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MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

4463 ORDEN PRE/456/2007 de 28 de febrero, por la

que se modifica el anexo | del Real Decreto
2163/1994, de 4 de noviembre, por el que sg
implfanta el sisterna armonizado comunitario
de autorizacion para comercializar vy utilizar
productos fitosanitarios, a fin de modificar Ia
especificacion tecnica de fa sustancia clorota-
lonil e, incluir las sustancias activas clopiralida,
ciprodinil, fosetil, trinexapac, diclorprop-p,
metconazol, pirimetanil, triclopir y dimoxistro-
bina.

La Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de
1991, relativa a la comercializacion de productos fitosani-
tarios, incluye en su anexc | las sustancias activas que
han sido autorizadas para su incorporacion a tales pro-
ductos. Dicha Directiva se incorpora al ordenamiento
juridico espanol en virtud del Real Decreto 216371994, de
4 de noviembre, por el que se implanta el sistema armo-
nizado comunitario de autorizacidén 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, baje la denominacién «Lista Comuni-
taria de sustancias activas», gue se define en el articulo
2.16 de este Real Decreta, como la lista de las sustancias
activas de productos fitosanitarios aceptadas por la Comi-
sion Eurcpea 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 a través de sucesivas directi-
vas a fin de incluir en su anexo | determinadas sustancias
activas. Asi mediante la Directiva 2006/64/CE de la Comi-
sion, de 18 de julio de 2006, se incluyen las sustancias
activas clopiralida, ciprodinil, fosetil y trinexapac, por
Directiva 2006/74/CE de la Comision, de 21 de agosto de
2006, se anaden las sustancias activas diclorprop-p, met-
conazol, pirimetanil y triclopir y por la Directiva 2006/75/
CE de la Comision, de 11 de septiembre de 20086, se
incluye la sustancia activa dimoxistrobin. Por otra parte,
la Directiva 2005/53/CE de la Comisidn, de 16 de septiem-
bre de 2006, que incluye la sustancia activa clorotalonil,
ha sido modificada por Directiva 2006/76/CE de la Comi-
sion, de 22 de septiembre de 2006, en cuanto a la especi-
ficacion técnica de dicha sustancia activa.

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 subterrdneas, ni tengan repercusiones
inaceptables para el medio ambiente, asi comao para que
se revisen las autorizaciones existentes de productos fito-
sanitarios qgue contengan alguna de las sustancias activas
que se incluyen en el anexc | de la Directiva 91/414/CEE
del Consejo, de 15 de julio de 1291, modificandolas o reti-
randolas, de conformidad con lo establecido al efecto en
dicha Directiva.

La presente Orden incorpora al ordenamiento juridico
interno las Directivas 2006/64/CE de la Comisién, de 18 de
julioc de 2008, 2006/74/CEE de la Comisidn, de 21 de
agosto de 2006 y 2006/75/CE de la Comision, de 11 de sep-
tiembre de 2006, mediante la inclusidon de las sustancias
activas clopiralida, ciprodinil, fosetil, trinexapac, diclor-
prop-p, metconazol, pirimetanil, triclopir y dimoxistrchina
en el anexo | del Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviem-
bre, asi como la Directiva 2006/76/CE de la Comision, de
22 de septiembre de 2006, que modifica la especificacidn
técnica de la sustancia activa clorotalonil, vy se dicta de

acuerdo con la facultad establecida en la disposicion final
primera del citade Real Decreto 2163/1994, de 4 de
noviembre.

La Comisidn Interministerial para la Ordenacién Ali-
mentaria ha emitido informe preceptivo scbre esta dispo-
sicién. Asimismo, en su tramitacién han sido consultadas
las Comunidades Autonomas v los sectores afectados.

En su virtud, a propuesta de las Ministras de Agricul-
tura, Pesca y Alimentacion, de Sanidad vy Consumo y de
Medio Ambiente, dispongo:

Articulo unico. Modificacion del Real Decreto 2163/1994,
de 4 de noviembre, por ef que se implanta el sistema
armonizado comunitario para comercializar y utifizar
productos fitosanitarios.

El anexo | del Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviem-
bre, por el que se implanta el sistema armonizade comu-
nitario para comercializar y utilizar productos fitosanita-
rios queda modificado como sigue:

Uno. Se modifica el apartado referente a la especifi-
cacién técnica de la sustancia activa clorotalonil, en los
terminos que figuran en el anexo de esta orden,

Dos. Se incluyen las sustancias activas clopiralida,
ciprodinil, fosetil, trinexapac, diclorprop-p, metconazal,
pirimetanil, triclopir y dimoxistrobina, en el anexo | del
Real Decrete 21683/1994, de 4 de noviembre.

Disposicion adicional anica. Revision de las autorizacio-
nes.

1. A fin de verificar que se cumplen las condiciones
de inclusion establecidas en el anexo de la presente
Crden, las autorizaciones existentes y las provisionales
de los productos fitosanitarios que contengan las sustan-
cias activas afectadas, concedidas con anterioridad al ini-
cio de su plazo de inclusién, seran revisadas, adoptando y
aplicando las correspondientes resoluciones antes de que
expire el respectivo plazo de inclusion establecido en
dicho anexc.

2. La verificacion del cumplimiento de los reguisitos
de documentacién a que alude el articule 29.1 a) del Real
Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre, especificados en el
anexo lll de la Orden de 4 de agosto de 1993, por la gue se
establecen los requisitos para solicitudes de autorizacio-
nes de productos fitosanitarios, y la evaluacién conforme
a los principios uniformes contenidos en el anexo Vl de la
Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1991,
relativa a la comercializacién de productos fitosanitarios,
incorporado a nuestro ordenamiento juridice por la Orden
de 29 de noviembre de 1995, por la que se establecen los
principios uniformes para la evaluacion y autorizacién de
productos fitosanitarios, deberan realizarse adoptando y
aplicando las correspondientes resoluciones antes de que
expire el plazo para la aplicacion de dichos principios uni-
formes, 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
informe de evaluacién de la Comisién Europea, aprobado
en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y
Sanidad Vegetal.

3. En el Registro Oficial de Productos y Material Fito-
sanitario de la Direccidn General de Agricultura del Minis-
teric de Agricultura, Pesca y Alimentacién, guedaran a
disposicidn de los interesados los informes de revision de
la Comisién Eurcpea a que se refiere el apartado anterior,
asi como los de la Comision de Evaluacidn de Productos
Fitosanitarios previstos en el articule 3 del Real Decreto
2163/1984, de 4 de noviembre. Todo ello con excepcion de
la informacién coenfidencial definida en el articulo 32 de
dicho Real Decreto.
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Disposicion final primera. Titulo competencial.

La presente Orden se dicta al amparo de lo dispuesto
en el articulo 149.1.13.%, 16.7 v 23.7 de la Constitucion, que
atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de
bases y coordinacion de la planificacion general de Ja acti-
vidad economica, bases y coordinacion general de la
sanidad, v legislacion basica scbre proteccion del medio
ambiente, respectivamente.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

La presente disposicion entrard en vigor para las sus-
tancias activas dimoxistrobina y clorotalonil el dia
siguiente al de la publicacion de la presente orden en el
«Boletin Oficial del Estados, para las sustancias activas
clopiralida, ciprodinil, fosetil y trinexapac, el dia 1 de
mayo de 2007 y para las sustancias activas diclorprop-p,
metconazol, pirimetanil, triclopir, el dia 1 de junio
de 2007

Madrid, 28 de febrero de 2007-La Vicepresidenta Pri-
mera del Gobierno y Ministra de la Presidencia, Maria
Teresa Fernandez de la Vega Sanz.

ANEXO

Condiciones de inclusion de las sustancias activas
siguientes

102. Condiciones de fa inclusion de la sustancia activa
clorotafonif

Caracteristicas:

Nombre comun: Clorotalenil,

N.” CAS: 1857-45-6.

N.? CIPAC: 288.

Nombre quimico {IUPAC): Tetracloroisoftalonitrilo.
Pureza minima de la sustancia: > 985 g/kg.
Hexaclorobenceno: max. 0,04 g/kg.
Decaclorobifenilo: max. 0,03 g/kg.

Condiciones de inclusion:

Usos; sdlo podra ser utilizade como fungicida.

En la evaluacion global, segin los principios unifor
mes, atendiendo al informe de evaluacion de la Comisidn
Europea, aprobada por el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Vegetal en su reunién de 15 de
febrero de 2005, se deberd atender especialmente a:

La proteccion de los organismos acudticos.

La proteccién de las aguas subterraneas, especial-
mente por lo que se refiere a la sustancia activa y sus
metabolitos R417888 y R611965 (SDS46851) cuando la
sustancia activa se apligue en zonas de caracteristicas
edaficas vulnerables o condiciones climaticas delicadas, e
incluir como condicién en las correspondientes autoriza-
ciones, cuando corresponda, medidas de reduccién de
riesgo.

Plazo de la inclusion: de 1 de mayo de 2006 al 28 de
febrero de 2016.

Plazo para la aplicacién de las condiciones de inclu-
sidn: el 31 de agosto de 2006.

Flazo para la aplicacion de los principios uniformes: el
28 de febrero de 2010 para formulaciones que contengan
clorotalonil como sustancia activa unica, 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 gue se incluyen las sustancias activas en cuestién en el
anexo | del citado Real Decreta.

Proteccidon de datos: por ser el clorotalonil una sustan-
cia activa antigua, se aplicara el régimen correspondiente

de proteccién de datos previsto en el articulo 30 del Real
Decreto 2163/1994.

129.  Condiciones de ia ing!usiﬁ{] de fa sustancia activa
dimoxistrobina

Caracteristicas:

Nombre comuan: Dimoxistrobina.

N.” CAS: 149961-52-4.

N.® CIPAC: 739.

Nombre quimice (IUPAC): (E)-0-{2,B-dimetilfenoxime-
tilo}-2-metoximino-N-metil-fenilacetamida.

Pureza minima de la sustancia: = 980 g/kg de producto
técnico,

Condiciones de inclusién:

Usos: s6lo podra ser utilizade como fungicida.

Para solicitudes de autorizacion de productos fitosani-
tarios que contengan dimoxistrobina para el uso de inver-
nadero, se prestara especial atencion a los criterios con-
templados en el articulo 15 del Real Decreto 2163/1994,
para lo que se facilitaran todos los datos vy la informacién
necesaria para proceder a su autorizacion.

En la evaluacion global, seglin los principios unifor-
mes, atendiendo al informe de evaluacion de la Comisidn
Europea, aprobadc por el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Vegetal en su reunion de 27 de
enero de 2006, se deberd atender especialmente a:

La proteccion de las aguas subterrdneas, cuando la
sustancia activa se utilice en una situacion con un factor
de interceptacién de los cultivos bajos o en zonas de
caracteristicas climaticas o edaficas vulnerables.

La proteccidén de los organismaos acuéticos, e incluir
como condicién en las correspondientes autorizaciones,
cuando corresponda, meadidas de reduccion de riesgo.

Se presentarén estudios adicionales sobre una deter-
minacién refinada del riesgo para las aves y los mamife-
ros y del riesgo acudtico considerando el alto riesgo cro-
nico para los peces y las posibles medidas de reduccién
del riesgo, en particular teniendo en cuenta la escorrentia
y el drenaje. Dichos estudios se facilitardn en el plazo de
dos afos a parir de la entrada en vigor de la fecha de
inclusion de la presente sustancia activa.

Plazo de la inclusion: de 1 de octubre de 2007 al 30 de
septiembre de 20186.

Plazo para la aplicacién de las condiciones de inclu-
sion; el 30 de septiembre de 20086,

Plazo para que el titular de las autorizaciones justifi-
que que dispone de una documentacidn que redne los
requisitos de un anexo Il de dimoxistrobina de otra proce-
dencia a la incluida en anexo I: el 30 de septiembre de
2006. En funcién de dicha evaluacion, la modificacion o
retirada de dichas autorizaciones se producird a mas tar-
dar el 31 de marzo de 2007

Plazo para la aplicacion de los principios uniformes: el
31 de marzo de 2008 para productos que contengan
dimoxistrobina como sustancia activa 0nica, 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 dimoxistrobina una
sustancia activa nueva, se aplicara el régimen correspon-
diente de proteccion de datos previsto en el articule 30 del
Real Decreto 2163/1994.

131. Condiciones de la inclusion de fa sustancia activa
clopiralida
Caracteristicas;

Nombre comun: Clopiralida.
N.? CAS: 1702-17-6.
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N.? CIPAC: 455. )

Nombre quimicoe (IUPAC): Acido 3,6-dicloropiridina-2-
carboxilico.

Pureza minima de la sustancia: = 950 g/kg de producto
técnico.

Condiciones de inclusion:

Usos: sélo podra ser utilizade como herbicida.

Para solicitudes de autorizacién de productos fitesani-
tarios que contengan clopiralida para usos diferentes de
los correspondientes a aplicaciones de primavera se pres-
tara especial atencién a los criterios contemplados en el
articulo 15 del Real Decreto 2163/1994, para lo que se faci-
litaran todos los datos y la informacidén necesaria para
proceder a su autorizacién.

En la evaluacién global, segun los principios unifor-
mes, atendiendo al informe de evaluacién de la Comisién
Europea, aprobado por el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal en su reunion de 4 de
abril de 2006, se debera atender especialmente a:

La proteccion de las plantas no objeto del tratamiento
y las aguas subterrdneas en situaciones vulnerables, &
incluir como condicién en las correspondientes autoriza-
ciones, cuando corresponda, medidas de reduccién de
riesgo, asi como iniciar programas de vigilancia en las
zonas vulnerables para controlar la posibilidad de conta-
minacién de las aguas subterrianeas.

Se presentaran estudios adicionales a fin de confirmar
los resultados en el metabolismo de los animales, que los
notificadores a instancia de los cuales se ha incluide la
clopiralida facilitaran en el plazo de dos afos a partir de la
entrada en vigor de la fecha de inclusién de la presente
sustancia activa.

Plazo de la inclusion: de 1 de mayo de 2007 al 30 de
abril de 2017

Plazo para la aplicacién de las condiciones de inclu-
sion: el 30 de abril de 2007.

Plazo para que el titular de las autorizaciones justifi-
que gue dispone de una documentacidén gue redne los
requisitos de un anexo |l de clopiralida de otra proceden-
cia a la incluida en anexo I: el 30 de abril de 2007 En fun-
cion de dicha evaluacion, la modificacién o retirada de
dichas autorizaciones se producird a mas tardar el 31 de
octubre de 2007,

Plazo para la evaluacion de acuerdo con los principios
uniformes: el 30 de abril de 2011 para productos que con-
tengan clopiralida como unica sustancia activa, ¢ bien
como una de varias sustancias activas |ncIUIdas en su
totalidad en el anexo | del Real Decreto 2163/1924 para
dicha fecha, o si es posterior, en la fecha limite que esta-
blezca la Orden por la gue se incluyen las sustancias acti-
vas en cuestion en el anexo | del citado Real Decreto.

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

132. Condiciones de la inclusion de fa sustancia activa
ciprodinit

Caracteristicas:

Nombre comun: Ciprodinil.

N.” CAS: 121522-61-2.

N.® CIPAC: 511.

Nombre quimice (IUPAC): {4-ciclopropil-6-metil-piri-
midina-2-il}-fenilamina.

Pureza minima de la sustancia: = 980 g/kg de producto
técnico.

Condicicnes de inclusion:
Usos: sdlo podra ser utilizade como fungicida.

En la evaluacidon global, segun los principios unifor-
mes, atendiendo al informe de evaluacién de la Comision
Europea, aprobado por el Comite Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal en su reunion de 4 de
abril de 2008, se debera atender especialmente a;

La seguridad de los aplicadores, € incluir como condi-
cion en las correspondientes autorizaciones, la utilizacién
de equipos de proteccion individual adecuados.

La proteccion de las aves, los mamiferos y los orga-
nismos acuaticos, & incluir como condicion en las corres-
pondientes autorizaciones, cuando corresponda, medidas
de reduccién de riesgo, como zonas buffer.

Se presentaran estudios adicionales a fin de confirmar
la evaluacion del riesgo para las aves y los mamiferos y la
posible presencia de residuos del metabolito CGA 304075
en los alimentos de origen animal, Dichos estudios se
facilitaran en el plazo de dos anos a partir de la entrada en
viger de la fecha de inclusion de la presente sustancia
activa.

Flazo de la inclusion: de 1 de mavyo de 2007 al 30 de
abril de 2017.

Plazo para la aplicacién de las condiciones de inclu-
sion: el 30 de abril de 2007

Plazo para que el titular de las autorizaciones justifi-
que que dispone de una documentacidn que redne los
requisitos de un anexo |l de ciprodinil de otra procedencia
a la incluida en anexo I: el 30 de abril de 2007. En funcién
de dicha evaluacién, la modificacidn o retirada de dichas
autorizaciones se producnra a mas tardar el 31 de octubre
de 2007

Plazo para la evaluacion de acuerdo con los principics
uniformes: el 30 de abril de 2011 para productos que con-
tengan ciprodinil como dnica sustancia activa, o bien
como una de varias sustancias activas incluidas en su
totalidad en el anexo | del Real Decreto 2163/1924 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 ciprodinil una sustan-
cia activa antigua, se aplicara el regimen correspondiente
de proteccién de datos previsto en el articulo 30 del Real
Decreto 2163/1994.

133. Condicionas de la inclusion de fa sustancia activa
fosetif

Caracteristicas:

Nombre comun: Fosetil.

N.? CAS: 15845-66-6.

N." CIPAC: 384.

Nombre quimico (IUPAC): Hidrogenofosfonato de
etila.

Pureza minima de la sustancia: z 960 g/kg de producto
técnico (expresadc como fosetil-Al).

Condiciones de inclusion:

Usos: solo 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 Comite Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal en su reunion de 4 de
abril de 2008, se debera atender especialmente a;

La proteccién de las aves, los mamiferos, los organis-
mos acuaticos y los artropodos no objeto del tratamiento,
e incluir como condicion en las correspondientes autori-
zaciones, cuando corresponda medidas de reduccion de
riesgo, como zonas buffer,

Se presentaran estudios adicionales a fin de confirmar
la evaluacion de riesgo para los artropodos no objete del
tratamiento, en particular en lo que se refiere a su recupe-
racién en el terreno tratado, y para los mamiferos herbi-
voros. Dichos estudios se facilitaran en el plazo de dos
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anos a partir de la entrada en vigor de la fecha de inclu-
sion de la presente sustancia activa.

Plazo de la inclusion: de 1 de mayo de 2007 al 30 de
abril de 2017.

Plazo para la aplicacion de las condiciones de inclu-
sion: el 30 de abril de 2007.

Plazo para que el titular de las autorizaciones justifi-
que gue dispcne de una documentacion gue relune los
requisitos de un anexc Il de fosetil de otra procedencia a
la incluida en anexo I: gl 30 de abril de 2007. En funcion de
dicha evaluacion, la modificacion o retirada de dichas
autcrizaciones se producira a mas tardar el 31 de octubre
de 2007

Plazo para la aplicacidn de los principios uniformes; el
30 de abril de 2011 para productos que contengan fosetil
como Unica sustancia activa unica, o hien come 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 gue se incluyen las sustancias activas en cuestion en el
anexo | del citado Real Decreto.

Proteccion de datos: por ser el fosetil una sustancia
activa antigua, se aplicara el regimen correspondiente de
proteccion de datos previsto en el articule 30 del Real
Decreto 2163/1994.

134. Condiciones de la inclusion de fa sustancia activa
trinexapac

Caracteristicas:

Nombre comun: Trinexapac.

N.* CAS: 104273-73-6.

N.° CIPAC: 732.

Nombre gquimico (IUPAC): Acido 4-{ciclopropil-hidroxi-
metileno}-3,5-dioxo-ciclohexano carboxilico.

Pureza minima de la sustancia: = 940 g/kg (expresado
como trinexapac-etil).

Condicicnes de inclusion:

Usos: sélo podra ser utilizado como regulador del cre-
cimientc vegetal.

En la evaluacion global, segin los principios unifor
mes, atendiendo al informe de evaluacion de la Comisidn
Europea, aprobado por el Comite Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Vegetal en su reunién de 4 de
abril de 2008, se debera atender especialmente a:

La proteccion de las aves y los mamiferos, e incluir
como condicién en las correspondientas autonzacnones,
cuando corresponda, madidas de reduccion de riesgo.

La proteccion de las aves y los mamiferos, e incluir
como condicién en las correspondientas autonzacnones,
cuando corresponda, meadidas de reduccion de riesgo.

Plazo de la inclusion: de 1 de mayo de 2007 al 30 de
abril de 2017.

Plazo para la aplicacion de las condiciones de inclu-
sion: el 30 de abril de 2007.

Plazo para que el titular de las autorizaciones justifi-
que gue dispcne de una documentacion gue reldne los
requisitos de un anexo |l de trinexapac de otra proceden-
cia a la incluida en anexo I: el 30 de abril de 2007 En fun-
cion de dicha evaluacion, la modificacion o retirada de
dichas autorizaciones se producird a mas tardar el 31 de
cctubre de 2007

Plazo para la aplicacidn de los principios uniformes; el
30 de abril de 201 para productos que contengan trinexa-
pac como sustancia activa dnica, 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 trinexapac una sustan-
cia activa antigua, se aplicara el régimen correspondiente
de proteccién de datos previsto en el articulo 30 del Real
Decreto 2163/1994.

136. Condiciones de la inclusion de la sustancia activa
diclorprop-p

Caracteristicas:

Nombre comudn: Diclorprop-p.

N.® CAS: 15165-67-0.

N.° CIPAC: 476.

Nombre quimico ({IUPAC)
acido propanoico,

Pureza minima de la sustancia: = 300 g/kg de producto
técnico.

{R}-2-{2,4-diclorofenoxi}

Condiciones de inclusion;

Usos: solo podra ser utilizado como herbicida.

En la evaluacidén 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 Yegetal en su reunidn de 23 de
mayo de 2006, se deberd atender especialmente a;

La proteccion de las aves y los mamiferos, los orga-
nismos acuaticos y las plantas terrestres no objeto del
tratamiento, e incluir como condicidn en las correspon-
dientes auterizaciones, cuandc corresponda, medidas de
reduccién de riesgo.

Se presentaran estudios adicionales a fin de confirmar
los resultados en el metabolismo de los animales v la eva-
luacion del riesgo de exposicion grave a corto plazo para
las aves y de exposicidn aguda para los animales herbivo-
ros. Dichos estudios se facilitaran en el plazo de dos anos
a partir de la entrada en vigor de la fecha de inclusion de
la presente sustancia activa.

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

Plazo para la aplicacion de las condiciones de inclu-
sion: el 31 de mayo de 2007

Plazo para que el titular de las autorizaciones justifi-
que gue dispcne de una documentacion gue reldne los
reguisitos de un anexo |l de diclorprop-p de otra proce-
dencia a la incluida en anexo I el 31 de mayo de 2007 En
funcion de dicha evaluacién, la modificacion o retirada de
dichas autorizaciones se producira a mas tardar el 30 de
noviembre de 2007

Plazo para la aplicacidn de los principios uniformes; el
31 de mayo de 2011 para productos que contengan diclor-
prop-p coma sustancia activa Gnica, 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 establezea 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 diclorprop-p una sus-
tancia activa antigua, se aplicard el régimen correspon-
diente de proteccion de datos previsto en el articulo 30 del
Real Decretc 2163/1994.

136. Condiciones de la inclusion de la sustancia activa
metconazof

Caracteristicas:

Nombre comuan: Metconazol.

N.* CAS: 125116-23-6 (estereoguimica sin confirmar).

N." CIPAC: 706.

Nombre guimico {IUPAC): (1RS, BRS: 1RS, 5SR)-5-(4-
clorobencil) 2,2-dimetil-1-{1H-1,2,4-triazol-1-ilmetil} ciclo-
pentancl.

Pureza minima de la sustancia: = 940 g/kg de producto
técnico (suma de isdmeres cis y trans),
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Condiciones de inclusion:

Usos: sdlo podra ser utilizade como fungicida.

En la evaluacidén global, segin los principios unifor-
mes, atendiendo al informe de evaluacion de la Comisién
Europea, aprobade por el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Vegetal en su reunion de 23 de
mavyo de 20086, se deberd atender especialmeante a:

La proteccion de los organismos acuaticos, las aves vy
los mamiferos, e incluir como condicidon en las correspon-
dientes autoerizaciones, cuanda corresponda, medidas de
reduccién de riesgo.

La seguridad de los aplicadores, e incluir como condi-
cibn en las correspondientes autorizaciones, cuando
corresponda, medidas de proteccion.

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

Flazo para la aplicacion de las condiciones de inclu-
sion: el 31 de mayo de 2007

Flazo para que el titular de las autorizaciones justifi-
que que dispone de una documentacion que reune los
reguisitos de un anexo Il de metconazel de otra proceden-
cia a la incluida en anexo I; el 31 de mayo de 2007 En
funcion de dicha evaluacion, la modificacion o retirada de
dichas autorizaciones se producird a mas tardar el 30 de
noviembre de 2007

Plazo para la aplicacidn de los principios uniformes; el
31 de mayo de 2011 para productos gque contengan met-
conazol como sustancia activa dnica, 0 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 Decreta.

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

137, Condiciones de fa inclusion de la sustancia activa
pirimetanii

Caracteristicas:;

Nombre comun: Pirimetanil.

N.” CAS: 53112-28-0.

N.” CIPAC; por asignar

Nombre quimico (IUPAC): N-(4,6-dimetilpirimidin-2-il}
anilina.

Pureza minima de la sustancia: = 975 g/kg (la impureza
de fabricacidén cianamida se considera de importancia
toxicologica ¥ su concentracion en el producto técnico no
debe superar 0,5 g/kg}.

Condiciones de inclusion:

Usos: solo 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 Vegetal en su reunidn de 23 de
mavyo de 2006, se deberd atender especialmente a:

La proteccién de crganismos acuaticos, e incluir como
condicién en las correspondientes autarizaciones, cuando
corresponda, medidas de reduccién de riesgo.

La seguridad de los aplicadores, e incluir como condi-
cién en las correspondientes autorizaciones, cuando
corresponda, equipos de proteccion individual adecuados.

Se presentaran estudios adicionales a fin de confirmar
la evaluacién del riesgo para los peces. Dichos estudios se
facilitaran en el plazo de dos anos a partir de la entrada en

vigor de la fecha de inclusion de la presente sustancia
activa,

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

Plazo para la aplicacion de las condiciones de inclu-
sion: el 31 de mayo de 2007

Plazo para que el titular de las autorizaciones justifi-
que gue dispcne de una documentacion gue reldne los
requisitos de un anexo Il de pirimetanil de otra proceden-
cia a la incluida en anexo I: el 31 de mayo de 2007 En
funcion de dicha evaluacion, la modificacion o retirada de
dichas autorizaciones se producird a mas tardar el 30 de
noviembre de 2007

Plazo para la aplicacion de los principios uniformes: el
31 de mayo de 20711 para productos que contengan piri-
metanil como sustancia activa unica, 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 Decreta.

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

138. Condiciones de la inclusion de fa sustancia activa
triclopir

Caracteristicas:

Nombre comun: Triclopir.

N.” CAS: 055335-08-3.

N.? CIPAC: 376.

Nombre quimice (IUPAC): acido 3,5,6-triclore-2-piridi-
loxiacético.

Pureza minima de la sustancia: = 960 g/kg {bajo la
forma de triclopir éster butoxietilico).

Condicicnes de inclusion:

Usos; sdlo podra ser utilizade como herbicida.

Para solicitudes de autorizacién de productos fitesani-
tarios que contengan triclopir para otros usos distintos de
las aplicaciones de primavera en pastos y prados, se pres-
tara especial atencidn a los criterios contemplados en el
articulo 15 del Real Decreto 2163/1994, para lo que se faci-
litaran todos los datos y la informacion necesaria para
proceder a su autorizacién.

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 Yegetal en su reunidn de 23 de
mavyo de 20086, se deberd atender especialmeante a:

La proteccion de las aguas subterraneas en situacion
vulnerable, e incluir como condicidon en las correspon-
dientes autorizaciones, cuando corresponda, programas
de vigilancia en las zonas vulnerables.

La seqguridad de los aplicadores, e incluir como condi-
cibn en las correspondientes autorizaciones, cuando
corresponda, equipos de proteccion individual adecua-
dos.

La proteccion de las aves, los mamiferos, los organis-
mos acuaticos y las plantas no objeto del tratamientc, e
incluir como condicién en las correspondientes autoriza-
ciones, cuande corresponda, medidas de reduccién de
riesgo.

Se presentaran estudios adicionales a fin de confirmar
la evaluacidon del riesgo de exposicion grave vy a largo
plazo para las aves y los mamiferos, asi como el riesgo
para los organismos acuaticos derivado de la exposicion
al metabolito 6-cloro-2-piridinol. Dichos estudios se facili-
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taran en el plazo de dos anos a partir de la entrada en
vigor de la fecha de inclusion de la presente sustancia
activa.

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

Plazo para la aplicacion de las condiciones de inclu-
sion: el 31 de mayo de 2007

Plazo para que el titular de las autorizaciones justifi-
que gue dispone de una documentacidén gue redane los
requisitos de un anexo |l de triclepir de otra procedencia
alaincluida en anexo |: el 31 de mayo de 2007 En funcién
de dicha evaluacién, la modificacién o retirada de dichas
autorizaciones se producird a mas tardar el 30 de noviem-
bre de 2007,

Plazo para la aplicacion de los principios uniformes: el
31 de mayo de 2011 para productos que contengan triclo-
pir como sustancia activa uUnica, 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 gue se incluyen las sustancias activas en cuestion en el
anexo | del citado Real Decreto.

Proteccion de datos: por ser el triclopir una sustancia
activa antigua, se aplicara el régimen correspondiente de
proteccion de datos previsto en el articule 30 del Real
Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre.



