ORDEN PRE/3856/2005, de 12 de diciembre, por la que se incluyen las sustancias
activas etoxazol y tepraloxidim, en el anexo I 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.

La Directiva 91/414/CEE, del Consejo, de 15 de julio, sobre comercializacion de productos
fitosanitarios, incluye en su Anexo I las sustancias activas que han sido autorizadas para su
incorporacion en los productos fitosanitarios. Dicha Directiva se incorpora al ordenamiento
juridico espaiiol 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 I de dicho Real Decreto 2163/1994, bajo la denominacion «Lista Comunitaria de
sustancias activasy», que se define en el apartado 16 del articulo 2 de dicha norma, como la
lista de las sustancias activas de productos fitosanitarios aceptadas por la Comisién Europea y
cuya incorporacién se hara publica mediante disposiciones nacionales, como consecuencia de
otras comunitarias.

La Directiva 91/414/CEE, ha sido modificada por sucesivas Directivas a fin de incluir en su
Anexo I determinadas sustancias activas. Asi, mediante la Directiva 2005/34/CE de la
Comision, de 17 de mayo, se incluyen las sustancias activas etoxazol y tepraloxidim.

La disposicion citada establece las condiciones para que la comercializacion de productos
fitosanitarios que contengan las referidas sustancias activas no tenga 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 fitosanitarios que contengan alguna de las sustancias activas que se
incluyen en el Anexo I de la Directiva 91/414/CEE, modificandolas o retirandolas, de
conformidad con lo establecido al efecto en dicha Directiva.

En consecuencia, procede establecer las disposiciones correspondientes en aplicacion del Real
Decreto 2163/1994, teniendo en cuenta, en cuanto al cumplimiento de su articulo 29, relativo
a la documentacion que debe acompaiiar a la solicitud de los productos fitosanitarios para su
autorizacion, que las disposiciones a que hace referencia el apartado 3 de su articulo 14, son
las ordenes ministeriales de 20 de septiembre de 1994, 20 de noviembre de 1995, 2 de abril de
1997, 14 de abril de 1999, 20 de junio de 2001, y 25 de marzo de 2002, por las que se
modifican los Anexos Il y III de la Orden ministerial de 4 de agosto de 1993.

La presente Orden incorpora al ordenamiento juridico interno la Directiva 2005/34/CE,
mediante la inclusion de las sustancias activas etoxazol y tepraloxidim en el Anexo I del Real
Decreto 2163/1994, y se dicta de acuerdo con la facultad establecida en la Disposicion Final
Primera de dicho Real Decreto.

En su tramitacion han sido consultadas las Comunidades Autonomas y los sectores afectados.
En su virtud, a propuesta de las Ministras de Agricultura, Pesca y Alimentacion, de Sanidad y
Consumo y de Medio Ambiente, dispongo:

Articulo tnico. Inclusion de sustancias activas en el Anexo I 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.

1. Las sustancias activas etoxazol y tepraloxidim, se incluyen en el Anexo I 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, con las caracteristicas y
condiciones que para cada una de ellas se especifican en el Anexo de la presente Orden.

2. A fin de verificar que se cumplen las condiciones de inclusion establecidas en el Anexo de
la presente Orden, las autorizaciones provisionales de los productos fitosanitarios que
contengan las sustancias activas afectadas, concedidas con anterioridad al inicio de su plazo
de inclusion seran revisadas, adoptando y aplicando las correspondientes resoluciones antes
de que expire el respectivo plazo establecido en dicho Anexo.



3. La verificacion del cumplimiento de los requisitos de documentacion especificados en el
apartado 1.a) del articulo 29 del Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre, contenidos en el
Anexo III de la Orden de 4 de agosto de 1993, y la evaluacion conforme a los principios
uniformes contenidos en el Anexo VI de la Directiva 91/414/CEE, incorporado a nuestro
ordenamiento juridico por la Orden de 29 de noviembre de 1995, por la que se establecen los
principios uniformes para la evaluacion y autorizacion de productos fitosanitarios, deberan
realizarse adoptando y aplicando las correspondientes resoluciones antes de que expire el
respectivo plazo para la aplicacion de dichos principios uniformes, que para cada una de las
sustancias activas, se indica en el Anexo de la presente Orden, teniendo en cuenta ademas, las
conclusiones de la version final del correspondiente informe de evaluacion de la Comision
Europea, aprobado en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y Sanidad Animal.

4. En el Registro Oficial de Productos y Material Fitosanitario de la Direccion General de
Agricultura del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, 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 previstos en el articulo 3 del Real
Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre. Todo ello con excepcidn de la informacion
confidencial definida en el articulo 32 de dicho Real Decreto.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

La presente Orden se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.13.%, 16.*y 23.*de la
Constitucion, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de bases y
coordinacion de la planificacion general de la actividad econdémica, bases y coordinacion
general de la sanidad, y legislacion basica sobre proteccion del medio ambiente,
respectivamente.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

La presente disposicion entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado».

Madrid, 12 de diciembre de 2005.
FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

Sras. Ministras de Agricultura, Pesca y Alimentacion, de Sanidad y Consumo y de Medio
Ambiente.

ANEXO (*)

100-Condiciones de la inclusion de la sustancia activa etoxazol.
Caracteristicas:

Nombre comun: Etoxazol.

N.° CAS: 153233-91-1.

N.° CIPAC: 623.

Nombre quimico (IUPAC): (RS)-5-ter-butil-2-[2-(2,6-difluorofenil)-4,5-dihidro-1,3-oxazol-4-
il]fenetol.

Pureza minima de la sustancia: 7948 g/kg de producto técnico.

Condiciones de la inclusion:

Usos: Solo podra ser utilizado como acaricida.



En la evaluacion global, segtin los principios uniformes, 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 3 de diciembre de 2004, se debera atender especialmente a:

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

Plazo de la inclusion: de 1 de junio de 2005 al 31 de mayo de 2015.

Plazo para la aplicacion de las condiciones de inclusion: 30 de noviembre de 2005

Plazos para la aplicacion de los principios uniformes: 30 de noviembre de 2006, para
formulaciones que contengan etoxazol como Unica sustancia activa, o bien como una de
varias sustancias activas incluidas en su totalidad en el Anexo I del Real Decreto 2163/1994
dentro del plazo que termina el 31 de mayo de 2005.

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

101-Condiciones de la inclusion de la sustancia activa tepraloxidim.

Caracteristicas:
Nombre comun: Tepraloxidim.

N.° CAS: 149979-41-9.

N.° CIPAC: 608.

Nombre quimico (IUPAC): (EZ)-(RS)-2-{1-(2E)-3-cloro-aliloxiimino]propil } -3-hodroxi-5-
perhidropirano-4-ilciclohex-2-en-1-ona.

Pureza minima de la sustancia: 7920 g/kg de producto técnico.

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

En la evaluacion global, segin los principios uniformes, 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 3 de diciembre de 2004, se debera atender especialmente a:

La proteccion de los artrépodos terrestres que no sean objetivo del tratamiento, e incluir como
condicion en las correspondientes autorizaciones, cuando corresponda, medidas de reduccion
de riesgo.

Plazo de la inclusion: de 1 de junio de 2005 al 31 de mayo de 2015.

Plazo para la aplicacion de las condiciones de inclusion: 30 de noviembre de 2005.

Plazos para la aplicacion de los principios uniformes: 30 de noviembre de 2006, para
formulaciones que contengan tepraloxidim como Unica sustancia activa, o bien, como una de
varias sustancias activas incluidas en su totalidad en el Anexo I del Real Decreto 2163/1994,
dentro del plazo que termina el 31 de mayo de 2005.

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



