexo lll de la Orden de 4 de agosto de 1993, por la que
se establecen los requisitos para solicitudes de autoriza-
ciones de productos fitosanitarios, y la evaluacion con-
forme a los principios uniformes contenido en el anexo de
la Orden de 29 de noviembre de 1995, por la que se esta-
blecen los principios uniformes para la evaluacién y auto-
rizacion de poductos fitosanitarios, deberan realizarse
adoptando y aplicando las correspondientes resoluciones
antes de que expire el respectivo plazo para la aplicacién
de dichos principios uniformes, que para cada una de las
sustancias activas, se indican en el anexo de la presente
Orden, teniendo en cuenta ademas, las condiciones de la
version final del correspondiente informe de evaluacién
de la Comisién Europea, aprobado en el Comité Perma-
nente de la Cadena Alimentaria y Sanidad Animal.

3. En el Registro oficial de productos y material fito-
sanitario de la Direccion General de Recursos Agricolas y
Ganaderos, del Ministerio de Medio Ambiente, y Medio
Rural y Marino, quedaran a disposicion de los interesados
los informes de revision de la Comision Europea, a que se
refiere el apartado anterior, asi como los de la Comision
de Evaluacion de Productos Fitosanitarios previstos en el
articulo 3 del Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre.
Todo ello con excepcion de la informacion confidencial
definida en el articulo 32 de dicho Real Decreto.

Disposicion final Unica. Entrada en vigor.

La presente disposicion entrara en vigor el dia
siguiente al de su publicacién en el «Boletin Oficial del
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Estado», sin perjuicio de lo establecido en la disposicion
adicional Unica y del cumplimiento de los plazos que para
cada sustancia activa y para cada fase figuran en el
anexo.

Madrid, 10 de octubre de 2008.-La Vicepresidenta Pri-
mera del Gobierno y Ministra de la Presidencia, Maria
Teresa Fernandez de la Vega Sanz.

ANEXO

Inclusion de las sustancias activas en el Anexo |

Condiciones de la inclusion de la sustancia activa Pro-
sulfocarb.

Caracteristicas:

Nombre comun: Prosulfocarb.

N° CAS: 52888-80-9.

N° CIPAC: 539.

Nombre quimico (IUPAC): Dipropiltiocarbamato de
S-benzilo.

Pureza minima de la sustancia: 970 g/kg.

Condiciones de la inclusion:

Usos: s6lo podra ser utilizado como insecticida.

En la evaluacion global, segin los principios unifor-
mes, atendiendo al informe de evaluacién de la Comision
Europea, aprobado por el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal en su reunidon de 9 de
octubre de 2007, se debera atender especialmente a:

La seguridad de los operarios, e incluir como condi-
cion en las correspondientes autorizaciones, cuando
corresponda la utilizacion de equipos de proteccién indi-
vidual adecuados.

La proteccidon de los organismos acuaticos, e incluir
como condicion en las correspondientes autorizaciones,
cuando corresponda medidas de reduccién del riesgo.

La proteccién de las plantas no objeto del tratamiento,
e incluir como condicién en las correspondientes autori-
zaciones, cuando corresponda, medidas de reduccion del
riesgo, por ejemplo, zonas tampdn sin pulverizacion en
las parcelas.

Plazo de la inclusion: de 1 de noviembre de 2008 al 31
de octubre de 2018.

Plazo para la aplicacion de las condiciones de inclu-
sion: el 31 de octubre de 2008.

Plazo para la aplicacion de los requisitos de un anexo Il:
el 30 de abril de 2009, para que el titular de la autorizacién
disponga o tenga acceso a una documentacidn que redna
los requisitos del anexo Il del Real Decreto 2163/1994.

Plazo para la aplicacién de los principios uniformes:
el 31 de octubre de 2012 para productos que contengan
prosulfocarb como Unica sustancia activa, o bien como
una de varias sustancias activas incluidas en su totalidad
en el anexo | del Real Decreto 2163/1994 para dicha fecha,
o si es posterior, en la fecha limite que establezca la Orden
por la que se incluyen las sustancias activas en cuestion
en el anexo | del citado Real Decreto.

Proteccion de datos: por ser el prosulfocarb una sus-
tancia activa antigua, se aplicara el régimen correspon-
diente de proteccion de datos previsto en el articulo 30 del
Real Decreto 2163/1994.

Condiciones de la inclusion de la sustancia activa Flu-
dioxonil.

Caracteristicas:

Nombre comun: Fludioxonil.

N.° CAS: 131341-86-1.

N.° CIPAC: 522.

Nombre quimico (IUPAC): (4-(2,2-difluoro-1,3-benzo-
dioxol-4-il)-1H-pirrol-3-carbonitrilo.

Pureza minima de la sustancia: 950 g/kg.

Condiciones de la inclusidn:
Usos: so6lo podra ser utilizado como fungicida.

En la evaluacion global, segun los principios unifor-
mes, atendiendo al informe de evaluacion de la Comi-
sion Europea, aprobado por el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal en su reunion
de 9 de octubre de 2007, se debera atender especial-
mente a:

La evaluacion de los productos fitosanitarios para
otros usos que los correspondientes al tratamiento de
semillas.

La contaminacion de las aguas subterraneas en zonas
vulnerables en particular por los metabolitos de fotdlisis
en el suelo CGA 339833 y CGA 192155.

La proteccion de los peces y los invertebrados acuéati-
cos, e incluir como condicion en las correspondientes
autorizaciones, cuando corresponda, medidas de reduc-
cion del riesgo.

Plazo de la inclusion: de 1 de noviembre de 2008 al 31
de octubre de 2018.

Plazo para la aplicacion de las condiciones de inclu-
sion: el 31 de octubre de 2008.

Plazo para la aplicacion de los requisitos de un anexo Il
el 30 de abril de 2009, para que el titular de la autorizacién
disponga o tenga acceso a una documentacion que reuna
los requisitos del anexo Il del Real Decreto 2163/1994.

Plazo para la aplicacién de los principios uniformes:
el 31 de octubre de 2012 para productos que contengan
fludioxonil como Unica sustancia activa, o bien como una
de varias sustancias activas incluidas en su totalidad en el
anexo | del Real Decreto 2163/1994 para dicha fecha, o si
es posterior, en la fecha limite que establezca la Orden por
la que se incluyen las sustancias activas en cuestion en el
anexo | del citado Real Decreto.

Proteccion de datos: por ser el fludioxonil una sustan-
cia activa antigua, se aplicara el régimen correspondiente
de proteccion de datos previsto en el articulo 30 del Real
Decreto 2163/1994.

Condiciones de la inclusién de la sustancia activa Clo-
mazona.

Caracteristicas:

Nombre comun: Clomazona.

N.° CAS: 81777-89-1.

N.° CIPAC: 509.

Nombre quimico (IUPAC): 2-(2-clorobenzil)-4,4-dime-
til-1,2-oxazolidin-3-ona.

Pureza minima de la sustancia: 960 g/kg.

Condiciones de la inclusion:
Usos: s6lo podra ser utilizado como herbicida.

En la evaluacion global, segun los principios unifor-
mes, atendiendo al informe de evaluacion de la Comision
Europea, aprobado por el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal en su reunion de 9 de
octubre de 2007, se debera atender especialmente a:

La seguridad de los operarios, e incluir como condi-
cién en las correspondientes autorizaciones, cuando
corresponda la utilizacion de equipos de proteccion indi-
vidual adecuados.

La proteccion de las plantas no objetivo, e incluir
como condicion en las correspondientes autorizaciones,
cuando corresponda, medidas de reduccidon del riesgo,
por ejemplo, zonas tampon.

Plazo de la inclusion: de 1 de noviembre de 2008 al 31
de octubre de 2018.

Plazo para la aplicacién de las condiciones de inclu-
sién: el 31 de octubre de 2008.

Plazo para la aplicacion de los requisitos de un anexo Il:
el 30 de abril de 2009, para que el titular de la autorizacion
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disponga o tenga acceso a una documentacion que reuna
los requisitos del anexo Il del Real Decreto 2163/1994.

Plazo para la aplicacion de los principios uniformes: el
31 de octubre de 2012 para productos que contengan clo-
mazona como Unica sustancia activa, o bien como una de
varias sustancias activas incluidas en su totalidad en el
anexo | del Real Decreto 2163/1994 para dicha fecha, o si
es posterior, en la fecha limite que establezca la Orden por
la que se incluyen las sustancias activas en cuestion en el
anexo | del citado Real Decreto.

Proteccion de datos: por ser la clomazona una sustan-
cia activa antigua, se aplicara el régimen correspondiente
de proteccion de datos previsto en el articulo 30 del Real
Decreto 2163/1994.

Condiciones de la inclusién de la sustancia activa
Amidosulfuron.

Caracteristicas:

Nombre comun: Amidosulfuron.

N.° CAS: 120923-37-7.

N.° CIPAC: 515.

Nombre quimico (IUPAC): 3-(4,6-dimetoxipirimidin-2-
il)-1-(N-metil-N-metilsulfonil-aminosulfonil)urea.

(o}

1-(4,6-dimetoxipirimidin-2-il)-3-mesil(metil)sulfamo-
ilurea.
Pureza minima de la sustancia: > 970 g/kg.

Condiciones de la inclusion:
Usos: solo podra ser utilizado como herbicida.

En la evaluacion global, segun los principios unifor-
mes, atendiendo al informe de evaluacion de la Comision
Europea, aprobado por el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal en su reunién de 22 de
enero de 2008, se debera atender especialmente a:

La evaluacién de los usos no destinados a praderas y
pastizales.

La proteccion de las aguas subterraneas por la posibi-
lidad de contaminacién de las mismas por algunos pro-
ductos de degradacion al aplicarse en zonas de caracteris-
ticas climaticas o edéficas vulnerables.

La proteccion de los vegetales acuaticos, e incluir
como condicion en las correspondientes autorizaciones,
cuando corresponda, medidas de reduccion del riesgo,
por ejemplo, zonas tampdn.

Plazo de la inclusion: de 1 de enero de 2009 al 31 de
diciembre de 2018.

Plazo para la aplicacién de las condiciones de inclu-
sion: el 31 de diciembre de 2008.

Plazo para la aplicaciéon de los requisitos de un
anexo ll: el 30 de abril de 2009 para que el titular de la
autorizacién disponga o tenga acceso a una documenta-
cion que reuna los requisitos del anexo Il del Real
Decreto 2163/1994.

Plazo para la aplicacion de los principios uniformes:
el 31 de octubre de 2012 para productos que contengan
amidosulfuron como Unica sustancia activa, o bien como
una de varias sustancias activas incluidas en su totalidad
en el anexo | del Real Decreto 2163/1994 para dicha fecha,
o si es posterior, en la fecha limite que establezca la Orden
por la que se incluyen las sustancias activas en cuestion
en el anexo | del citado Real Decreto.

Proteccion de datos: por ser el amidosulfuron una
sustancia activa antigua, se aplicard el régimen corres-
pondiente de proteccién de datos previsto en el articulo 30
del Real Decreto 2163/1994.

Condiciones de la inclusion de la sustancia activa
Nicosulfuron.
Caracteristicas:

Nombre comun: Nicosulfuron.

N° CAS: 111991-09-4.

N° CIPAC: 709.

Nombre quimico (IUPAC). 2-[(4,6-dimetoxipirimidin-2-
ilcarbamoil)sulfamoil]-N,N-dimetilnicotinamida

(0}

1-(4,6-dimetoxipirimidin-2-il)-3-(3 -dimetilcarbamoil-2-
piridilsulfonil)urea.
Pureza minima de la sustancia: > 930 g/kg.

Condiciones de la inclusion:
Usos: sblo podra ser utilizado como herbicida.

En la evaluacién global, segun los principios unifor-
mes, atendiendo al informe de evaluacion de la Comi-
sion Europea, aprobado por el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal en su reunion
de 22 de enero de 2008, se deberad atender especial-
mente a:

La exposicion del medio acuatico al metabolito DUDN
al aplicarse el nicosulfuron en zonas de caracteristicas
edaficas vulnerables.

La proteccion de los vegetales acuaticos, e incluir
como condicion en las correspondientes autorizaciones,
cuando corresponda medidas de reduccion del riesgo,
por ejemplo, zonas tampon.

La proteccién de las plantas no objeto del tratamiento,
e incluir como condicion en las correspondientes autori-
zaciones, cuando corresponda, medidas de reduccion del
riesgo, por ejemplo, zonas tampdn sin pulverizacion en
las parcelas.

La proteccion de las aguas subterraneas y de las
aguas superficiales en condiciones edafoldgicas y climati-
cas vulnerables.

Plazo de la inclusiéon: de 1 de enero de 2009 al 31 de
diciembre de 2018.

Plazo para la aplicacion de las condiciones de inclu-
sion: el 31 de diciembre de 2008.

Plazo para la aplicacion de los requisitos de un
anexo Il: el 30 de abril de 2009 para que el titular de la
autorizaciéon disponga o tenga acceso a una documenta-
cion que reuna los requisitos del anexo Il del Real Decre-
10 2163/1994.

Plazo para la aplicacién de los principios uniformes:
el 31 de octubre de 2012 para productos que contengan
nicosulfuron como unica sustancia activa, o bien como
una de varias sustancias activas incluidas en su totalidad
en el anexo | del Real Decreto 2163/1994 para dicha fecha,
o si es posterior, en la fecha limite que establezca la Orden
por la que se incluyen las sustancias activas en cuestion
en el anexo | del citado Real Decreto.

Proteccion de datos: por ser el nicosulfuron una sus-
tancia activa antigua, se aplicara el régimen correspon-
diente de proteccion de datos previsto en el articulo 30 del
Real Decreto 2163/1994.

Condiciones de la inclusion de la sustancia activa Clo-
ridazona.

Caracteristicas:

Nombre comun: Cloridazona.

N.° CAS: 1698-60-8.

N.° CIPAC. 111.

Nombre quimico (IUPAC): 5-amino-4-cloro-2-fenilpiri-
dazin-3 (2H)-ona.

Pureza minima de la sustancia: 920 g/kg.
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Condiciones de la inclusion:

Usos: s6lo podra ser utilizado como herbicida en apli-
caciones de maximo 2,6 kg/ha cada tres afos en un
mismo campo.

En la evaluacion global, segin los principios unifor-
mes, atendiendo al informe de evaluaciéon de la Comision
Europea, aprobado por el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal en su reunion de 4 de
diciembre de 2007, se debera atender especialmente a:

La seguridad de los operarios, e incluir como condi-
cion en las correspondientes autorizaciones, cuando
corresponda, la exigencia de la utilizacién de equipos de
proteccion individual adecuados.

La proteccion de los organismos acuaticos.

La proteccion de las aguas subterraneas, cuando la
sustancia activa se aplique en regiones con suelos y/o
condiciones climaticas vulnerables, e incluir como condi-
cién en las correspondientes autorizaciones, cuando
corresponda medidas de reduccion del riesgo vy, se debe-
ran iniciar programas de vigilancia en las zonas vulnera-
bles para controlar la posibilidad de contaminacion de las
aguas subterraneas por los metabolitos B y B1.

Plazo de la inclusion: de 1 de enero de 2009 al 31 de
diciembre de 2018.

Plazo para la aplicacion de las condiciones de inclu-
sion: el 31 de diciembre de 2008.

Plazo para la aplicacién de los requisitos de un
anexo lI: 30 de junio de 2009 para que el titular de la auto-
rizacion disponga o tenga acceso a una documentacion
que reuna los requisitos del anexo Il del Real Decre-
to 2163/1994.

Plazo para la aplicacion de los principios uniformes:
el 31 de diciembre de 2012 para productos que contengan
cloridazona como Unica sustancia activa, o bien como una
de varias sustancias activas incluidas en su totalidad en el
anexo | del Real Decreto 2163/1994 para dicha fecha, o si
es posterior, en la fecha limite que establezca la Orden por
la que se incluyen las sustancias activas en cuestion en el
anexo | del citado Real Decreto.

Proteccion de datos: por ser la cloridazona una sustan-
cia activa antigua, se aplicara el régimen correspondiente
de proteccion de datos previsto en el articulo 30 del Real
Decreto 2163/1994.

Condiciones de la inclusion de la sustancia activa Ben-
tiavalicarb.

Caracteristicas:

Nombre comun: Bentiavalicarb.

N.° CAS: 413615-35-7.

N.° CIPAC: 744.

Nombre quimico (IUPAC): [(S)- 1 -{[(R)- 1 -(6-fluoro-1,3
-benzothiazol-2-yl) ethyllcarbamoy1} -2 -methylpropy1]
carbamicacid.

Pureza minima de la sustancia: > 910 g/kg.

Las siguientes impurezas de fabricacién entrafan ries-
gos toxicolodgicos, y la concentracidén de cada una de ellas
en el producto técnico no debe superar:

6,6'-difluoro-2,2'-dibenzothiazole: < 3,5 mg/kg.
bis(2-amino-5-fluorophe,nyl)disulfide: < 14 mg/kg.

Condiciones de la inclusién:
Usos: s6lo podra ser utilizado como fungicida.

En la evaluacién global, segun los principios unifor-
mes, atendiendo al informe de evaluacion de la Comision
Europea, aprobado por el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal en su reunion de
22 de enero de 2008, se debera atender especialmente a:

La seguridad de los operarios.
La proteccion de los artrépodos no objeto del trata-
miento, e incluir como condicion en las correspondientes

autorizaciones, cuando corresponda, medidas de reduc-
cién del riesgo.

En la evaluacion de las solicitudes de autorizaciéon de
productos fitosanitarios que contengan bentiavalicarb
para usos distintos de los correspondientes a los inverna-
deros, se prestara especial atencion a los criterios con-
templados en el articulo 15 del Real Decreto 2163/1994, y
se debera facilitar todos los datos y la informacion nece-
sarios antes de conceder dicha autorizacion.

Con arreglo al articulo 30.3 del citado Real Decreto se
informara sobre las especificaciones del material técnico
fabricado comercialmente.

Plazo de la inclusion: de 1 de agosto de 2008 al 31 de
julio de 2018.

Plazo para la aplicacién de las condiciones de inclu-
sion: el 31 de julio de 2008.

Plazo para la aplicacion de los requisitos de un ane-
xo Il: el 31 de enero de 2009 para que el titular de la auto-
rizacion disponga o tenga acceso a una documentacion
que reuna los requisitos del anexo Il del Real Decre-
to 2163/1994

Plazo para la aplicacion de los principios uniformes: el
31 de enero de 2010 para productos que contengan ben-
tiavalicarb como Unica sustancia activa, o bien como una
de varias sustancias activas incluidas en su totalidad en el
anexo | del Real Decreto 2163/1994 para dicha fecha, o si
es posterior, en la fecha limite que establezca la Orden por
la que se incluyen las sustancias activas en cuestion en el
anexo | del citado Real Decreto.

Proteccion de datos: por ser el bentiavalicarb una sus-
tancia activa nueva, se aplicard el régimen correspon-
diente de proteccidon de datos previsto en el articulo 30 del
Real Decreto 2163/1994.

Condiciones de la inclusion de la sustancia activa Bos-
calida.

Caracteristicas:

Nombre comun: Boscalida.

N.° CAS: 188425-85-6.

N.° CIPAC: 673.

Nombre quimico (IUPAC): 2-chloro-N-(4’-chlorobi-
phenyl-2-yl)nicotinamide.

Pureza minima de la sustancia: > 960 g/kg.

Condiciones de la inclusidn:
Usos: s6lo podra ser utilizado como fungicida.

En la evaluacién global, segun los principios unifor-
mes, atendiendo al informe de evaluacion de la Comision
Europea, aprobado por el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal en su reunién de 22 de
enero de 2008, se debera atender especialmente a:

La seguridad de los operarios.

El riesgo a largo plazo para las aves y los organismos
del suelo.

El riesgo de acumulacién en la superficie del suelo, si
la sustancia se utiliza en un cultivo perenne, o en cultivos
siguientes en sistemas de rotacion de cultivos, e incluir
como condicion en las correspondientes autorizaciones,
cuando corresponda, medidas de reduccion del riesgo.

Plazo de la inclusion: de 1 de agosto de 2008 al 31 de
julio de 2018.

Plazo para la aplicacion de las condiciones de inclu-
sion: el 31 de julio de 2008.

Plazo para la aplicacion de los requisitos de un anexo Il:
el 31 de enero de 2009 para que el titular de la autorizacién
disponga o tenga acceso a una documentacion que reuna
los requisitos del anexo Il del Real Decreto 2163/1994.

Plazo para la aplicacién de los principios uniformes:
el 31 de enero de 2010 para productos que contengan
boscalida como unica sustancia activa, o bien como una
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de varias sustancias activas incluidas en su totalidad en el
anexo | del Real Decreto 2163/1994 para dicha fecha, o si
es posterior, en la fecha limite que establezca la Orden por
la que se incluyen las sustancias activas en cuestion en el
anexo | del citado Real Decreto.

Proteccion de datos: por ser la boscalida una sustan-
cia activa nueva, se aplicara el régimen correspondiente
de proteccion de datos previsto en el articulo 30 del Real
Decreto 2163/1994.

Condiciones de la inclusién de la sustancia activa Car-
vone.

Caracteristicas:

Nombre comun: Carvone.

N.° CAS: 99-49-0 (d/I mezcla).

N.° CIPAC: 602.

Nombre quimico (IUPAC): 5-isopropenyl-2-methylcyclo-
hex-2-en-1-one Pureza minima de la sustancia: > 930 g/kg
con una ratio d/l de al menos 100:1.

Condiciones de la inclusion:

Usos: s6lo podra ser utilizado como regulador del cre-
cimiento vegetal.

En la evaluacion global, segun los principios unifor-
mes, atendiendo al informe de evaluacion de la Comisién
Europea, aprobado por el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal en su reunion de 22 de
enero de 2008, se debera atender especialmente a:

La seguridad de los operarios, e incluir como condi-
cién en las correspondientes autorizaciones, cuando
corresponda, medidas de reduccién del riesgo.

Plazo de la inclusion: de 1 de agosto de 2008 al 31 de
julio de 2018.

Plazo para la aplicacién de las condiciones de inclu-
sién: el 31 de julio de 2008.

Plazo para la aplicacion de los requisitos de un
anexo ll: el 31 de enero de 2009 para que el titular de la
autorizaciéon disponga o tenga acceso a una documenta-
cion que reuna los requisitos del anexo Il del Real
Decreto 2163/1994

Plazo para la aplicacion de los principios uniformes:
el 31 de enero de 2010 para productos que contengan car-
vone como Unica sustancia activa, o bien como una de
varias sustancias activas incluidas en su totalidad en el
anexo | del Real Decreto 2163/1994 para dicha fecha, o si
es posterior, en la fecha limite que establezca la Orden por
la que se incluyen las sustancias activas en cuestion en el
anexo | del citado Real Decreto.

Proteccion de datos: por ser el carvone una sustancia
activa nueva, se aplicara el régimen correspondiente de
proteccion de datos previsto en el articulo 30 del Real
Decreto 2163/1994.

Condiciones de la inclusion de la sustancia activa
Fluoxastrobin.

Caracteristicas:

Nombre comun: Fluoxastrobin.

N.° CAS: 361377-29-9.

N.° CIPAC: 746.

Nombre quimico (IUPAC): (E)-{2-[6-(2-chlolrophe-
noxy)-5-fluoropyrimidin-4-yloxylphenyl}(5,6-dihidro-
1,4,2-dioxazin-3-yl)methanone O-methyloxime.

Pureza minima de la sustancia: > 940 g/kg.

Condiciones de la inclusion:
Usos: so6lo podra ser utilizado como fungicida.

En la evaluacion global, segun los principios unifor-
mes, atendiendo al informe de evaluacion de la Comisién
Europea, aprobado por el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal en su reunion de 22 de
enero de 2008, se debera atender especialmente a:

La seguridad de los operarios, en particular cuando
manejen el concentrado sin diluir. Las condiciones de uso
deberan contener medidas de proteccion adecuadas, por
ejemplo llevar una pantalla facial.

La proteccion de los organismos acuaticos, e incluir
como condicion en las correspondientes autorizaciones,
cuando corresponda, medidas de reducciéon del riesgo,
por ejemplo, zonas tampdn.

Los niveles de residuos de metabolitos de la fluoxastro-
bina cuando se utilice como pienso la paja de zonas trata-
das. Las condiciones de uso deberan incluir restricciones
en lo que respecta a la alimentacion de los animales.

El riesgo de acumulacién en la superficie del suelo, si la
sustancia se utiliza en un cultivo perenne o en los cultivos
siguientes en sistemas de rotacidon de cultivos, e incluir
como condicion en las correspondientes autorizaciones,
cuando corresponda, medidas de reduccién del riesgo.

En el plazo de dos anos, a partir de la fecha de inclu-
sion de la fluoxastrobin, el notificador de la sustancia
activa debera presentar:

Datos que permitan una amplia determinacion del
riesgo acuatico, teniendo en cuenta los aerosoles errati-
cos, la escorrentia, el drenaje y la eficacia de las medidas
de reduccion de riesgos potenciales.

Datos sobre la toxicidad de metabolitos que no proce-
dan de ratas, si se utiliza como pienso la paja de zonas
tratadas.

Plazo de la inclusion: de 1 de agosto de 2008 al 31 de
julio de 2018.

Plazo para la aplicacién de las condiciones de inclu-
sion: el 31 de julio de 2008.

Plazo para la aplicacion de los requisitos de un anexo ll:
el 31 de enero de 2009 para que el titular de la autorizacién
disponga o tenga acceso a una documentacion que reuna
los requisitos del anexo Il del Real Decreto 2163/1994.

Plazo para la aplicacion de los principios uniformes:
el 31 de enero de 2010 para productos que contengan
fluoxastrobin como Unica sustancia activa, o bien como
una de varias sustancias activas incluidas en su totalidad
en el anexo | del Real Decreto 2163/1994 para dicha fecha,
o si es posterior, en la fecha limite que establezca la Orden
por la que se incluyen las sustancias activas en cuestion
en el anexo | del citado Real Decreto.

Proteccion de datos: por ser el fluoxastrobin una sus-
tancia activa nueva, se aplicara el régimen correspon-
diente de proteccion de datos previsto en el articulo 30 del
Real Decreto 2163/1994.

Condiciones de la inclusién de la sustancia activa Pae-
cilomyces lilacinus Thom. Caracteristicas:

Nombre comun: Paecilomyces lilacinus Thom Sam-
son 1974 cepa 251 (AGAL: n.° 89/030550).

N° CIPAC: 753.

Nombre quimico (IUPAC): no procede.

Pureza minima de la sustancia:

Condiciones de la inclusién:
Usos: so6lo podra ser utilizado como nematicida.

En la evaluaciéon global, segun los principios unifor-
mes, atendiendo al informe de evaluacion de la Comisién
Europea, aprobado por el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal en su reunién de 22 de
enero de 2008, se debera atender especialmente a:

La seguridad de los operarios (aun cuando no sea
necesario establecer un AOEL, por lo general, se conside-
rara que los microorganismos son sensibilizantes poten-
ciales).

La proteccion de los artropodos no objeto del trata-
miento que viven en hojas, e incluir como condicion en
las correspondientes autorizaciones, cuando corres-
ponda, medidas de reduccion del riesgo.
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Plazo de la inclusion: de 1 de agosto de 2008 al 31 de
julio de 2018.

Plazo para la aplicacion de las condiciones de inclu-
sion: el 31 de julio de 2008.

Plazo para la aplicacion de los requisitos de un anexo Il:
el 31 de enero de 2009 para que el titular de la autorizacién
disponga o tenga acceso a una documentacidén que reuna
los requisitos del anexo Il del Real Decreto 2163/1994.

Plazo para la aplicacion de los principios uniformes: el
31 de enero de 2010 para productos que contengan Paeci-
lomyces lilacinus como Unica sustancia activa, o bien
como una de varias sustancias activas incluidas en su
totalidad en el anexo | del Real Decreto 2163/1994 para
dicha fecha, o si es posterior, en la fecha limite que esta-
blezca la Orden por la que se incluyen las sustancias acti-
vas en cuestion en el anexo | del citado Real Decreto.

Proteccion de datos: por ser el Paecilomyces lilacinus
una sustancia activa nueva, se aplicara el régimen corres-
pondiente de proteccién de datos previsto en el articulo 30
del Real Decreto 2163/1994.

Condiciones de la inclusion de la sustancia activa Pro-
tioconazol.

Caracteristicas:

Nombre comun: Protioconazol.

N.° CAS: 178928-70-6.

N.° CIPAC: 745.

Nombre quimico (IUPAC): (RS)-2-[2-(1-chlorocyclopro-
pyl)-3-(2-chlorophenyl)-2-hydroxypropyl] -2,4-dihydro-1,2,4-
triazole-3 —thione.

Pureza minima de la sustancia: > 970 g/kg.

Las siguientes impurezas de fabricacion entranan ries-
gos toxicolodgicos, y la concentracidén de cada una de ellas
en el producto técnico no debe superar:

Tolueno: < 5 g/kg.

Prothioconazole-desthio  (2-(1-chlorocyclopropyl)1-(2-
E:hlor;)phenyl)-B-H,2,4-triazo|- 1-yl)-propan-2-ol): < 0,5 g/kg
LOD).

Condiciones de la inclusion:
Usos: s6lo podra ser utilizado como fungicida.

En la evaluacion global, segun los principios unifor-
mes, atendiendo al informe de evaluacion de la Comision
Europea, aprobado por el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal en su reunion de 22 de
enero de 2008, se debera atender especialmente a:

La seguridad de los operarios en aplicaciones en
forma de aerosol, e incluir como condicién en las corres-
pondientes autorizaciones, cuando corresponda, medidas
de proteccion adecuadas.

La proteccion de los organismos acuaticos, e incluir
como condicion en las correspondientes autorizaciones,
cuando corresponda medidas de reduccion del riesgo,
por ejemplo, zonas tampodn.

La proteccion de aves y de pequenos mamiferos, e
incluir como condicion en las correspondientes autoriza-
ciones, cuando corresponda, medidas de reduccion del
riesgo.

En el plazo de dos anos a partir de la fecha de inclu-
sion del protioconazol, el notificador de la sustancia activa
debera presentar:

Informacidn que permita evaluar la exposicion de los
consumidores a los derivados del metabolito triazol en
cultivos primarios, en cultivos de rotacién y en productos
de origen animal.

La comparacion del modo de accidén del protioconazol
y de los derivados del metabolito triazol para poder evaluar
la toxicidad resultante de la exposicion combinada a esos
compuestos.

Informacidn para seguir teniendo en cuenta los riesgos
a largo plazo que el uso de protioconazol para el trata-

miento de semillas representa para las aves granivoras y
los mamiferos.

Plazo de la inclusién: de 1 de agosto de 2008 al 31 de
julio de 2018.

Plazo para la aplicacion de las condiciones de inclusion:
el 31 de julio de 2008.

Plazo para la aplicacion de los requisitos de un anexo ll:
el 31 de enero de 2009 para que el titular de la autorizacion
disponga o tenga acceso a una documentacion que reuna
los requisitos del anexo Il del Real Decreto 2163/1994.

Plazo para la aplicacién de los principios uniformes:
el 31 de enero de 2010 para productos que contengan pro-
tioconazol como Unica sustancia activa, o bien como una
de varias sustancias activas incluidas en su totalidad en el
anexo | del Real Decreto 2163/1994 para dicha fecha, o si es
posterior, en la fecha limite que establezca la Orden por la
que se incluyen las sustancias activas en cuestién en el
anexo | del citado Real Decreto.

Proteccion de datos: por ser el protioconazol una sus-
tancia activa nueva, se aplicara el régimen correspondiente
de proteccion de datos previsto en el articulo 30 del Real
Decreto 2163/1994.

Condiciones de la inclusidn de la sustancia activa Met-
conazol.

Caracteristicas:

Nombre comun: Metconazol.

N° CAS. 125116-23-6 (estereoquimica sin especificar).

N° CIPAC: 706.

Nombre quimico (IUPAC): (1RS. 5RS: 1RS, 5SR)-5-
(4-clorobencil)2,2-dimetil-1-(1H-1,2,4-triazol- 1 -ilmetil)ci-
clopentanol.

Pureza minima de la sustancia: > 940 g/kg (suma de los
isobmeros cis y trans).

Condiciones de la inclusion:

Usos: solo podra ser utilizado como fungicida y como
regulador del crecimiento vegetal.

En la evaluacién global, segun los principios unifor-
mes, atendiendo al informe de evaluacion de la Comision
Europea, aprobado por el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal en su reuniéon de 23 de
mayo de 2006, se debera atender especialmente a:

La proteccién de los organismos acuaticos, las aves y
los mamiferos, e incluir como condicién en las correspon-
dientes autorizaciones, cuando corresponda, medidas de
reduccion del riesgo.

La seguridad de los operarios, e incluir como condicién
en las correspondientes autorizaciones, cuando corres-
ponda, medidas de proteccion.

Plazo de la inclusién: de 1 de junio de 2007 al 31 de
mayo de 2017

Plazo para la aplicacion de los principios uniformes:
el 31 de mayo de 2011 para productos que contengan met-
conazol como Unica sustancia activa, o bien como una de
varias sustancias activas incluidas en su totalidad en el
anexo | del Real Decreto 2163/1994 para dicha fecha, o si es
posterior, en la fecha limite que establezca la Orden por la
que se incluyen las sustancias activas en cuestion en el
anexo | del citado Real Decreto.

Proteccion de datos: por ser el metconazol una sustan-
cia activa antigua, se aplicara el régimen correspondiente
de proteccion de datos previsto en el articulo 30 del Real
Decreto 2163/1994.



