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REGLAMENTO DE EJECUCI()NI (UE) N° 540/2011 DE LA
COMISION

de 25 de mayo de 2011

por el que se establecen disposiciones de aplicacion del Reglamento
(CE) n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que
respecta a la lista de sustancias activas aprobadas

(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uniéon Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la comercializacion de
productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas
79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo (1), y, en particular, su arti-
culo 78, apartado 3,

Previa consulta al Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de
Sanidad Animal,

Considerando lo siguiente:

(1) De acuerdo con lo dispuesto en el Reglamento (CE) n°
1107/2009, debe considerarse que las sustancias activas incluidas
en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de
julio de 1991, relativa a la comercializacion de productos fitosa-
nitarios (), ™ C1 han sido aprobadas con arreglo al citado Re-
glamento. <

(2)  Por consiguiente, la aplicacion del Reglamento (CE) n°
1107/2009 requiere la adopcion de un reglamento que contenga
la lista de las sustancias activas que, en el momento en que se
adopte, estén incluidas en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE.

(3)  En este contexto hay que tener presente que, puesto que el arti-
culo 83 del Reglamento (CE) n° 1107/2009 deroga la Directiva
91/414/CEE, las Directivas que incluian las sustancias activas en
el anexo I de la citada Directiva han quedado obsoletas en la
medida en que modifican dicha Directiva. Sin embargo, sus dis-
posiciones auténomas contintan siendo de aplicacion.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Las sustancias activas que figuran en la parte A del anexo se conside-
rardn aprobadas con arreglo al Reglamento (CE) n° 1107/2009.

(') DO L 309 de 24.11.2009, p. 1.
() DO L 230 de 19.8.1991, p. 1.
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Las sustancias activas aprobadas con arreglo al Reglamento (CE)
n° 1107/2009 son las que se establecen en la parte B del anexo del
presente Reglamento. Las sustancias basicas aprobadas con arreglo al
Reglamento (CE) n° 1107/2009 son las que se establecen en la parte C
del anexo del presente Reglamento.

Articulo 2
El presente Reglamento entrara en vigor el dia siguiente al de su pu-
blicacion en el Diario Oficial de la Union Europea.
Serd aplicable a partir del 14 de junio de 2011.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.



ANEXO SOBRE SUSTANCIAS ACTIVAS

PARTE A

Sustancias activas que se consideran aprobadas con arreglo al Reglamento (CE) n® 1107/2009

Disposiciones generales aplicables a todas las sustancias recogidas en la presente parte:

— para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009 en relacion con cada sustancia, se tendran en cuenta las
conclusiones del informe de revision correspondiente y, sobre todo, sus apéndices 1y II;

— los Estados miembros tendran todos los informes de revision [excepto en lo relativo a la informacion confidencial a tenor del articulo 63 del Reglamento (CE) n® 1107/2009] a disposicion
de los interesados que deseen consultarlos, o los pondran a su disposicion previa solicitud.

Denominacién comun »>C1 Fecha | »C1 Expiracion
Ne . . . Y Denominacion UIQPA Pureza (1) de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion " .
aprobacion « | aprobacion «
7 Metsulfurén metilo 2-(4-metoxi-6-metil- 960 g/kg 1 de julio | 31 de diciem- | Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
1,3,5,-triazin-2-ilcar- de 2001 bre de 2015

N° CAS: 74223-64-6

bamoilsulfamoil)-ben-
zoato de metilo

En sus decisiones con arreglo a los principios uniformes a los que se refiere
el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, los Estados

miembros deberan:

— atender especialmente a la proteccion de las aguas subterraneas,
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Denominacion comin y

»C1 Fecha

»C1 Expiracion

N° CICAP: 481

cilo

Ne ntmeros de identificacién Denominacion UIQPA Pureza (1) de” de 1a Disposiciones especificas
aprobacion « | aprobacion «

— atender especialmente a la incidencia sobre los organismos acuaticos y
velar por que las condiciones de autorizacion incluyan, cuando corres-
ponda, medidas de reduccion del riesgo.

Fecha de la reunion del Comité fitosanitario permanente en la que se aprobo

el informe de revision: 16.6.2000.

9 Triasulfurén 1-[2-(2-cloroetoxi)fe- | 940 g/kg 1 de 31 de diciem- | Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
o ] nilsulfonil]-3-(4-meto- agosto de bre de 2015 o L .
N° CAS: 82097-50-5 Xi-6-metil-1,3,5-tria- 2001 En su's decisiones con arreglo a los principios uniformes a los que se refiere
o ) zin-2-il)urea el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, los Estados
N® CICAP: 480 miembros deberan:

— atender especialmente a la proteccion de las aguas subterraneas,

— atender especialmente a la incidencia sobre los organismos acuaticos y
velar por que las condiciones de autorizacion incluyan, cuando corres-
ponda, medidas de reduccion del riesgo.

Fecha de la reunion del Comité fitosanitario permanente en la que se aprobo

el informe de revision: 13.7.2000.

10 Esfenvalerato (S)-2-(4-clorofenil)-3- | 830 g/kg 1 de 31 de diciem- | Solo se podran autorizar los usos como insecticida.
o ) metilbutirato de (S)- agosto de bre de 2015 . L .
N° CAS: 66230-04-4 0-ciano-3-fenoxiben- 2001 En sus decisiones con arreglo a los principios uniformes a los que se refiere

el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, los Estados
miembros deberan:

— atender especialmente a la incidencia potencial sobre los organismos
acuaticos y sobre los artropodos no diana, y velar por que las condiciones
de autorizacion incluyan, cuando corresponda, medidas de reduccion del
riesgo.

Fecha de la reunion del Comité fitosanitario permanente en la que se aprobd
el informe de revision: 13.7.2000.
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D L . »C1 Fecha [ »C1 Expiracion
Ne ~enominacion comun y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion -y -
aprobacion « | aprobacion «
11 Bentazona 2,2-dioxido de 3-iso- | 960 g/kg 1 de 31 de diciem- | Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
propil-(1H)-2,1,3-ben- agosto de bre de 2015 .. L .
N° CAS: 25057-89-0 zotiadiazin-4-(3H)- 2001 En sus decisiones con arreglo a los principios uniformes a los que se refiere
ona el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, los Estados
N° CICAP: 366 miembros deberan atender especialmente a la proteccion de las aguas subte-
rraneas.
Fecha de la reunion del Comité fitosanitario permanente en la que se aprobd
el informe de revision: 13.7.2000.
12 Lambdacihalotrina Mezcla 1:1 de: 810 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | Solo se podran autorizar los usos como insecticida.
2002 201 .. o .
N° CAS: 91465-08-6 (2)-(1R,3R)-3-(2-clo- de 200 bre de 2015 En sus decisiones con arreglo a los principios uniformes a los que se refiere
ro-3,3,3-trifluoropro- el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, los Estados
N° CICAP: 463 . o . pa
penil)-2,2-dimetilci- miembros deberan:
clopropanocarboxilato . . .
de  (S)-o-ciano-3-fe- — atender especialmente a la seguridad de los operarios,
noxibencilo — atender especialmente a la incidencia potencial sobre los organismos
acuaticos y sobre los artropodos no diana, incluidas las abejas, y velar
y por que las condiciones de autorizacion incluyan, cuando corresponda,
(2)-(18,3S)-3-(2-clo- medidas de reduccion del riesgo,
ro-3,3,3-trifluoropro- . . . .
. o — atender especialmente a la presencia de residuos en productos alimenta-
penil)-2,2-dimetilci- .
. rios y, sobre todo, a sus efectos agudos.
clopropanocarboxilato
de (R)-a-ciano-3-fe- Fecha de la reunion del Comité fitosanitario permanente en la que se aprobo
noxibencilo el informe de revision: 19.10.2000.
13 Fenhexamida N-(2,3-dicloro-4-hi- > 950 g/kg 1 de junio | 31 de diciem- | Solo se autorizaran los usos como fungicida.
droxifenil)-1-metilci- de 2001 bre de 2015

N° CAS: 126833-17-8
N° CICAP: 603

clohexanocarboxa-
mida

En sus decisiones con arreglo a los principios uniformes a los que se refiere
el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, los Estados
miembros deberan atender especialmente a la posible incidencia sobre los
organismos acuaticos y velar por que las condiciones de autorizacion inclu-
yan, cuando corresponda, medidas de reduccion del riesgo.

Fecha de la reunion del Comité fitosanitario permanente en la que se aprobd
el informe de revision: 19 de octubre de 2000
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numeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")
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de
aprobacion <
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de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

Amitrol
N° CAS: 61-82-5
N° CICAP: 90

H-[1,2,4]-triazol-3-ila-
mina

900 g/kg

1 de enero
de 2002

31 de diciem-
bre de 2015

Solo se podran autorizar los usos como herbicida

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del amitrol y, sobre todo, sus apén-
dices I y 11, tal y como fue aprobado en el Comité fitosanitario permanente el
12 de diciembre de 2000. En esta evaluacion global, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de los operarios

— deberan atender especialmente a la proteccion de las aguas subterraneas
en zonas vulnerables, sobre todo respecto a los usos no agricolas

— deberan atender especialmente a la proteccion de los artropodos benefi-
ciosos

— deberan atender especialmente a la proteccion de las aves y los mamife-
ros silvestres; el uso de amitrol durante el periodo de reproduccion solo
se podra autorizar cuando una evaluacion adecuada del riesgo haya de-
mostrado que no hay ningun efecto inaceptable y cuando las condiciones
de autorizacion incluyan, en su caso, medidas apropiadas de reduccion
del riesgo

15

Dicuat

N° CAS: 2764-72-9
(i6n), 85-00-7 (dibromu-
10)

N° CICAP: 55

I6n  9,10-dihidro-8a,
10a-diazoniafenantré-
nico (dibromuro)

950 glkg

1 de enero
de 2002

31 de diciem-
bre de 2015

Segtn la informacion disponible actualmente, solo se podran autorizar los
usos como herbicida terrestre y desecante. No se autorizaran los usos rela-
cionados con la lucha contra malas hierbas acuaticas

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del dicuat y, sobre todo, sus apén-
dices I y 11, tal y como fue aprobado en el Comité fitosanitario permanente el
12 de diciembre de 2000. En esta evaluacion global, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la posible incidencia sobre los organis-
mos acuaticos y velar por que las condiciones de autorizacion incluyan,
cuando corresponda, medidas de reduccion del riesgo

— deberan atender especialmente a la seguridad de los operarios en relacion
con usos no profesionales y velar por que las condiciones de autorizacion
incluyan, cuando corresponda, medida de reduccion del riesgo
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16

Piridato
N° CAS: 55512-33.9
N° CICAP: 447

S-octil-tiocarbonato
de 6-cloro-3-fenilpiri-
dazin-4-ilo

900 gkg

1 de enero
de 2002

31 de diciem-
bre de 2015

Solo se podran autorizar los usos como herbicida

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del piridato y, sobre todo, sus
apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité fitosanitario perma-
nente el 12 de diciembre de 2000. En esta evaluacion global, los Estados
miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de las aguas subterraneas

— deberan atender especialmente a la posible incidencia sobre los organis-
mos acuaticos y velar por que las condiciones de autorizacion incluyan,
cuando corresponda, medidas de reduccion del riesgo

17

Tiabendazol
N° CAS: 148-79-8
N° CICAP: 323

2-tiazol-4-il-1H-ben-
zimidazol

985 g/kg

1 de enero
de 2002

31 de diciem-
bre de 2015

Solo se autorizaran los usos como fungicida. No se autorizaran las aplicacio-
nes en forma de aerosol foliar

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del tiabendazol y, sobre todo, sus
apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité fitosanitario perma-
nente el 12 de diciembre de 2000. En esta evaluacion global, los Estados
miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de los organismos acuéti-
cos y de los habitantes en los sedimentos y velar por que las condiciones
de autorizacion incluyan, cuando corresponda, medidas de reduccion del
riesgo

Deberan aplicarse medidas apropiadas de reduccion del riesgo (por ejemplo,
depuracion con tierra de diatomeas o carbon activo) para proteger las aguas
superficiales de una contaminacion excesiva a través de las aguas residuales

18

Paecilomyces fumosoro-
seus

(cepa Apopka 97, PFR

97 o CG 170, ATCC
20874)

Sin objeto

Debe comprobarse
la ausencia de
metabolitos secun-
darios en cada
caldo de fermenta-
cion mediante
CLAR

1 de julio
de 2001

31 de diciem-
bre de 2015

Solo se podran autorizar los usos como insecticida

Cada caldo de fermentacion debera ser objeto de una prueba de CLAR para
garantizar la ausencia de todo metabolito secundario

Fecha de la reunion del Comité fitosanitario permanente en la que se aprobo
el informe de revision: 27 de abril de 2001
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D L , »C1 Fecha [ »C1 Expiracion
Ne ~enominacion comun y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion .y -
aprobacion « | aprobacion «
19 DPX KE 459 (flupirsul- | 2-(4,6-dimetoxipirimi- | 903 g/kg 1 de julio | 31 de diciem- | Solo se autorizaran los usos como herbicida.
furénmetilo) din-2-ilcarbamoilsul- de 2001 bre de 2015 .. S .
famoil)-6-trifluorome- En sus decisiones con arreglo a los principios uniformes a los que se refiere
N° CAS: 144740-54-5 e el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, los Estados
tilnicotinato, sal mo- iembros deberan atend il eal teccién de 1 bt
N° CICAP: 577 nosodica miembros deberdn atender especialmente a la proteccion de las aguas subte-
rraneas.
Fecha de la reunion del Comité fitosanitario permanente en la que se aprobo
el informe de revision: 27 de abril de 2001.
20 Acibenzolar-S-metilo Benzo[1,2,3]tiadiazol- | 970 g/kg 1 de no- | 31 de diciem- | Solo se autorizaran los usos como activador de la resistencia vegetal.
N° CAS: 135158-54-2 ;ZZ{EOUOMO de s Vlerzn(?éef de | bre de 2015 Fecha de la reunion del Comité fitosanitario permanente en la que se aprobd
N° CICAP: 597 el informe de revision: 29 de junio de 2001.
VY M22
21 Ciclanilida No disponible 960 g/kg 1 de no- | 31 de octubre | Solo se podran autorizar los usos como regulador del crecimiento vegetal.
N° CAS 113136-77-9 Vler;(?géf de de 2011 El contenido maximo de la impureza 2,4-dicloroanilina (2,4-DCA) en la
N° CIPAC 586 sustancia activa tal como salga de fabrica sera de 1 g/kg.
Fecha de la reunion del Comité fitosanitario permanente en la que se aprobo
el informe de revision: 29 de junio de 2001.
vB
22 Fosfato férrico Fosfato férrico 990 g/kg 1 de no- | 31 de diciem- | Solo se autorizaran los usos como molusquicida.
N° CAS: 10045-86-0 Vler;(?géf de | bre de 2013 Fecha de la reunion del Comité fitosanitario permanente en la que se aprobo
N° CICAP: 629 el informe de revision: 29 de junio de 2001.
23 Pimetrozina (E)-6-metil-4-[(piri- 950 g/kg 1 de no- | 31 de diciem- | Solo se podran autorizar los usos como insecticida.
N° CAS: 123312-89-0 ﬂg?:i?;{réliﬁﬁg?)aml_ Vlegl(?géf de | bre de 2013 En sus decisiones con arreglo a los principios uniformes a los que se refiere

N° CICAP: 593

2H[1,2,4]triazin-3-
ona

el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, los Estados
miembros deberan atender especialmente a proteccion de los organismos
acuaticos.

Fecha de la reunion del Comité fitosanitario permanente en la que se aprobo
el informe de revision: 29 de octubre de 2001.
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»C1 Fecha

»C1 Expiracion

Ne ntmeros de identificacién Denominacion UIQPA Pureza (1) dg ) de 1a Disposiciones especificas
aprobacion « | aprobacion «
24 Piraflufeno-etilo 2-cloro-5-(4-cloro-5- | 956 g/kg 1 de no- | 31 de diciem- | Solo se autorizaran los usos como herbicida.
difluorometoxi-1-me- viembre de | bre de 2015
N° CAS: 129630-19-9 tilpirazo.l-?)-i])-4-ﬂuo-4 2001 En sus decisiones con arreglo a los principios uniformes a los que se refiere
rofenoxiacetato de etli el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, los Estados
N° CICAP: 605 miembros deberan atender especialmente a la proteccion de las algas y plantas
acuaticas y aplicar, cuando corresponda, medidas de reduccion del riesgo.
Fecha de la reunion del Comité fitosanitario permanente en la que se aprobo
el informe de revision: 29 de octubre de 2001.
25 Glifosato N-(fosfonometil)-gli- | 950 g/kg 1 de julio | 31 de diciem- | Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
cocola de 2002 bre de 2015
N° CAS: 1071-83-6 Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
N° CICAP: 284 las conclusiones del informe de revision del glifosato y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité fitosanitario perma-
nente el 29 de junio de 2001. En esta evaluacion global, los Estados miem-
bros:
— deberan atender especialmente a la proteccion de las aguas subterraneas
en zonas vulnerables, sobre todo respecto a los usos no agricolas.
26 Tifensulfurén-metilo 3-(4-metoxi-6-metil- 960 g/kg 1 de julio | 31 de diciem- | Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
1,3,5-triazin-2-ilcarba- de 2002 bre de 2015

N° CAS: 79277-27-3

N° CICAP: 452

moil-sulfamoil)tiofe-
no-2-carboxilato  de
metilo

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del tifensulfurén-metilo y, sobre
todo, sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité fitosanitario
permanente el 29 de junio de 2001. En esta evaluacion global, los Estados
miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccién de las aguas subterraneas,

— deberan atender especialmente a la incidencia sobre los vegetales acua-
ticos y velar por que las condiciones de autorizacion incluyan, cuando
corresponda, medidas de reduccion del riesgo.
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «
27 2,4-D Acido  2,4-diclorofe- | 960 g/kg 1 de octu- | 31 de diciem- | Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
noxiacético bre de bre de 2015
2002 Sy o . .
N° CAS: 94-75-7 Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
N° CICAP: 1 las conclusiones del informe de revision del 2,4-D y, sobre todo, sus apén-
: dices 1 y 11, tal y como fue aprobado en el Comité fitosanitario permanente el

2 de octubre de 2001. En esta evaluacion global, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de las aguas subterraneas,
cuando la sustancia activa se aplique en regiones de caracteristicas cli-
maéticas o edaficas vulnerables,

— deberan atender especialmente a la absorcion cutnea,

— deberan atender especialmente a la proteccion de los artropodos no diana
y velar por que las condiciones de autorizacion incluyan, cuando corres-
ponda, medidas de reduccion del riesgo.

28 Isoproturén 3-(4-isopropilfenil)- 970 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
1,1-dimetilurea de 2003 bre de 2015

N° CAS: 34123-59-6

N° CICAP: 336

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del isoproturdn y, sobre todo, sus
apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité fitosanitario perma-
nente el 7 de diciembre de 2001. En esta evaluacion global, los Estados
miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de las aguas subterraneas,
cuando la sustancia activa se utilice en regiones con suelo o condiciones
climaticas vulnerables, o a dosis superiores a las descritas en el informe
de revision, y deberan aplicar, cuando corresponda, medidas de reduccion
del riesgo,

— deberan atender especialmente a la proteccion de los organismos acuati-
cos y velar por que las condiciones de autorizacion incluyan, cuando
corresponda, medidas de reduccion del riesgo.
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29

Etofumesato

N° CAS: 26225-79-6

N° CICAP: 223

(¥)-2-etoxi-2,3-dihi-
dro-3,3-dimetilbenzo-
furan-5-ilmetanosul-
fonato

960 g/kg

1 de marzo
de 2003

28 de febrero
de 2013

Solo se podran autorizar los usos como herbicida.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del etofumesato y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 26 de febrero de 2002. En esta
evaluacion global, los Estados miembros deberan atender especialmente a la
proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se utilice en
regiones de caracteristicas climaticas o edaficas vulnerables, y deberan apli-
car, cuando corresponda, medidas de reduccion del riesgo.

30

Iprovalicarbo
N° CAS: 140923-17-7

N° CICAP: 620

Ester isopropilico del
acido  {2-metil-1-[1-
(4-metilfenil) etilcar-
bonil] propil}-carba-
mico

950 g/kg (especi-
ficacion provisio-
nal)

1 de julio
de 2002

31 de diciem-
bre de 2015

Solo se autorizaran los usos como fungicida.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del iprovalicarbo y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 26 de febrero de 2002. En esta
evaluacion general:

— las especificaciones del material técnico como se fabrique comercial-
mente deberan confirmarse mediante datos analiticos apropiados; el ma-
terial de prueba utilizado en el expediente de toxicidad debera compa-
rarse y verificarse en relacion con estas especificaciones del material
técnico,

— los Estados miembros deberan atender especialmente a la proteccion de
los operarios.

31

Prosulfurén

N° CAS: 94125-34-5

N° CICAP: 579

1-(4-metoxi-6-metil-
1,3,5-triazin-2-il)-3-
[2-(3,3,3-trifluoropro-
pil)-fenilsulfonil]-urea

950 g/kg

1 de julio
de 2002

31 de diciem-
bre de 2015

Solo se podran autorizar los usos como herbicida.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del prosulfurén y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 26 de febrero de 2002. En esta
evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan considerar atentamente el riesgo para las plantas acuaticas si la
sustancia activa se utiliza en la proximidad de aguas superficiales; debe-
ran tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente,
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— deberan atender especialmente a la proteccion de las aguas subterraneas,
cuando la sustancia activa se utilice en regiones de caracteristicas clima-
ticas o edaficas vulnerables; deberan tomarse medidas de reduccion del
riesgo cuando sea pertinente.

32 Sulfosulfuréon 1-(4,6-dimetoxipirimi- | 980 g/kg 1 de julio | 31 de diciem- | Solo se autorizaran los usos como herbicida.
N° CAS: 141776-32-1 d1n-2-141)-_3-_[(2-etan0- de 2002 bre de 2015 | pyry g aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
’ el sulfopl!-lmldazo[l,z- culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
N° CICAP: 601 a]plrldma) sulfo- las conclusiones del informe de revision del sulfosulfurén y, sobre todo, sus
) nilJurea apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la

Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 26 de febrero de 2002. En esta

evaluacion general:

— los Estados miembros deberan atender especialmente a la proteccion de
las algas y plantas acuaticas; deberan tomarse medidas de reduccion del
riesgo cuando sea pertinente,

— los Estados miembros deberan atender especialmente a la proteccion de
las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se utilice en regiones
de caracteristicas climaticas o edaficas vulnerables.

VY M24
33 Cinidén-etilo (Z)-etil  2-cloro-3-[2- | 940 g/kg 1 de octu- 30 de sep- Solo se autorizaran los usos como herbicida.
N° CAS 142891-20-1 ClOI‘O-S-(C.ICIOheX'-I-' bre de tiembre de Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
eno-1,2-dicarboximi- 2002 2012

N° CIPAC 598

do)fenil]acrilato

culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del cinidon-etilo y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal el 19 de abril de 2002. En esta
evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la posibilidad de contaminacion de las
aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se aplique en regiones de
caracteristicas climaticas o edaficas vulnerables (por ejemplo, suelos con
valores de pH neutros o elevados),

— deberan atender especialmente a la proteccion de los organismos acuati-
Cos.

Las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo cuando proceda.
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Denominacion comin y L »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion . ..
Ne . . . .7 Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion aprobacion 4 | aprobacién 4
34 Cihalofop-butilo (R)-2-[4(4-ciano-2- 950 g/kg 1 de octu- | 31 de diciem- | Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
N° CAS: 122008-85-9 fluorofenoxi)  feno- bre de bre de 2015
xi]propionato de bu- 2002 L, L . .
N° CICAP: 596 tilo Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del cihalofop-butilo y, sobre todo,
sus apéndices I y 11, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la

Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 19 de abril de 2002. En esta

evaluacion general:

— los Estados miembros deberan atender especialmente a la posible inci-
dencia de las aplicaciones aéreas en organismos no diana y, sobre todo,
en especies acuaticas; las condiciones de autorizacion deberan incluir
restricciones o medidas de reduccion del riesgo, cuando sea pertinente,

— los Estados miembros deberan atender especialmente a la posible inci-
dencia de las aplicaciones terrestres en los organismos acuaticos que se
encuentren en los arrozales; las condiciones de autorizacion deberan
incluir medidas de reduccion del riesgo, cuando sea pertinente.

35 Famoxadona 3-anilino-5-metil-5- 960 g/kg 1 de octu- | 31 de diciem- | Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
(4-fenoxifenil)-1,3- bre de bre de 2015
oxazolidina-2,4-diona 2002

N° CAS: 131807-57-3

N° CICAP: 594

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la famoxadona y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 19 de abril de 2002. En esta
evaluacion general:

— los Estados miembros deberan atender especialmente a los posibles ries-
gos cronicos que suponga la sustancia original o sus metabolitos para las
lombrices de tierra,

— los Estados miembros deberan atender especialmente a la proteccion de
los organismos acuaticos y velar por que las condiciones de autorizacién
incluyan, cuando corresponda, medidas de reduccion del riesgo,

— los Estados miembros deberan atender especialmente a la proteccion de
los operarios.
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Denominacion comin y
numeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

36

Florasulam

N° CAS: 145701-23-1

N° CICAP: 616

2', 6', 8-Trifluoro-5-
metoxi-[1,2,4]-tria-
zolo [1,5-c] pirimidi-
na-2-sulfonanilida

970 g/kg

1 de octu-
bre de
2002

31 de diciem-
bre de 2015

Solo se podran autorizar los usos como herbicida.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del florasulam y, sobre todo, sus
apéndices 1 y I, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 19 de abril de 2002. En esta
evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la posibilidad de contaminacion de las
aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se aplique en regiones de
caracteristicas climaticas o edaficas vulnerables; las condiciones de auto-
rizacién deberan incluir medidas de reduccion del riesgo, cuando sea
pertinente.

37

Metalaxilo-M
N° CAS: 70630-17-0
N° CICAP: 580

(R)-2-{[(2,6-dimetil-
fenil)  metoxiacetil]
amino} propionato
de metilo

910 g/kg

1 de octu-
bre de
2002

31 de diciem-
bre de 2015

Solo se podran autorizar los usos como fungicida.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del metalaxilo-M y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 19 de abril de 2002. En esta
evaluacion general:

— se atendera especialmente a la posibilidad de contaminacion de las aguas
subterraneas por la sustancia activa o sus productos de degradacion CGA
62826 y CGA 108906 cuando la sustancia activa se aplique en regiones
de caracteristicas climaticas o edaficas vulnerables; deberan tomarse me-
didas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.

38

Picolinafeno
N° CAS: 137641-05-5
N° CICAP: 639

4'-Fluoro-6-[(a,0.,0-
trifluoro-m-to-
lil)oxi]picolinanilida

970 g/kg

1 de octu-
bre de
2002

31 de diciem-
bre de 2015

Solo se podran autorizar los usos como herbicida.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del picolinafeno y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 19 de abril de 2002. En esta
evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de los organismos acuati-
cos; las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de reduccion
del riesgo, cuando sea pertinente.
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Denominacion comin y

»C1 Fecha

»C1 Expiracion

Ne ntmeros de identificacién Denominaciéon UIQPA Pureza (") dg ) de 1a Disposiciones especificas
aprobacion « | aprobacion «
39 Flumioxazina N-(7-fluoro-3,4-dihi- | 960 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
N° CAS: 103361-09-7 fir.0—3—0x0—4—prop—2— de 2003 bre de 2015
inil-2H-1,4-benzoxa- P 1 licacion de 1 L i | " 1 arti
o CICAP: 578 zin-6-il)ciclohex-1- ara la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
N : . . culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
eno-1,2-dicarboxi- . . . ., . .
d las conclusiones del informe de revision de la flumioxazina y, sobre todo, sus
mida apéndices 1 y I, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la

Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de junio de 2002. En esta

evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan considerar atentamente el riesgo para las plantas acuaticas y las
algas; las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de reduc-
cion del riesgo, cuando sea pertinente.

40 Deltametrina (1R,3R)-3-(2,2-dibro- | 980 g/kg 1 de no- | 31 de octubre | Solo se podran autorizar los usos como insecticida.
movinil)-2,2-dimetil- viembre de de 2013
N° CAS: 52918-63-5 i:ltclogrop gnocafboxg 2003 Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
fzri)oxiﬁl?)e(nc)i-l(:)-mano- B culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta

N° CICAP: 333

las conclusiones del informe de revision de la deltametrina y, sobre todo, sus
apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité fitosanitario perma-
nente el 18 de octubre de 2002. En esta evaluacion general, los Estados
miembros:

— atenderan especialmente a la seguridad de los operarios y velaran por que
las condiciones de autorizacion incluyan medidas adecuadas de protec-
cion,

— observaran la situacion de la exposicion alimentaria aguda de los consu-
midores con vistas a revisar en el futuro los limites maximos de residuos,

— atenderan especialmente a la proteccion de los organismos acuaticos,
abejas y artropodos no diana, y velardn por que las condiciones de
autorizacion incluyan, cuando corresponda, medidas de reduccion del
riesgo.

710T°60°T0 — SH — 0vSOU110T

100°€T0

0T



Denominacion comin y L »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion . ..
Ne . . . .7 Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion -y .
aprobacion « | aprobacion «
41 Imazamox Acido  (£)-2-(4-iso- | 950 g/kg 1 de julio | 30 de junio de | Solo se podran autorizar los usos como herbicida
propil-4-metil-5-oxo- de 2003 2013
N° CAS: 114311-32-9 2-imidazolin-2-il)- 5- Para la aplicacién de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
(metoximetil) nicoti- culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
N° CICAP: 619 nico las conclusiones del informe de revision del imazamox y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de diciembre de 2002
En esta evaluacion global, los Estados miembros deberan atender especial-
mente a la posibilidad de contaminacion de las aguas subterraneas, cuando la
sustancia activa se aplique en regiones de caracteristicas climaticas o edaficas
vulnerables. Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea
pertinente
42 Oxasulfuréon Benzoato de oxetan- | 930 g/kg 1 de julio | 30 de junio de | Solo se podran autorizar los usos como herbicida
3-il 2[(4,6-dimetilpiri- de 2003 2013
N° CAS: 144651-06-9 midin-2-il) carbamoil- Para la aplicacién de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
sulfamoilo] culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
N° CICAP: 626 las conclusiones del informe de revision del oxasulfurén y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de diciembre de 2002
Los Estados miembros deberan atender especialmente a la proteccion de las
aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se utilice en regiones de ca-
racteristicas climaticas o edaficas vulnerables
Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente
43 Etoxisulfurén 3-(4,6-dimetoxipirimi- | 950 g/kg 1 de julio | 30 de junio de | Solo se podran autorizar los usos como herbicida
din-2-il)-1-(2-etoxife- de 2003 2013

N° CAS: 126801-58-9

N° CICAP: 591

noxi-sulfonil) urea

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del etoxisulfurén y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de diciembre de 2002

Los Estados miembros deberan atender especialmente a la proteccion de las
algas y plantas acuaticas no diana presentes en los canales de drenaje. De-
beran tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente
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Denominacion comin y L »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion . ..
Ne . . . .7 Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «
44 Foramsulfuron 1-(4,6-dimetoxipirimi- | 940 g/kg 1 de julio | 30 de junio de | Solo se podran autorizar los usos como herbicida
din-2-il)-3-(2-dimetil- de 2003 2013 L L . .
N° CAS: 173159-57-4 carbamoil-5-formami- Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se reﬁere el arti-
dofenilsulfonil) urea culo 29, apgrtado 6, Qel Reglamento_ (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
N° CICAP: 659 las conclusiones del informe de revision del foramsulfurén y, sobre todo, sus
: apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de diciembre de 2002
En esta evaluacion global, los Estados miembros deberan atender especial-
mente a la proteccion de las plantas acuaticas. Deberan tomarse medidas de
reduccion del riesgo cuando sea pertinente
45 Oxadiargilo S-tert-butil-3-(2,4-di- | 980 g/kg 1 de julio | 30 de junio de | Solo se podran autorizar los usos como herbicida
cloro-5-propargiloxi- de 2003 2013 o o .
N° CAS: 39807-15-3 fenil)-1,3,4-oxadiazol- Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
N° CICAP: 604 2-(3H)-ona culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
: las conclusiones del informe de revision del oxadiargilo y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de diciembre de 2002
En esta evaluacion global, los Estados miembros deberan atender especial-
mente a la proteccion de las algas y plantas acuaticas. Deberan tomarse
medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente
46 Ciazofamida 4-cloro-2ciano-N, N- 935 g/kg 1 de julio | 30 de junio de | Solo se podran autorizar los usos como fungicida
dimetil-5-P-tolilimida- de 2003 2013

N°¢ CAS: 120116-88-3
N° CICAP: 653

zol -1-sulfonamida

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la ciazofamida y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de diciembre de 2002. En esta
evaluacion general:

— los Estados miembros deberan atender especialmente a la proteccion de
los organismos acuaticos

— los Estados miembros deberdn atender especialmente a la cinética de
degradacion del metabolito CTCA en el suelo, sobre todo en las regiones
de Europa septentrional

Deberan aplicarse medidas de reduccion del riesgo o restricciones de utiliza-
cioén cuando sea pertinente
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Denominacion comiin »Cl1 Fecha | »C1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «
47 2,4-DB Acido 4-(2,4-dicloro- | 940 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | Solo se podran autorizar los usos como herbicida
o ) fenoxi)-butirico de 2004 bre de 2013
N? CAS: 94-82-6 Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
N° CICAP: 83 culo 29, apgrtado 6, (_161 Reglamento_ (.C'E) n°® 1107/2009, se tendran en cue{lta
las conclusiones del informe de revision del 2,4-DB vy, sobre todo, sus apén-
dices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la Cadena

Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de diciembre de 2002. En esta eva-

luacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de las aguas subterraneas,
cuando la sustancia activa se utilice en regiones de caracteristicas clima-
ticas o edaficas vulnerables; deberan tomarse medidas de reduccion del
riesgo cuando sea pertinente.

48 Beta-ciflutrina Ester  (SR)-a-ciano- | 965 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | Solo se podran autorizar los usos como insecticida

N° CAS: 68359-37-5
(estereoquimica sin con-
firmar)

N° CICAP:482

(4-fluoro-3-fenoxi-fe-
nil)metilico del acido
(1RS,3RS;1RS,3SR)-
3-  (2,2-diclorovinil)-
2,2-dimetilciclopropa-
nocarboxilico

de 2004

bre de 2013

Los usos fuera de los cultivos ornamentales en invernadero y los tratamiento
de semillas no estan avalados actualmente de forma adecuada y no se ha
demostrado que sean aceptables segtin los criterios exigidos por los principios
uniformes a los que se refiere el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE)
n° 1107/2009. Para avalar la autorizacion de tales usos, es necesario que se
obtengan y presenten a los Estados miembros datos e informacion que de-
muestren su aceptabilidad para los consumidores humanos y el medio am-
biente. En particular, esto es asi en relacion con datos para evaluar con todo
detalle los riesgos de la utilizacion foliar al aire libre y los riesgos alimenta-
rios de los tratamientos foliares de cultivos comestibles

Para la aplicacion de los principios uniformes, se tendran en cuenta las con-
clusiones del informe de revision de la beta-ciflutrina y, sobre todo, sus
apéndices | y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de diciembre de 2002. En esta
evaluacion general:

— los Estados miembros deberan atender especialmente a la proteccion de
los artropodos no diana; las condiciones de autorizacion deberan incluir
medidas apropiadas de reduccion del riesgo.
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . omun y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion -y -
aprobacion « | aprobacion «
49 Ciflutrina Ester (RS),-o-ciano-4- | 920 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | Solo se podran autorizar los usos como insecticida
fluoro-3-fenoxibenci- de 2004 bre de 2013 L . . .
o ) . S os usos fuera de los cultivos ornamentales en invernadero y los tratamiento
N° CAS: 68359-37-5 | lico del acido (1RS, . .
Do . de semillas no estan avalados actualmente de forma adecuada y no se ha
(estereoquimica sin con- | 3RS; 1RS, 3SR) -3- , o . Lo
. o demostrado que sean aceptables seguin los criterios exigidos por los principios
firmar) (2,2-diclorovinil)-2,2- . ,
DT uniformes a los que se refiere el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE)
dimeticiclopropano- o Y .
o ) " n° 1107/2009. Para avalar la autorizacion de tales usos, es necesario que se
N° CICAP: 385 carboxilico . . .,

obtengan y presenten a los Estados miembros datos e informacién que de-

muestren su aceptabilidad para los consumidores humanos y el medio am-

biente. En particular, esto es asi en relacion con datos para evaluar con todo
detalle los riesgos de la utilizacion foliar al aire libre y los riesgos alimenta-
rios de los tratamientos foliares de cultivos comestibles

Para la aplicacion de los principios uniformes, se tendran en cuenta las con-

clusiones del informe de revision de la ciflutrina y, sobre todo, sus apéndices

Iy I, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la Cadena

Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de diciembre de 2002. En esta eva-

luacion general:

— los Estados miembros deberan atender especialmente a la proteccion de
los artropodos no diana; las condiciones de autorizacion deberan incluir
medidas apropiadas de reduccion del riesgo

50 Iprodiona 3-(3,5-diclorofenil)- 960 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | Solo se podran autorizar los usos como fungicida y nematicida
N-isopropil-2,4-dio- de 2004 bre de 2013

N° CAS: 36734-19-7
N° CICAP: 278

x0-imidazolidina-1-
carboximida

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la iprodiona y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de diciembre de 2002. En esta
valoracion global, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la posibilidad de contaminacion de las
aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se aplique a dosis elevadas
(sobre todo cuando se utilice en turba) en suelos acidos (pH inferior a 6)
en regiones de caracteristicas climaticas vulnerables,

— deberan considerar atentamente el riesgo para los invertebrados acuaticos
si la sustancia activa se utiliza directamente en la proximidad de aguas
superficiales; deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando
sea pertinente.

710T°60°T0 — SH — 0vSOU110T

100°€T0

144



No

Denominacion comin y
numeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

51

Linurén
N° CAS: 330-55-2
N° CICAP: 76

3-(3,4-diclorofenil)-1-
metoxi-1-metilurea

900 g/kg

1 de enero
de 2004

31 de diciem-
bre de 2013

Solo se podran autorizar los usos como herbicida

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del linurén y, sobre todo, sus apén-
dices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de diciembre de 2002. En esta eva-
luacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de los mamiferos silves-
tres, artropodos no diana y organismos acudticos; las condiciones de
autorizacion deberan incluir medidas de reduccion del riesgo, cuando
sea pertinente

— deberan atender especialmente a la proteccion de los operarios

52

Hidrazida maleica
N° CAS: 123-33-1
N° CICAP: 310

6-hidroxi-2H-pirida-
zin-3-ona

940 g/kg

1 de enero
de 2004

31 de diciem-
bre de 2013

Solo se podran autorizar los usos como regulador del crecimiento

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la hidrazida maleica y, sobre todo,
sus apéndices I y I, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de diciembre de 2002. En esta
evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de los artropodos no diana
y velar por que las condiciones de autorizacion incluyan, cuando corres-
ponda, medidas de reduccion del riesgo

— deberan atender especialmente a la posibilidad de contaminacion de las
aguas subterraneas cuando la sustancia activa se aplique en regiones de
caracteristicas climaticas o edaficas vulnerables; deberan tomarse medidas
de reduccion del riesgo cuando sea pertinente

53

Pendimetalina
N° CAS: 40487-42-1
N° CICAP: 357

N-(1-etilpropil)-2,6-
dinitro-3,4-xilideno

900 g/kg

1 de enero
de 2004

31 de diciem-
bre de 2013

Solo se podran autorizar los usos como herbicida

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la pendimetalina y, sobre todo,
sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de diciembre de 2002. En esta
evaluacion general, los Estados miembros:
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— deberan atender especialmente a la proteccion de los organismos acuati-
cos y de los vegetales terrestres no diana; las condiciones de autorizacion
deberan incluir medidas de reduccion del riesgo, cuando sea pertinente

— deberan atender especialmente a la posibilidad de transporte de corto
alcance de la sustancia activa en la atmosfera

54

Propineb

N° CAS: 12071-83-9
(monoémero),9016-72-2
(homopolimero)

N° CICAP: 177

1,2-propileno-bis(di-
tiocarbamato) de zinc
polimérico

La sustancia activa
técnica debe cum-
plir la especifica-

cion de la FAO

1 de abril
de 2004

31 de marzo
de 2014

Solo se podran autorizar los usos como fungicida

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del propineb y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 26 de febrero de 2003. En esta
evaluacion general:

— los Estados miembros deberan atender especialmente a la posibilidad de
contaminacion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones de caracteristicas edaficas vulnerables o climaticas
extremas,

— los Estados miembros deberan atender especialmente a la proteccion de
los pequefios mamiferos, de los organismos acuaticos y de los artropodos
no diana; las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de
reduccion del riesgo, cuando sea pertinente,

— los Estados miembros observaran la situacion de la exposicion alimenta-
ria aguda de los consumidores con vistas a revisar en el futuro los limites
maximos de residuos.

55

Propizamida
N°© CAS: 23950-58-5
N° CICAP: 315

3,5-dicloro-N-(1,1-di-
metil-prop-2-inil)
benzamida

920 g/kg

1 de abril
de 2004

31 de marzo
de 2014

Solo se podran autorizar los usos como herbicida

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la propizamida y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité fitosanitario perma-
nente el 26 de febrero de 2003. En esta valoracion global, los Estados miem-
bros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de los operarios y velar por
que las condiciones de autorizacion incluyan, cuando corresponda, me-
didas de reduccion del riesgo
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Disposiciones especificas

— deberan atender especialmente a la proteccion de las aves y de los ma-
miferos silvestres, sobre todo si la sustancia se aplica durante el periodo
de reproduccion; las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas
de reduccion del riesgo, cuando sea pertinente

56

Mecoprop
N° CAS: 7085-19-0
N° CICAP: 51

Acido (RS)-2-(4-chlo-
ro-o-toliloxi)-propio-
nico

930 g/kg

1 de junio
de 2004

31 de mayo
de 2014

Solo se podran autorizar los usos como herbicida.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del mecoprop y, sobre todo, sus
apéndices [ y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de abril de 2003. En esta
evaluacion global:

— los Estados miembros deberan atender especialmente a la posibilidad de
contaminacion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones de caracteristicas edaficas vulnerables o climaticas
extremas; las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de
reduccion del riesgo, cuando sea pertinente,

— los Estados miembros deberan atender especialmente a la proteccion de
los artropodos no diana; las condiciones de autorizacion deberan incluir
medidas de reduccion del riesgo, cuando sea pertinente.

57

Mecoprop-P
N° CAS: 16484-77-8

N° CICAP: 475

Acido (R)-2-(4-chlo-
ro-o-toliloxi) propio-
nico

860 g/kg

1 de junio
de 2004

31 de mayo
de 2014

Solo se podran autorizar los usos como herbicida.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revisién del mecoprop-P y, sobre todo, sus
apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité fitosanitario perma-
nente el 15 de abril de 2003. En esta valoracion global:

— los Estados miembros deberan atender especialmente a la posibilidad de
contaminacion de las aguas subterrdneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones de caracteristicas edaficas vulnerables o climaticas
extremas; las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de
reduccion del riesgo, cuando sea pertinente.
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58

Propiconazol
N° CAS: 60207-90-1
N° CICAP: 408

(£)-1-[2-(2,4-diclorofe-
nil)-4-propil-1,3-dioxo-
lan-2-ilmetil]-1H-1,2,4-
triazol

920 g/kg

1 de junio
de 2004

31 de mayo
de 2014

Solo se podran autorizar los usos como fungicida.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del propiconazol y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de abril de 2003. En esta
evaluacion general:

— los Estados miembros deberan atender especialmente a la proteccion de
los artropodos no diana y organismos acuaticos; las condiciones de au-
torizacion deberan incluir medidas de reduccion del riesgo, cuando sea
pertinente,

— los Estados miembros deberan atender especialmente a la proteccion de
organismos que viven en el suelo para dosis superiores a 625 g. a.i./ha
(por ejemplo en césped); las condiciones de autorizacion deberan incluir
medidas de reduccion del riesgo, cuando sea pertinente.

59

Trifloxistrobina
N° CAS: 141517-21-7
N° CICAP: 617

(E)-metoxi-imino-{(E)-
a-[1-a-(a,a,a-trifluoro-
m-tolil)etilidenoami-
nooxil]-o-tolil }acetato
de metilo

960 g/kg

1 de octu-
bre de
2003

30 de sep-
tiembre de
2013

Solo se podran autorizar los usos como fungicida.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la trifloxistrobina y, sobre todo,
sus apéndices [ y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de abril de 2003. En esta
evaluacion general:

— los Estados miembros deberan atender especialmente a la proteccion de
las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se utilice en regiones
de caracteristicas climaticas o edaficas vulnerables.

Deberan aplicarse medidas de reduccion del riesgo o podran lanzarse progra-
mas de seguimiento cuando sea pertinente.

60

Carfentrazona-etilo
N° CAS: 128639-02.1
N° CICAP: 587

(RS)-2-cloro-3-[2-clo-
ro-5-(4-difluorometil-
4,5-dihidro-3-metil-5-
oxo-1H -1,2.4-triazol-
1-il)-4-fluorofenil]-pro-
pionato de etilo]

900 g/kg

1 de octu-
bre de
2003

30 de sep-
tiembre de
2013

Solo se podran autorizar los usos como herbicida.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la carfentrazona-etilo y, sobre
todo, sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente
de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de abril de 2003. En
esta evaluacion general:
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— los Estados miembros deberan atender especialmente a la proteccion de
las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se utilice en regiones
de caracteristicas climaticas o edaficas vulnerables.

Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.

61 Mesotriona 2-(4-mesil-2-nitroben- | 920 g/kg 1 de octu- 30 de sep- Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
zoil)-ciclohexano . bre de tiembre de L o . i
N° CAS: 104206-8 -1,3-diona La impureza de 2003 2013 Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
o fabricacion 1-cia- culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
N°® CICAP: 625 no-6-(metilsulfo- las conclusiones del informe de revision de la mesotriona y, sobre todo, sus
nil)-7-nitro-9H- apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
xanten-9-ona se Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de abril de 2003.
considera de im-
portancia toxicolo-
gica y debe man-
tenerse por debajo
del 0,0002 % (p/p)
en el producto
técnico.
62 Fenamidona (S)-5-metil-2-metiltio- | 975 g/kg 1 de octu- 30 de sep- Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
5-fenil-3-fenilamino- bre de tiembre de o o )
N° CAS: 161326-34-7 3,5-dihidroimidazol- 2003 2013 Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-

N° CICAP: 650

4-ona

culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la fenamidona y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de abril de 2003. En esta
evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de las aguas subterraneas,
cuando la sustancia activa se utilice en regiones de caracteristicas clima-
ticas o edaficas vulnerables,

— deberan atender especialmente a la proteccion de los artropodos no diana,

— deberan atender especialmente a la proteccion de los organismos acuati-
cos.

Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.
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63

Isoxaflutol
N° CAS: 141112-29-0
N° CICAP: 575

5-ciclopropil-4-(2-me-
tilsulfonil-4-trifluoro-
metilbenzoil) isoxazol

950 g/kg

1 de octu-
bre de
2003

30 de sep-
tiembre de
2013

Solo se podran autorizar los usos como herbicida.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del isoxaflutol y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de abril de 2003. En esta
evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de las aguas subterraneas,
cuando la sustancia activa se utilice en regiones de caracteristicas clima-
ticas o edaficas vulnerables; deberan aplicarse medidas de reduccion del
riesgo o programas de seguimiento cuando sea pertinente.

64

Flurtamona

N° CAS: 96525-23-4

(RS)-5-metilamino-2-
fenil-4-(a,a,a-trifluo-
ro-m-tolil) furan-3
(2H)-ona

960 glkg

1 de enero
de 2004

31 de diciem-
bre de 2013

Solo se podran autorizar los usos como herbicida.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la flurtamona y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 4 de julio de 2003. En esta
evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de las aguas subterraneas,
cuando la sustancia activa se utilice en regiones de caracteristicas clima-
ticas o edaficas vulnerables,

— deberan atender especialmente a la proteccion de las algas y demas
plantas acuaticas.

Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.

65

Flufenacet
N° CAS: 142459-58-3
N° CICAP: 588

4'-fluoro-N-isopropil-
2-[5-(trifluorometil)-
1,3,4-tiadiazol-2-ilo-
xiJacetanilida

950 g/kg

1 de enero
de 2004

31 de diciem-
bre de 2013

Solo se podran autorizar los usos como herbicida.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del flufenacet y, sobre todo, sus
apéndices [ y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 4 de julio de 2003. En esta
evaluacion general, los Estados miembros:
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— deberan atender especialmente a la proteccion de las aguas subterraneas,
cuando la sustancia activa se utilice en regiones de caracteristicas clima-
ticas o edaficas vulnerables,

— deberan atender especialmente a la proteccion de las algas y de las
plantas acuaticas,

— deberan atender especialmente a la proteccion de los operarios.

Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.

66 Yodosulfurén 4-yodo-2-[3-(4-meto- | 910 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
i-6-metil-1,3,5-triaci- de 2004 bre de 2013 N S . .
N° CAS: 185119-76-0 X1h-mett- 1,2, 0-Lact N re de Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
. na-2-il)-ureidosulfo- .

(original) nilJbenzoato culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del yodosulfurén y, sobre todo, sus
144550-36-7 (yodosulfu- <ndices I v 1L tal f bad | Comité P de 1
$n-metilo-sodio) apéndices Iy II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
ron-me Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 4 de julio de 2003. En esta

N° CICAP: 634 (origi- evaluacion general, los Estados miembros:
nal) — deberan atender especialmente al potencial del yodosulfurén y sus meta-
634.501 (yodosulfurdn- bolitos respecto a la contaminacion de las aguas subterraneas, cuando la
metilo-sodio) sustancia activa se utilice en regiones de caracteristicas climéticas o

edaficas vulnerables,

— deberan atender especialmente a la proteccion de las plantas acuaticas.

Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.

67 Dimetenamida-p S-2-cloro-N-(2,4-di- 890 g/kg (valor 1 de enero | 31 de diciem- | Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
metil-3-tienil)-N-(2- preliminar a partir de 2004 bre de 2013

N° CAS: 163515-14-8
N° CICAP: 638

metoxi-1-metietilo)-
acetamida

de una planta pi-
loto)

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la dimetenamida-p y, sobre todo,
sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 4 de julio de 2003. En esta
evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente al potencial de los metabolitos de dime-
tenamida-p respecto a la contaminacion de las aguas subterrdneas, cuando
la sustancia activa se utilice en regiones de caracteristicas climaticas o
edaficas vulnerables,

— deberan atender especialmente a la proteccion de los ecosistemas acuati-
cos, sobre todo de las plantas acuaticas.
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Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.

Con arreglo al articulo 38 del Reglamento (CE) n® 1107/2009, los Estados
miembros informaran a la Comision sobre las especificaciones del material
técnico fabricado comercialmente.

68

Picoxistrobina
N° CAS: 117428-22-5
N° CICAP: 628

(E)-3-metoxi-2-{2-[6-
(trifluorometil)-2-piri-
diloximetil]fenil }
acrilato de metilo

950 g/kg (valor
preliminar a partir
de una planta pi-

loto)

1 de enero
de 2004

31 de diciem-
bre de 2013

Solo se podran autorizar los usos como fungicida.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la picoxistrobina y, sobre todo,
sus apéndices I y I, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 4 de julio de 2003. En esta
evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de las aguas subterraneas,
cuando la sustancia activa se utilice en regiones de caracteristicas clima-
ticas o edaficas vulnerables,

— deberan atender especialmente a la proteccion de los organismos del
suelo,

— deberan atender especialmente a la proteccion de los ecosistemas acuati-
Cos.

Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.

Con arreglo al articulo 38 del Reglamento (CE) n® 1107/2009, los Estados
miembros informaran a la Comision sobre las especificaciones del material
técnico fabricado comercialmente.

69

Fostiazato
N° CAS: 98886-44-3
N° CICAP: 585

O-ctil  2-oxo0-1,3-tia-
zolidin-3-ilfosfono-
tioato de (RS)-S-sec-
butilo

930 gkg

1 de enero
de 2004

31 de diciem-
bre de 2013

Solo se podran autorizar los usos como insecticida o nematicida.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del fostiazato y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 4 de julio de 2003. En esta
evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de las aguas subterraneas,
cuando la sustancia activa se utilice en regiones de caracteristicas clima-
ticas o edaficas vulnerables,
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— deberan atender especialmente a la proteccion de las aves y de los ma-
miferos silvestres, sobre todo si la sustancia se aplica durante el periodo
de reproduccion,

— deberan atender especialmente a la proteccion de los organismos no diana
del suelo.

Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente. A
fin de reducir el riesgo potencial para las aves pequeiias, las autorizaciones de
los productos deberan exigir un nivel muy alto de incorporacion de los
granulos en el suelo.

Con arreglo al articulo 38 del Reglamento (CE) n® 1107/2009, los Estados
miembros informardn a la Comision sobre las especificaciones del material
técnico fabricado comercialmente.

70

Siltiofam
N° CAS: 175217-20-6
N° CICAP: 635

N-alil-4,5-dimetil-2-
(trimetilsilil)tiofeno-3-
carboxamida

950 glkg

1 de enero
de 2004

31 de diciem-
bre de 2013

Solo se podran autorizar los usos como fungicida.

Los datos no avalan adecuadamente por ahora ningtin uso distinto del trata-
miento de semillas. Para avalar la autorizacion de otros usos, es necesario que
se obtengan y se presenten a los Estados miembros datos e informacion que
demuestren su aceptabilidad para los consumidores, los operarios y el medio
ambiente.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del siltiofam y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 4 de julio de 2003. En esta
evaluacion global, los Estados miembros deberan atender especialmente a
la proteccion de los operarios. Deberan tomarse medidas de reduccion del
riesgo cuando sea pertinente.

71

Coniothyrium minitans

Cepa  CON/M/91-08
(DSM 9660)

N° CICAP: 614

Sin objeto

Consultense los

datos sobre pureza

y control de la

produccion en el

informe de revi-
sion

1 de enero
de 2004

31 de diciem-
bre de 2013

Solo se podran autorizar los usos como fungicida.

Para la concesion de las autorizaciones, se tendran en cuenta las conclusiones
del informe de revision sobre Coniothyrium minitans, y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 4 de julio de 2003.

En esta evaluacion general:

— los Estados miembros atenderan especialmente a la seguridad de los
usuarios y de los trabajadores, y velaran por que las condiciones de
autorizacion incluyan medidas adecuadas de proteccion.
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Denominacion comin y L »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion . ..
Ne . . . .7 Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion aprobacion 4 | aprobacién 4
72 Molinato Azepan-1-carbotioato | 950 g/kg 1 de 31 de julio de | Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
de S-etilo; agosto de 2014
2004
N° CAS: 2212-67-1 Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
Perhidroazepina-1- culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
carbotioato de S-etilo; las conclusiones del informe de revision del molinato y, sobre todo, sus
N° CICAP: 235 apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 4 de julio de 2003. En esta
Perhidroazepina-1-tio- evaluacion general:
carboxilato de S-etilo
— los Estados miembros deberan atender especialmente a la posibilidad de
contaminacion de las aguas subterraneas cuando la sustancia activa se
aplique en regiones de caracteristicas climaticas o edaficas vulnerables;
las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo, cuando sea pertinente,
— los Estados miembros deberan atender especialmente a la posibilidad de
transporte a corta distancia de la sustancia activa en la atmoésfera.
73 Tiram Disulfuro de tetrame- | 960 g/kg 1 de » M43 30 Solo se podran autorizar los usos como fungicida o como repelente.
tiltiuram; agosto de de abril de
2004 2017 «

N° CAS: 137-26-8

N° CICAP: 24

Disulfuro de bis (di-
metiltiocarbamoilo)

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del tiram y, sobre todo, sus apéndi-
ces I y I, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 4 de julio de 2003. En esta evaluacion
general:

— los Estados miembros deberan atender especialmente a la proteccion de
los organismos acuaticos; deberan tomarse medidas de reduccion del
riesgo cuando sea pertinente,

— los Estados miembros deberan atender especialmente a la proteccion de
los pequefios mamiferos y aves cuando la sustancia se utilice para tratar
semillas en usos de primavera; deberan tomarse medidas de reduccion del
riesgo cuando sea pertinente.
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»C1 Fecha

»C1 Expiracion

Ne ntmeros de identificacién Denominaciéon UIQPA Pureza (") dg ) de 1a Disposiciones especificas
aprobacion « | aprobacion «
74 Ziram Bis  (dimetilditiocar- | 950 g/kg (especi- 1 de »M43 30 Solo se podran autorizar los usos como fungicida o como repelente.
bamato) de zinc ficacion de la agosto de de abril de
N° CAS: 137-30-4 FAO) 2004 2017 4 Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
N° CICAP: 31 Arsénico: maximo las conclusiones del informe de revision del ziram y, sobre todo, sus apén-
: 250 mg/kg dices 1 y I, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 4 de julio de 2003. En esta evaluacion
(o general:
Agua: maximo
1,5 %

— los Estados miembros deberan atender especialmente a la proteccion de
los organismos acuaticos y artropodos no diana; deberan tomarse medidas
de reduccion del riesgo cuando sea pertinente,

— los Estados miembros observaran la situacion de la exposicion alimenta-
ria aguda de los consumidores con vistas a revisar en el futuro los limites
maximos de residuos.

75 Mesosulfurén 2-[(4,6-dimetoxipiri- 930 g/kg 1 de abril | 31 de marzo | Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
midin-2-ilcarba- de 2004 de 2014

N° CAS: 400852-66-6

N° CICAP: 441

moil)sulfamoil]-a-me-
tanosulfonamido)-p-
acido toluico

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del mesosulfurén y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de octubre de 2003. En esta
evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de las plantas acuaticas;

— deberan atender especialmente al potencial del mesosulfurén y sus me-
tabolitos para la contaminacién de las aguas subterraneas cuando la sus-
tancia activa se utilice en regiones de caracteristicas climaticas o edaficas
vulnerables.

Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.
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D L . »C1 Fecha [ »C1 Expiracion
Ne ~enominacion comun y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «
76 Propoxicarbazona Ester metilico del | > 950 g/kg (ex- 1 de abril | 31 de marzo | Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
acido 2-(4,5-dihidro- | presada como pro- | de 2004 de 2014
N° CAS: 145026-81-9 4::?11;?10; 2__3;;2 rZ(:l_ g?g()lcarbazona-so- Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
po o culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
1-il) carboxamidosul- . . S . .
N° CICAP: 655 fonilbenzoico las conclusiones del informe de revision de la propoxicarbazona y, en parti-
: cular, sus apéndices I y II, tal y como fue ultimado por el Comité Permanente
de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de octubre de 2003. En
esta evaluacion general, los Estados miembros:
— deberan atender especialmente al potencial de la propoxicarbazona y sus
metabolitos para la contaminacion de las aguas subterraneas cuando la
sustancia activa se utilice en regiones de caracteristicas climaticas o
edaficas vulnerables,
— deberan atender especialmente a la proteccion de los ecosistemas acuati-
cos, especialmente de las plantas acuaticas.
Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.
77 Zoxamida (RS)-3,5-Dicloro-N- 950 g/kg 1 de abril | 31 de marzo | Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
(3-cloro-1-etil-1-meti- de 2004 de 2014
N° CAS: 156052-68-5 lacetonil)-p-toluamida Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
N° CICAP: 640 las conclusiones del informe de revision de la zoxamida y, sobre todo, sus
’ apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de octubre de 2003.
78 Clorprofam Isopropil 3 —clorofe- | 975 g/kg 1 de fe- » M43 31 Solo se podran autorizar los usos como herbicida e inhibidor de crecimiento
nilcarbamato brero de de julio de de brotes.
2005 2017 «

N° CAS: 101-21-3

N° CICAP: 43

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del clorprofam y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de noviembre de 2003. En
esta evaluacion global, los Estados miembros deberan atender especialmente a
la proteccion de los operarios, los consumidores y los artropodos que no sean
objetivo. Cuando proceda, las condiciones de autorizacion deberan incluir
medidas de reduccion del riesgo.
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Denominacion comin y
numeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

79

Acido benzoico
N° CAS: 65-85-0
N° CICAP: 622

Acido benzoico

990 glkg

1 de junio
de 2004

31 de mayo
de 2014

Solo se podran autorizar los usos como desinfectante.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del acido benzoico y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de noviembre de 2003.

80

Flazasulfuron
N° CAS: 104040-78-0
N° CICAP: 595

1-(4,6-dimetoxipirimi-
din-2-il)-3-(3-trifluo-
rometil-2-piridilsulfo-
nil)urea

940 g/kg

1 de junio
de 2004

31 de mayo
de 2014

Solo se podran autorizar los usos como herbicida.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del flazasulfurén y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de noviembre de 2003. En
esta evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la posibilidad de contaminacion de las
aguas subterraneas cuando la sustancia activa se aplique en regiones de
caracteristicas climaticas o edaficas vulnerables,

— deberan atender especialmente a la proteccion de las plantas acuaticas.

Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.

Con arreglo al articulo 38 del Reglamento (CE) n® 1107/2009, los Estados

miembros informaran a la Comision sobre las especificaciones del material

técnico fabricado comercialmente.

81

Piraclostrobina
N° CAS: 175013-18-0
N° CICAP: 657

Metil N-(2-{[1-(4-clo-
rofenil)-1H-pirazol-3-
ilJoximetil } fenil) N-
metoxi carbamato

975 g/kg

La impureza de
fabricacion dime-
tilsulfato (DMS)
se considera de
importancia toxi-
coldgica y su con-
centracion en el
producto técnico
no debe superar el
0,0001 %.

1 de junio
de 2004

31 de mayo
de 2014

Solo pueden autorizarse los usos como fungicida o como regulador del cre-
cimiento vegetal.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la piraclostrobina y, sobre todo,
sus apéndices [ y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de noviembre de 2003. En
esta evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de los organismos acuati-
cos, especialmente de los peces;
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D L . »C1 Fecha [ »C1 Expiracion
Ne 'enommam'on cc')mun'?/ Denominacion UIQPA Pureza (1) de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «
— deberan atender especialmente a la proteccion de los artropodos terrestres
y las lombrices de tierra;
Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.
Con arreglo al articulo 38 del Reglamento (CE) n® 1107/2009, los Estados
miembros informaran a la Comision sobre las especificaciones del material
técnico fabricado comercialmente.
82 Quinoxifeno 5, 7-dicloro-4 (p-fluo- | 970 g/kg 1 de sep- » M43 30 Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
rofenoxi) quinolina tiembre de de abril de
N°¢ CAS: 124495-18-7 2004 2017 < Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
N° CICAP: 566 las conclusiones del informe de revisién del quinoxifeno, y, en particular, sus
apéndices 1 y I, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de noviembre de 2003.
Los Estados miembros deberan atender especialmente a la proteccion de los
organismos acuaticos. Cuando proceda, deberan adoptarse medidas de reduc-
cion del riesgo y ponerse en marcha programas de control en las zonas
vulnerables.
83 Alfa-cipermetrina Mezcla racémica que | 930 g/kg CIS-2 1 de marzo » M43 31 Solo se podran autorizar los usos como insecticida.
comprende: de 2005 de julio de o o )
N° CAS: 67375-30-8 2017 < Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-

N° CICAP: 454

carboxilato de (S)-a-
ciano-3-fenoxibenzil-
(1R)-cis-3-(2,2-diclo-
rovinil)-2,2-dimetilci-
clopropano

y

carboxilato de (R)-a-
ciano-3-fenoxibenzil-

(1S)-cis-3-(2,2-diclo-

rovinil)-2,2-dimetilci-
clopropano

(= par de isdomeros
cis-2 de cipermetrina)

culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del alfa-cipermetrina y, sobre todo,
sus apéndices [ y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 13 de febrero de 2004. En esta
evaluacion general:

— los Estados miembros deben atender especialmente a la proteccion de los
organismos acuaticos, las abejas y los artropodos no diana y deben velar
por que las condiciones de autorizacion incluyan medidas de reduccion
del riesgo;

— los Estados miembros deben atender especialmente a la seguridad de los
operadores y deben velar por que las condiciones de autorizacion inclu-
yan las medidas de proteccion adecuadas.
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»C1 Fecha

»C1 Expiracion

Ne ntmeros de identificacién Denominaciéon UIQPA Pureza (") de” de 1a Disposiciones especificas
aprobacion « | aprobacion «
84 Benalaxil N-fenilacetil-N-2,6- 960 g/kg 1 de marzo > M43 31 Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
xilil-DL-alaninato de de 2005 de julio de o o )
N° CAS: 71626-11-4 metilo 2017 <« Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
N CICAP: 416 las conclusiones del informe de revision del benalaxil y, sobre todo, sus
apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 13 de febrero de 2004. En esta
evaluacion general, los Estados miembros deberdn atender especialmente a la
posibilidad de contaminacion de las aguas subterraneas cuando se aplique la
sustancia activa en regiones de caracteristicas edaficas vulnerables o climati-
cas extremas. Las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de
reduccion del riesgo, cuando sea pertinente.
85 Bromoxinil 3,5-dibromo-4-hidro- | 970 g/kg 1 de marzo > M43 31 Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
xibenzonitrilo de 2005 de julio de o o )
N° CAS: 1689-84-5 2017 < Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
N°¢ CICAP: 87 las conclusiones del informe de revisién del bromoxinil y, sobre todo, sus
apéndices | y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 13 de febrero de 2004. En esta
evaluacion general, los Estados miembros deberan atender especialmente a la
proteccion de las aves y de los mamiferos silvestres, sobre todo si la sustancia
se aplica en invierno, y a la de los organismos acuaticos. Las condiciones de
autorizacion deberan incluir medidas de reduccion del riesgo, cuando sea
pertinente.
86 Desmedifam 3'-fenilcarbamoiloxi- | Min. 970 g/kg 1 de marzo > M43 31 Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
carbanilato de etilo de 2005 de julio de o o )
N° CAS: 13684-56-5 2017 4 Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-

N° CICAP: 477

3-fenilcarbamoiloxife-
nilcarbamato de etilo

culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del desmedifam y, sobre todo, sus
apéndices 1 y I, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 13 de febrero de 2004. En esta
evaluacion general los Estados miembros deberan atender especialmente a la
proteccion de los organismos acuaticos y las lombrices de tierra. Se deberan
aplicar medidas de reduccion del riesgo, cuando sea pertinente.
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»C1 Expiracion

Ne ntmeros de identificacién Denominaciéon UIQPA Pureza (") dg ) de 1a Disposiciones especificas
aprobacion « | aprobacion «
87 Toxinil 4-hidroxi-3,5-di-yo- 960 g/kg 1 de marzo | 28 de febrero | Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
dobenzonitrilo de 2005 de 2015
N° CAS: 13684-83-4 Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
N° CICAP: 86 las conclusiones del informe de revision del ioxinil y, sobre todo, sus apén-
dices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 13 de febrero de 2004. En esta evalua-
cion general, los Estados miembros deberan atender especialmente a la pro-
teccion de las aves y de los mamiferos silvestres, sobre todo si la sustancia se
aplica en invierno, y a la de los organismos acuaticos. Las condiciones de
autorizacion deberan incluir medidas de reduccion del riesgo, cuando sea
pertinente.
88 Fenmedifam 3-metil-(3-metilcarba- | Min. 970 g/kg 1 de marzo » M43 31 Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
niloiloxi)carbanilato de 2005 de julio de
N° CAS: 13684-63-4 de metilo; 2017 < Para la aplicacién de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
N° CICAP: 77 3’-metilcarbanilato de las conclusiones del informe de revision del fenmedifam y, sobre todo, sus
3-metoxicarbonilami- apéndices [ y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
nofenilo Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 13 de febrero de 2004. En esta
evaluacion general, los Estados miembros deberan atender especialmente a la
proteccion de los organismos acuaticos. Las condiciones de autorizacion de-
beran incluir medidas de reduccion del riesgo, cuando sea pertinente.
89 Pseudomonas chlororap- | No procede La cantidad del 1 de octu- » M43 30 Solo se podran autorizar los usos como fungicida para el tratamiento de
his metabolito secun- bre de de abril de semillas en sistemas cerrados.
dario 2,3-deepoxi- 2004 2017 «

Cepa: MA 342

N° CICAP: 574

2,3-didehidro-rizo-
xina (DDR) en el
fermentado, en el
momento de la
formulacion del
producto no exce-
dera el LOQ (2
mg/l).

Para la concesion de las autorizaciones, se tendran en cuenta las conclusiones
del informe de revision sobre Pseudomonas chlororaphis y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 30 de marzo de 2004.

En esta evaluacion global, los Estados miembros deberan atender especial-
mente a la proteccion de los operarios y los trabajadores. Deberan tomarse
medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.
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Ne 'enommam'on cc')mun'?/ Denominacion UIQPA Pureza (1) de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion aprobacion 4 | aprobacién 4
90 Mepanipirima N-(4-metil-6-prop-1- | 960 g/kg 1 de octu- »M43 30 | Solo se autorizaran los usos como fungicida.
N° CAS: 110235-47-7 ESLP irimidina-2-il)ani- bzrgocie de;oa]b 7rll<de Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
N° CICAP: 611 culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
) las conclusiones del informe de evaluacion de la sustancia mepanipirima vy,
sobre todo, sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité
Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 30 de marzo
de 2004.
En esta evaluacion global, los Estados miembros deberan atender especial-
mente a la proteccion de los organismos acuaticos. Deberan tomarse medidas
de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.
91 Acetamiprid (E)-N1-[(6-cloro-3-pi- | > 990 g/kg 1 de enero » M43 30 Solo se podran autorizar los usos como insecticida.
idil)metil]-N2-ciano- de 2005 i - L .
N° CAS: 160430-64-8 ridi )m§1] clano ¢ de abril de Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
N1-metilacetamidina 2017 4 o 5
N° CICAP: atn no dis- culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
bl ) las conclusiones del informe de revision sobre el acetamiprid, y, en particular,
ponible sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 29 de junio de 2004.
En esta evaluacion general, los Estados miembros:
— deberan atender especialmente a la exposicion del trabajador,
— deberan atender especialmente a la proteccion de los organismos acuati-
cos.
Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.
92 Tiacloprid (Z)-N-{3-[(6-cloro-3- | > 975 g/kg 1 de enero » M43 30 Solo se podran autorizar los usos como insecticida.
iridinil)metil]-1,3- de 2005 i L L .
N° CAS: 111988-49-9 E:;OIII;;_); ?lild]en},cia- ¢ dz(?}) 7rll<de Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-

N° CICAP: 631

namida

culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el tiacloprid, y, en particular,
sus apéndices [ y I, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 29 de junio de 2004.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de los artropodos a los que
no esté destinada la sustancia.

— deberan atender especialmente a la proteccion de los organismos acuati-
cos,
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Ne ~enominacion comun y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion aprobacion 4 | aprobacién 4
— deberan atender especialmente a la posibilidad de contaminacion de las
aguas subterraneas cuando la sustancia activa se aplique en regiones de
caracteristicas climaticas o edéaficas vulnerables.
Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.
93 Ampelomyces quisqualis | No procede 1 de abril > M43 31 Solo se autorizaran los usos como fungicida.
Cepa: AQ 10 de 2005 dc; étlll;o <de Para la concesion de las autorizaciones, se tendran en cuenta las conclusiones
Coleccion de culti del informe de revision sobre Ampelomyces quisqualis y, en particular, sus
CONECMCIOIHSO% cultivos no apéndices [ y II, tal y como fue aprobado por el Comité Permanente de la
B Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 8 de octubre de 2004.
N° CICAP:
aun no disponible
94 Imazosulfuron 1-(2-cloroimida- > 980 g/kg 1 de abril » M43 31 Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
N°¢ CAS: 122548-33-8 :31[’1}(;121;1(;}13){2?16?_(131;11(;— de 2005 dZ(J)Llll;o <de Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
N° CICAP: 590 toxipirimi din:2-il)urea culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
’ P las conclusiones del informe de revision sobre el imazosulfurdn, y, en parti-
cular, sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente
de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 8 de octubre de 2004.
En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan atender especial-
mente a la proteccion de las plantas acudticas y terrestres no diana. Deberan
tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.
95 Laminarina (1-3)-B-D-glucano > 860 g/kg 1 de abril » M43 31 Solo se podran autorizar los usos para producir los mecanismos de autode-
N° CAS: 9008-22-4 (segin la Comision de 2005 a¢ Jullo de fensa de los cultivos.

N° CICAP: 671

conjunta UIQPA-IUB
sobre  nomenclatura
bioquimica)

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revisién sobre la laminarina, y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 8 de octubre de 2004.
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D L . »C1 Fecha [ »C1 Expiracion
Ne 'enommam'on cc')mun'?/ Denominacion UIQPA Pureza (1) de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion aprobacion 4 | aprobacién 4
96 Metoxifenozida N-tert-Butil-N'-(3-me- | > 970 g/kg 1 de abril » M43 31 Solo se podran autorizar los usos como insecticida.
N° CAS: 161050-58-4 tox¥-0-t()'lu01l)-3,5-x1- de 2005 de julio de Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
lohidrazida 2017 4 ;
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
N° CICAP: 656 . . v, . .
las conclusiones del informe de revision sobre la metoxifenozida, y, en par-
ticular, sus apéndices [ y II, tal y como fue aprobado en el Comité Perma-
nente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 8 de octubre de
2004.
En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan atender especial-
mente a la proteccion de los artropodos terrestres y acuaticos no diana.
Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.
97 S-metolacloro Mezcla de: > 960 g/kg 1 de abril »M43 31 Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
N° CAS: 87392-12-9 (S- | (aRS, 1 S)-2-cloro-N- de 2005 dez(1)1111710 <de Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
isomero) (6-etil-o-tolil)-N-(2- culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
178961-20-1 metoxi-1-metile- las conclusiones del informe de revision sobre el s-metolacloro, y, en parti-
e til)acetamida (80- cular, sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente
(R-is6mero) 100 %) de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 8 de octubre de 2004.
N° CICAP: 607 y: En esta evaluacion general, los Estados miembros:
(aRS, 1 R)-2-cloro-N- — deberan atender especialmente al riesgo de contaminacién de las aguas
(6-¢til-o-tolil)-N-(2- subterraneas, particularmente de la sustancia activa y sus metabolitos
metoxi-1-metile- CGA 51202 y CGA 354743, cuando se aplique la sustancia activa en
til)acetamida (20- zonas con suelo y/o condiciones climaticas vulnerables,
09 . . .
%) — deberan atender especialmente a la proteccion de las plantas acuaticas.
Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.
98 Gliocladium catenulatum | No procede 1 de abril » M43 31 Solo se autorizaran los usos como fungicida.
) de 2005 de julio de . L , .
Cepa: J1446 2017 < Para la concesion de las autorizaciones, se tendran en cuenta las conclusiones

Coleccion de cultivos no
DSM 9212

N° CICAP:

aun no disponible

del informe de revision sobre Gliocladium catenulatum y, en particular, sus
apéndices 1 y I, tal y como fue aprobado por el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 30 de marzo de 2004.
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No

Denominacion comin y
numeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

En esta evaluacion global, los Estados miembros deberan atender especial-
mente a la proteccion de los operarios y los trabajadores. Deberan tomarse
medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.

99

Etoxazol
N° CAS: 153233-91-1
N° CICAP: 623

(RS)-5-ter-butil-2-[2-
(2,6-difluorofenil)-
4,5-dihidro-1,3-oxa-
zol-4-i1] fenetol

> 948 g/kg

1 de junio
de 2005

»M43 31
de julio de
2017 «

Solo se podran autorizar los usos como acaricida.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de evaluacion de la sustancia etoxazol y, en
particular, sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité
Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de diciembre
de 2004.

En esta evaluacion global, los Estados miembros deberan atender especial-
mente a la proteccion de los organismos acudticos.

Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.

100

Tepraloxidim
N° CAS: 149979-41-9
N° CICAP: 608

(EZ)-(RS)-2-{1-[(2E)-
3-cloroaliloxii-
mino]propil}-3-hidro-
xi-5-perhidropirano-4-
ilciclohex-2-en-1-ona

> 920 g/kg

1 de junio
de 2005

» M43 31
de julio de
2017 «

Solo se podran autorizar los usos como herbicida.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el tepraloxidim, y, en particu-
lar, sus apéndices [ y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de
la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de diciembre de 2004.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan atender especial-
mente a la proteccion de los artropodos terrestres a los que no esté destinada
la sustancia.

Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.

101

Clorotalonil
N° CAS: 1897-45-6
N° CICAP: 288

Tetracloroisoftaloni-
trilo

985 g/kg

— Hexacloroben-
ceno: maximo
0,04 g/kg

— Decaclorobife-
nilo: maximo
0,03 g/kg

1 de marzo
de 2006

»M67 31
de octubre de
2017 «

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del clorotalonil y, sobretodo, sus
apéndices 1 y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de febrero de 2005.
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No

Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberdn prestar especial
atencion a la proteccion de:

— los organismos acuaticos,

— las aguas subterrdneas, especialmente por lo que se refiere a la sustancia
activa y sus metabolitos R417888 y R611965 (SDS46851), cuando la
sustancia se aplique en regiones de caracteristicas edaficas vulnerables o
condiciones climaticas delicadas.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

102

Clorotoluron (estereoqui-
mica sin confirmar)

N°¢ CAS: 15545-48-9

N° CICAP: 217

3-(3-Cloro-p-tolil)-
1,1-dimetilurea

975 g/kg

1 de marzo
de 2006

»M67 31
de octubre de
2017 4

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del clorotoluron y, sobre todo, sus
apéndices I y II, tal y como se ultimo6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 15.2.2005. En esta evaluacion general,
los Estados miembros deberan prestar especial atencion a la proteccion de las
aguas subterraneas cuando se aplique la sustancia activa en regiones de
caracteristicas edaficas vulnerables o condiciones climaticas delicadas. En
su caso, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de reduccion
del riesgo.

103

Cipermetrina
N° CAS: 52315-07-8

N°¢ CICAP: 332

trans-3-(2,2-diclorovi-
nil)-2,2-dimetilciclo-
propanocar-boxilato
de alfa-ciano-3-feno-
xibencilo

(4 pares de isOmeros:
cis-1, cis-2, trans-3,
trans-4)

900 g/kg

1 de marzo
de 2006

»M67 31
de octubre de
2017 4

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como insecticida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la cipermetrina y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 15.2.2005. En esta evaluacién general:
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Denominacion comin y

»C1 Fecha

»C1 Expiracion

Ne ntmeros de identificacién Denominaciéon UIQPA Pureza (") de” de 1a Disposiciones especificas
aprobacion « | aprobacion «

— los Estados miembros deberan prestar especial atencion a la proteccion de
los organismos acuaticos, de las abejas y de los artropodos no diana; en
su caso, las condiciones de autorizacién deberan incluir medidas de
reduccion del riesgo,

— los Estados miembros deberan prestar especial atencion a la seguridad de
los operarios; en su caso, las condiciones de autorizacion deberan incluir
medidas de proteccion.

104 | Daminozida Acido N-dimetilami- | 990 g/kg 1 de marzo »M67 31 PARTE A
no-succindmico de 2006 | de octubre de
N° CAS: 1596-84-5 Impurezas: 2017 < Solo se podran autorizar los usos como regulador del crecimiento en cultivos
no comestibles.
N° CICAP: 330 — N-nitrosodi-
metilamina: PARTE B
maximo 2,0
mg/kg Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
— 1,1-dimetilhi- las conclusiones del informe de revision de la daminozida y, sobre todo, sus
drazina: ma- apéndices 1 y II, tal y como se ultimé en el Comité Permanente de la Cadena
ximo 30 mg/ Alimentaria y de Sanidad Animal el 15.2.2005. En esta evaluacion global, los
kg Estados miembros deberan prestar especial atencion a la seguridad de los
operarios y los trabajadores tras la reentrada. En su caso, las condiciones
de autorizacion deberan incluir medidas de proteccion.
105 | Tiofanato-metil (estereo- | Dimetil 4,4'-(o-fenile- | 950 g/kg 1 de marzo »M67 31 PARTE A
quimica sin confirmar) no)bis(3-tioalofanato) de 2006 de octubre de
2017 < Solo se podran autorizar los usos como fungicida.

N° CAS: 23564-05-8

N° CICAP: 262

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del tiofanato-metil y, sobre todo, sus
apéndices [ y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 15.2.2005. En esta evaluacion general,
los Estados miembros deberan prestar especial atencion a la proteccion de los
organismos acuaticos, las lombrices de tierra y otros macroorganismos del
suelo. En su caso, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de
reduccion del riesgo.
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Denominacion comin y

»C1 Fecha

»C1 Expiracion

Ne ntmeros de identificacién Denominaciéon UIQPA Pureza (") dg ) de 1a Disposiciones especificas
aprobacion « | aprobacion «
106 | Tribenurén 2-[4-metoxi-6-metil- | 950 g/kg (expresa- | 1 de marzo »Mo67 31 PARTE A
1,3,5-triazin-2-il(me- | dos como tribenu- de 2006 de octubre de
N° CAS: 106040-48-6 | til)carbomoilsulfa- roén metil) 2017 4 Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
(tribenurén) moil] 4cido benzoico
PARTE B
N° CICAP: 546
Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del tribenurdn y, sobre todo, sus
apéndices [ y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de febrero de 2005. En esta
evaluacion general los Estados miembros deberan atender especialmente a la
proteccion de las plantas terrestres no diana, las plantas acuaticas superiores y
las aguas subterraneas en situaciones vulnerables. Las condiciones de autori-
zacion deberan incluir medidas de reduccion del riesgo, cuando proceda.
107 | MCPA acido 4-cloro-o-tolilo- | > 930 g/kg 1 de mayo »M71 31 PARTE A
xiacético de 2006 de octubre de
N° CAS: 94-74-6 2017 4 Solo se autorizaran los usos como herbicida

N° CICAP: 2

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el MCPA vy, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal como fue finalizado por el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de abril de 2005.

Los Estados miembros deberan prestar especial atencion al riesgo de conta-
minacion de aguas subterraneas cuando la sustancia activa se aplique en
regiones de caracteristicas edaficas vulnerables o condiciones climaticas de-
licadas. Las condiciones de autorizacion deberan incluir, en su caso, medidas
de reduccion del riesgo.

Los Estados miembros deberan asimismo dedicar una atencion particular a la
proteccion de organismos acudticos y asegurarse de que las condiciones de
autorizacion incluyen, en su caso, medidas de reduccion del riesgo, tales
como zonas tampon.
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Denominacion comin y

»C1 Fecha

»C1 Expiracion

Ne ntmeros de identificacién Denominaciéon UIQPA Pureza (") aprob::i(m « apmgscign « Disposiciones especificas
108 | MCPB acido 4(4-cloro-o-toli- | > 920 g/kg 1 de mayo »M71 31 PARTE A
loxi)butirico de 2006 | de octubre de
N° CAS: 94-81-5 2017 « Solo se autorizaran los usos como herbicida
N° CICAP: 50 PARTE B
Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el MCPB vy, en particular, sus
apéndices I y II, tal como fue finalizado por el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de abril de 2005.
Los Estados miembros deberan prestar especial atencion al riesgo de conta-
minaciéon de aguas subterraneas cuando la sustancia activa se aplique en
regiones de caracteristicas edaficas vulnerables o condiciones climaticas de-
licadas. Las condiciones de autorizacion deberan incluir, en su caso, medidas
de reduccion del riesgo.
Los Estados miembros deberan asimismo dedicar una atencion particular a la
proteccion de organismos acuaticos y asegurarse de que las condiciones de
autorizacion incluyen, en su caso, medidas de reduccion del riesgo, tales
como zonas tampon.
109 | Bifenazato Isopropil 2-(4-metoxi- | > 950 g/kg 1 de diciem-| »M43 31 PARTE A
bifenil-3-il)hidrazino- bre de 2005 de julio de
N° CAS: 149877-41-8 formato 2017 4 Solo se podran autorizar los usos como acaricida.

N° CICAP: 736

PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan bifenazato para otros usos que los correspondientes a las
plantas ornamentales en invernaderos, los Estados miembros prestaran espe-
cial atencion a los criterios mencionados en el articulo 4, apartado 3, del
Reglamento (CE) n° 1107/2009, y velaran por que se faciliten todos los datos
y la informacion necesarios antes de conceder dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del bifenazato y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de junio de 2005.
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion -y -
aprobacion « | aprobacion «
110 | Milbemectina M.Aj: > 950 g/kg 1 de diciem-| »M43 31 PARTE A
La milbemectina es una E}gEzils4£’sl 21}%262’}%)52 bre de 2005 d62 (];11117io<de Solo se podran autorizar los usos como acaricida o insecticida.
mezcla de M-As y M-Aq | 3R 20R 21R,248)- PARTE B
o . g .
N° CAS: 2},%4-d1h1drox1- Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
M.Aj5: 51596-10-2 5',6',11,13,22-penta- culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
MAs 51596-11-3 metil-3,7,19-trioxate- las conclusiones del informe de revision de la milbemectina y, sobre todo, sus
i tracl- apéndices 1y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
N° CICAP: 660 21]0[15~6v1-1478-?2072- Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de junio de 2005.
pentacosa- ] ) )
10,14,16,22-tetracno- En esta evaluacion global, los Estados miembros deberan atender especial-
6-espiro-2'-tetrahidro- mente a la proteccion de los organismos acudticos.
piran-2-ona Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.
M.A4Z
(10E,14E,16E,227)-
(1IR,4S,5'S,6R,6'R,8-
R,13R,20R,21R,24S)-
6'-etil-21,24-dihidro-
xi-5',11,13,22-tetra-
metil-3,7,19-trioxate-
traciclo[15.6.1.
14,8020,24] pentaco-
sa-10,14,16,22-tetrae-
no-6-espiro-2'-tetrahi-
dropiran-2-ona
111 | Clorpirifos Tiofosfato de O,0- | > 970 g/kg 1 de julio »M71 31 E40 PARTE A
N° CAS: 2921-88-2 dietilo-O-3,5,6-triclo- | 1, impureza ditio- de 2006 de enero de | g4]0 se podran autorizar los usos como insecticida.
ro-2-piridilo 2018 «

N° CICAP: 221

pirofosfato de
0,0,0,0-tetraetilo
(sulfotep) se con-
sidera de impor-
tancia toxicologica
y su contenido
maximo queda fi-
jado en 3 g/kg.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el clorpirifos y, en particular,
sus apéndices [ y I, tal y como fue adoptado por el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de junio de 2005.
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Denominacion comin y L »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion . .. .
Ne . . . .7 Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion -y .
aprobacion « | aprobacion «
Los Estados miembros deben atender especialmente a la proteccion de las
aves, los mamiferos, los organismos acuaticos, las abejas y los artropodos no
diana, y deben velar por que las condiciones de autorizacion incluyan medi-
das de reduccion del riesgo cuando proceda, tales como el establecimiento de
zonas de seguridad.
Los Estados miembros solicitaran que se presenten estudios adicionales a fin
de confirmar la evaluacion del riesgo para las aves y los mamiferos. Velaran
por que los notificantes a instancia de los cuales se ha incluido el clorpirifos
en el presente anexo, faciliten dichos estudios a la Comision en el plazo de
dos afios a partir de la autorizacion.
112 | Clorpirifos-metil Tiofosfato de O,0-di- | > 960 g/kg 1 de julio »M71 31 PARTE A
metilo-O-3,5,6-triclo- de 2006 de enero de
ro-2-piridilo 2018 «

N° CAS: 5598-13-0

N° CICAP: 486

Las impurezas di-
tiopirofosfato de
0,0,0,0-tetraetilo
(sulfotemp) y di-
fosforo-ditioato de
0,0,0-trimetilo-
0-(3,5,6-tricloro-
2-piridinilo) (sul-
fotemp -éster) se
consideran de im-
portancia toxicolo-
gica y su conte-
nido maximo
queda fijado en 5
g/kg.

Solo se podran autorizar los usos como insecticida.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revisién del clorpirifos-metil y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como fue adoptado por el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de junio de 2005.

Los Estados miembros deben atender especialmente a la proteccion de las
aves, los mamiferos, los organismos acuaticos, las abejas y los artropodos no
diana, y deben velar por que las condiciones de autorizacion incluyan medi-
das de reduccion del riesgo cuando proceda, tales como el establecimiento de
zonas de seguridad.

Los Estados miembros solicitaran que se presenten estudios adicionales a fin
de confirmar la evaluacion del riesgo para las aves y los mamiferos en caso
de uso en exteriores. Velaran por que los notificantes a instancia de los cuales
se ha incluido el clorpirifos-metil en el presente anexo, faciliten dichos estu-
dios a la Comision en el plazo de dos afios a partir de la autorizacion.
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Denominacion comin y

»C1 Fecha

»C1 Expiracion

Ne ntmeros de identificacién Denominacion UIQPA Pureza (') apmb:lceién « apmgzcign « Disposiciones especificas
113 | Maneb Etilenbis (ditiocarba- | > 860 g/kg 1 de julio »M71 31 PARTE A
. to) manganoso | [a i d de 2006 de enero de . .
N° CAS: 12427-38-2 mato). - a 1mpureza de 5
. (polimérico) fabricacion efilen- 2018 < Solo se autorizaran los usos como fungicida.
N° CICAP: 61 tiourea se consi- PARTE B
dera de importan-
cia toxicologica y Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
no debe superar el culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
0,5 % del conte- las conclusiones del informe de revision sobre el maneb y, en particular, sus
nido del maneb. apéndices I y II, tal como fue adoptado por el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de junio de 2005.
Los Estados miembros deben atender especialmente a la posibilidad de con-
taminacion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se aplique en
regiones de caracteristicas edaficas vulnerables o climaticas extremas.
Los Estados miembros deben atender especialmente a los residuos en los
alimentos y evaluar la exposicion de los consumidores a través de la alimen-
tacion.
Los Estados miembros deben atender especialmente a la proteccion de las
aves, los mamiferos, los organismos acuaticos y los artropodos no diana, y
velar por que las condiciones de autorizacion incluyan medidas de reduccion
del riesgo.
Los Estados miembros solicitaran que se presenten estudios adicionales a fin
de confirmar la evaluacion del riesgo para las aves y los mamiferos y para la
toxicidad del desarrollo.
Velaran por que los notificantes a instancia de los cuales se ha incluido el
maneb en el presente anexo, faciliten dichos estudios a la Comisién en el
plazo de dos afios a partir de la autorizacion.
114 | Mancoceb Complejo  (poliméri- | > 800 g/kg 1 de julio »M71 31 PARTE A
co) de etilenbis (ditio- | La impureza de de 2006 de enero de
No' CAS: 8018-01-7 (an- carbamato)  manga- | fabricacién etilen- 2018 « Solo se autorizaran los usos como fungicida.
teriormente 8065-67-5) noso con sales de | ¢ .
tiourea se consi-
cine PARTE B

N° CICAP: 34

dera de importan-
cia toxicoldgica y
no debe superar el
0,5 % del conte-
nido del manco-
ceb.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el mancoceb y, en particular,
sus apéndices I y II, tal como fue adoptado por el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de junio de 2005.
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No

Denominacion comin y
numeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

Los Estados miembros deben atender especialmente a la posibilidad de con-
taminacion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se aplique en
regiones de caracteristicas edaficas vulnerables o climaticas extremas.

Los Estados miembros deben atender especialmente a los residuos en los
alimentos y evaluar la exposicion de los consumidores a través de la alimen-
tacion.

Los Estados miembros deben atender especialmente a la proteccion de las
aves, los mamiferos, los organismos acuaticos y los artropodos no diana, y
velar por que las condiciones de autorizacion incluyan medidas de reduccion
del riesgo.

Los Estados miembros solicitaran que se presenten estudios adicionales a fin
de confirmar la evaluacion del riesgo para las aves y los mamiferos y para la
toxicidad del desarrollo.

Velaran por que los notificantes a instancia de los cuales se ha incluido el
mancoceb en el presente anexo, faciliten dichos estudios a la Comision en el
plazo de dos afios a partir de la autorizacion.

115

Metiram
No CAS9006-42-2

No CICAP478

Etilenbis (ditiocarba-
mato) amoniato de
cinc poli[etilenbis(di-
sulfuro de tiourama)]

> 840 g/kg

La impureza de
fabricacion etilen-
tiourea se consi-
dera de importan-
cia toxicologica y
no debe superar el
0,5 % del conte-
nido del metiram.

1 de julio
de 2006

»M71 31
de enero de
2018 «

PARTE A
Solo se autorizaran los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el metiram y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal como fue adoptado por el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de junio de 2005.

Los Estados miembros deben atender especialmente a la posibilidad de con-
taminacion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se aplique en
regiones de caracteristicas edaficas vulnerables o climéticas extremas.

Los Estados miembros deben atender especialmente a los residuos en los
alimentos y evaluar la exposicion de los consumidores a través de la alimen-
tacion.
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Denominacion comin y L »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion . .. .
Ne . . . .7 Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «
Los Estados miembros deben atender especialmente a la proteccion de las
aves, los mamiferos, los organismos acuéticos y los artrépodos no diana, y
deben velar por que las condiciones de autorizacion incluyan medidas de
reduccion del riesgo.
Los Estados miembros solicitaran que se presenten estudios adicionales a fin
de confirmar la evaluacion del riesgo para las aves y los mamiferos. Velaran
por que los notificantes a instancia de los cuales se ha incluido el metiram en
el presente anexo, faciliten dichos estudios a la Comision en el plazo de dos
afios a partir de la autorizacion.
116 | Oxamil N,N-dimetil-2-metil- | 970 g/kg 1 de »M86 31 PARTE A
carbamoiloximino-2- agosto de de enero de . o . .
N° CAS: 23135-22-0 (metiltio) acetamida 2006 2018 < Solo se podran autorizar los usos como nematicida e insecticida.

N° CICAP: 342

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del oxamil y, en particular, sus
apéndices I y II, tal y como se concluydé en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de julio de 2005. En esta
evaluacion general:

— Los Estados miembros deben atender especialmente a la proteccion de las
aves, los mamiferos, las lombrices de tierra, los organismos acuaticos y
las aguas superficiales y subterraneas en condiciones vulnerables.

Las condiciones de autorizacion deberan incluir, en su caso, medidas de
reduccion del riesgo.

— Los Estados miembros deberan prestar especial atencion a la seguridad de
los operarios; las condiciones de autorizacion deberan incluir, en su caso,
medidas de proteccion.

Los Estados miembros solicitaran que se presenten estudios adicionales a fin
de confirmar la evaluacion del riesgo en relacién con la contaminacion de las
aguas subterraneas en los suelos acidos, las aves, los mamiferos y las lom-
brices de tierra. Velaran por que los notificantes a instancia de los cuales se
ha incluido el oxamil en el presente anexo faciliten dichos estudios a la
Comision en el plazo de dos afios a partir de la autorizacion.
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Denominacion comin y

»C1 Fecha

»C1 Expiracion

Ne ntmeros de identificacién Denominaciéon UIQPA Pureza (") dg ) de 1a Disposiciones especificas
aprobacion « | aprobacion «
117 | 1-metilciclopropeno (no | 1-metilciclopropeno > 960 g/kg 1 de abril »M67 31 PARTE A
se considerard una deno- . de 2006 de octubre de . .
P . Las impurezas de Solo se autorizaran los usos como regulador del crecimiento vegetal para el
minacion  comin ISO Y 2017 « - ) .
- . fabricacion 1-clo- almacenamiento postcosecha en almacén precintable.
para esta sustancia acti- ro-2-metilpropeno
va) y 3-cloro-2-metil- PARTE B
N° CAS: 3100-04-7 propeno se consi- Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
o . . deran de impor- culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
N° CICAP: no asignado . NP . . o L
tancia toxicologica las conclusiones del informe de revision del 1-metilciclopropeno y, sobre
y ninguna de ellas todo, sus apéndices I y II, tal y como se ultimé en el Comité Permanente
debe exceder de de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 23 de septiembre de 2005.
0,5 g/kg en el
material técnico.
118 | Forclorfenuron 1-(2-cloro-4-piridi- > 978 g/kg 1 de abril »M67 31 PARTE A
N° CAS: 68157-60-8 nil)-3-fenilurea de 2006 | de ;g;t;brj de Solo se podran autorizar los usos como regulador del crecimiento vegetal.

N° CICAP: 633

PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan forclorfenurdn para otros usos que los correspondientes a las
plantas de kiwi, los Estados miembros prestaran especial atencion a los cri-
terios mencionados en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n°
1107/2009, y velaran por que se faciliten todos los datos y la informacion
necesarios antes de conceder dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del forclorfenurdn y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 23 de septiembre de 2005.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan atender especial-
mente a la posibilidad de contaminacion de las aguas subterraneas cuando se
aplique la sustancia activa en regiones de caracteristicas edaficas vulnerables
o climaticas extremas.

Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.
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Denominacion comin y

»C1 Fecha

»C1 Expiracion

Ne ntmeros de identificacién Denominaciéon UIQPA Pureza (") dg ) de 1a Disposiciones especificas
aprobacion « | aprobacion «
119 | Indoxacarbo metil (S)-N-[7-cloro- | TC (Material téc- 1 de abril »M67 31 PARTE A
N° CAS: 173584-44-6 | 2.3,4a,5-tetrahidro-4a- | nico): > 628 g/hkg [ de 2006 | de octubre de | Solo se podran autorizar los usos como insecticida.
N° CICAP: 612 (metoxicarbonil)inde- | indoxacarbo 2017 « PARTE B
’ no[1,2-¢][1,3,4]oxa- . L . .
diazina-2-ilcarbonil]- Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se reﬁere el arti-
4'(trifluorometo- culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
xi)carbanilato las cqnclusiones del informe de rgvisién del indpxacarbo y, sobre todo, sus
apéndices 1 y I, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 23 de septiembre de 2005.
En esta evaluacion global, los Estados miembros deberan atender especial-
mente a la proteccion de los organismos acuaticos.
En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.
120 | Warfarina (RS)-4-hidroxi-3-(3- > 990 g/kg 1 de octu- 30 de sep- | PARTE A
N° CAS: 81-81-2 oxo-‘l-fenilbutil)cu- ) bre de tiembre de | Solo se autorizan los usos como rodenticida en forma de cebos ya preparados,
N° CICAP: 70 marina 3-(u-ac§ton11- 2006 2013 en su caso colocados en tolvas especialmente construidas.
ben;ll)-4-h1droxlcu- PARTE B
marina L Lo . .
Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la warfarina y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 23 de septiembre de 2005. En esta
evaluacion global, los Estados miembros deberdn atender especialmente a
la proteccion de los operadores, las aves y los mamiferos no diana.
Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.
121 | Clotianidina (E)-1-(2-cloro-1,3-tia- | > 960 g/kg 1 de »M86 31 »M65 PARTE A
N° CAS: 210880-92-5 20l-5-ilmetil)-3-metil- agosto de de enero de | Solo podran autorizarse los usos profesionales como insecticida.
2-nitroguanidina 2006 2018 «

N° CICAP: 738

No se autorizaran los usos como tratamiento de las semillas o del suelo para
los siguientes cereales, cuando se siembren de enero a junio:

cebada, mijo, avena, arroz, centeno, sorgo, tritical y trigo.
No se autorizaran los tratamientos foliares de los siguientes cereales:
cebada, mijo, avena, arroz, centeno, sorgo, tritical y trigo.
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Denominacion comin y
numeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

No se autorizaran los usos como tratamiento de semillas, tratamiento del
suelo o aplicacion foliar para los siguientes cultivos, con excepcion de los
usos en invernaderos y los tratamientos foliares después de la floracion:

adormidera (Papaver somniferum)

aguacate (Persea americana)

albaricoque (Prunus armeniaca)

alfalfa (Medicago sativa)

alfoncigo (Pistacia vera)

alforfon (Fagopyrum esculentum)

algarroba (Ceratonia siliqua)

algodon (Gossypium spp.)

almendra (Prunus amygdalus; P. communis; Amygdalus communis)
altramuz (Lupinus spp.)

anis (Pimpinella anisum); badiana o anis estrellado (//licium verum); alcara-
vea (Carum carvi); cilantro (Coriandrum sativum); comino (Cuminum cymi-
num); hinojo (Foeniculum vulgare); bayas de enebro (Juniperus communis)

arandano rojo (Vaccinium macrocarpon); arandano europeo (Vaccinium oxy-
coccus)

avellana (Corylus avellana)

cacahuete o mani (4rachis hypogaea)

café (Coffea spp. arabica, robusta, liberica)

calabaza (zapallo), calabacin y calabaza de meollo (Cucurbita spp.)
cafiamo (Cannabis sativa)

caqui (Diospyros kaki; D. virginiana)

cartamo (Carthamus tinctorius)

castaia (Castanea spp.)

cereza (Prunus avium)

ciruelas y endrinas: reina claudia, mirabel, damascena (Prunus domestica);
endrina (P. spinosa)
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Denominacion comin y
numeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

colza (Brassica napus var. oleifera)
datil (Phoenix dactylifera)
escorzonera (Scorzonera hispanica)

especias: laurel (Laurus nobilis); eneldo (Anethum graveolens); alholva (Tri-
gonella foenum-graecum); azafran (Crocus sativus); tomillo (Thymus vulga-
ris); carcuma (Curcuma longa)

frambuesa (Rubus idaeus)

fresa (Fragaria spp.)

garbanzo (Cicer arietinum)

girasol (Helianthus annuus)

grosella espinosa (Ribes uva-crispa)

grosella negra (Ribes nigrum); grosella roja y blanca (R. rubrum)

guindilla (Capsicum frutescens, C. annuum); pimienta de Jamaica (Pimenta
officinalis)

guisantes: cultivado (Pisum sativum); bisalto (P. arvense)

haba (Vicia faba var. major; var. equina; var. minor)

judia (Phaseolus spp.)

judia de careta (Vigna unguiculata)

kiwi (Actinidia chinensis)

leguminosas: loto de los prados, loto corniculado (Lotus corniculatus); trébol
del Japon (Lespedeza spp.); kudzu (Pueraria lobata); sesbania (Sesbania
spp.); pipirigallo o esparceta (Onobrychis sativa); zulla (Hedysarum corona-
rium)

lenteja (Lens esculenta; Ervum lens)

limones y limas: limon (Citrus limon); limén acido (C. aurantiifolia); limon
dulce (C. limetta)

lino (Linum usitatissimum)

maiz (Zea mays)

manzana (Malus pumila; M. sylvestris; M. communis; Pyrus malus)
melocoton y nectarina (Prunus persica; Amygdalus persica; Persica laevis)
melon (Cucumis melo)

membrillo (Cydonia oblonga; C. vulgaris; C. japonica)

menta (Mentha spp.: M. piperita)
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Disposiciones especificas

mirtilo o arandano (Vaccinium myrtillus); arandano americano (V. corym-
bosum)

mostaza: mostaza blanca (Brassica alba; B. hirta; Sinapis alba); mostaza
negra (Brassica nigra; Sinapis nigra)

nabo y nabina (Brassica rapa var. rapifera y oleifera spp.)
naranjas: naranja dulce (Citrus sinensis); naranja amarga (C. aurantium)
nuez (Juglans spp.: J. regia)

ocra (Abelmoschus esculentus); quingomboé (Hibiscus esculentus)
oliva (Olea europaea)

pepino (Cucumis sativus)

pera (Pyrus communis)

piretro (Chrysanthemum cinerariifolium)

platano (Musa sapientum; M. cavendishii; M. nana)

pomelo (Citrus paradisi)

ricino (Ricinus communis)

rosa japonesa (Rosa rugosa)

sandia (Citrullus vulgaris)

sauco (Sambucus nigra)

serradella/trébol de cuernos (Ornithopus sativus)

sésamo (Sesamum indicum)

soja (Glycine soja)

tangerina (Citrus tangerina), mandarina (Citrus reticulata); clementina (C.
unshiu)

trébol (Trifolium spp.)

uva (Vitis vinifera)

veza (Vicia sativa)
zarzamora (Rubus fruticosus)

plantas ornamentales que florecen en el afio del tratamiento.
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Disposiciones especificas

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre la clotianidina y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como fueron adoptadas en el Comité Permanente de
la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 27 de enero de 2006, y las
conclusiones de la adenda al informe de revision de la clotianidina tal y como
fueron adoptadas en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de
Sanidad Animal el 15 de marzo de 2013.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion
particular:

— a la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos o condiciones climaticas vulnerables,

— al riesgo para las aves granivoras y los mamiferos, cuando la sustancia se
utilice para el tratamiento de semillas.

Los Estados miembros velaran por que:

— la aplicacién en las semillas solo se realice en instalaciones para el
tratamiento profesional de semillas; dichas instalaciones deberan aplicar
las mejores técnicas disponibles para garantizar que la liberacion de
polvo durante la aplicacion en las semillas, el almacenamiento y el trans-
porte pueda minimizarse,

— se utilicen sembradoras adecuadas que garanticen un alto nivel de incor-
poracion al suelo, asi como una minimizaciéon de los derrames y la
emision de polvo,

— las condiciones de autorizacion incluyan, cuando corresponda, medidas
de reduccion de riesgos para las abejas,

— se pongan en marcha programas de seguimiento para verificar la expo-
sicion real de las abejas a la clotianidina en zonas comtinmente utilizadas
por las abejas para libar o por apicultores, cuando y segun proceda.
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Disposiciones especificas

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion de
riesgos.

El notificante presentard informacion confirmatoria sobre:

a) el riesgo para polinizadores distintos de las abejas;

b) el riesgo para las abejas que liban néctar y polen en cultivos sucesivos;

¢) la posible absorcion por malas hierbas en floracion a través de las raices;

d) el riesgo para las abejas que liban melazo de insectos;

e) la posible exposicion a la gutacion y el riesgo agudo y a largo plazo para
la supervivencia y el desarrollo de las colonias, asi como el riesgo para la
cria resultante de esta exposicion;

f) la posible exposiciéon a nubes de polvo de perforacion y el riesgo de
efectos a corto o largo plazo para la supervivencia y el desarrollo de las
colonias, asi como el riesgo para la cria resultante de esta exposicion;

g) el riesgo de efectos a corto o largo plazo para la supervivencia y el
desarrollo de las colonias, y el riesgo para la cria resultante de la ingesta

de néctar y polen contaminados.

El notificador presentara esta informacion a la Comisién, los Estados miem-
bros y la Autoridad a mas tardar el 31 de diciembre de 2014. «

122

Petoxamida

N° CAS: 106700-29-2

N° CICAP: 655

2-cloro-N-(2-etoxie-
til)-N-(2-metil-1-fenil-
prop-1-enil)acetamida

> 940 g/kg

1 de
agosto de
2006

» M86 31
de enero de
2018 «

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la petoxamida, y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 27 de enero de 2006.
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Denominacion comin y
numeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de las aguas subterraneas,
cuando la sustancia activa se utilice en regiones de caracteristicas clima-
ticas o edaficas vulnerables,

— deberan atender especialmente a la proteccion del medio acuatico, en
particular las plantas acuaticas superiores.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

Con arreglo al articulo 38 del Reglamento (CE) n® 1107/2009, los Estados
miembros informaran a la Comision sobre las especificaciones del material
técnico fabricado comercialmente

123

Clodinafop
N° CAS: 114420-56-3
N° CICAP: 683

Acido  (R)-2-[4-(5-
cloro-3-fluoro- 2 piri-
diloxi)-fenoxi]-pro-
pidnico

> 950 g/kg (ex-
presado como clo-
dinafop-propargil)

1 de fe-
brero de
2007

»M113 30
de abril de
2018 «

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el clodinafop y, en particular,
sus apéndices I y II, tal como fue adoptado por el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 27 de enero de 2006.

124

Pirimicarb
N° CAS: 23103-98-2
N° CICAP: 231

2-dimetilamino-5,6-
dimetilpirimidin-4-il
dimetilcarbamato

> 950 g/kg

1 de fe-
brero de
2007

»M113 30
de abril de
2018 «

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como insecticida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el pirimicarb y, en particular,
sus apéndices I y II, tal como fue adoptado por el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 27 de enero de 2006.

Los Estados miembros deberan prestar especial atencion a la seguridad de los
operarios y velar por que en las condiciones de uso se exija la utilizacion de
equipos de proteccion individual adecuados.

Los Estados miembros deberan prestar especial atencion a la proteccion de
organismos acuaticos y velar por que las condiciones de autorizacion inclu-
yan, en su caso, medidas de reduccion del riesgo, tales como zonas tampon.
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»C1 Expiracion
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Disposiciones especificas

Los Estados miembros interesados solicitaran que se presenten estudios adi-
cionales a fin de confirmar la evaluacion del riesgo a largo plazo para las aves
y la posibilidad de contaminacion de las aguas subterraneas, en particular por
lo que se refiere al metabolito R35140. Velaran por que los notificantes a
instancia de los cuales se ha incluido el pirimicarb en el presente anexo,
faciliten dichos estudios a la Comision en el plazo de dos afios a partir de
la autorizacion.

125

Rimsulfurona
N° CAS: 122931-48-0
N° CICAP: 716

1-(4-6  dimetoxipiri-
midin-2-il)-3-(3-etil-
sulfonil-2-piridilsulfo-
nil) urea

> 960 g/kg (ex-
presado como
rimsulfurona)

1 de fe-
brero de
2007

»M113 30
de abril de
2018 «

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre la rimsulfurona y, en particu-
lar, sus apéndices I y II, tal como fue adoptado por el Comité Permanente de
la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 27 de enero de 2006.

Los Estados miembros deberan prestar especial atencion a la proteccion de las
plantas no diana y las aguas subterrdneas en situaciones vulnerables. En su
caso, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de reduccion
del riesgo.

126

Tolclofés-metilo
N° CAS: 57018-04-9
N° CICAP: 479

0-2,6-dicloro-p-tolil
0,0-dimetil fosforo-
tioato

0-2,6-dicloro-4-metil-
fenil O,0-dimetil fos-
forotioato

> 960 g/kg

1 de fe-
brero de
2007

»M113 30
de abril
de 2018 «

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan tolclofos-metilo para otros usos que los correspondientes al
tratamiento de los tubérculos de patata antes de la plantacion (semillas) y el
tratamiento del suelo en el caso de las lechugas en los invernaderos, los
Estados miembros prestaran especial atencion a los criterios mencionados
en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, y velaran
por que se faciliten todos los datos y la informacion necesarios antes de
conceder dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del tolclofos-metilo, y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como fue adoptado por el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 27 de enero de 2006.
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . omun y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion aprobacion 4 | aprobacién 4
127 | Triticonazol (+)-(E)-5-(4-cloroben- | > 950 g/kg 1 de fe- »>M113 30 | PARTE A
cilideno)-2,2-dimetil- brero de de abril de
N° CAS: 131983-72-7 1-(1H-1,2,4-triazol-1- 2007 2018 « Solo se podran autorizar los usos como fungicida.

N° CICAP: 652

ilmetil)ciclopentanol

PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan triticonazol para otros usos que los correspondientes al trata-
miento de semillas, los Estados miembros prestaran especial atencion a los
criterios mencionados en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n°
1107/2009, y velaran por que se faciliten todos los datos y la informacion
necesarios antes de conceder dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del triticonazol, y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue adoptado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 27 de enero de 2006. En esta
evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la seguridad de los operarios; en su caso,
las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de proteccion,

— deberan atender especialmente a la posibilidad de contaminacion de las
aguas subterraneas en zonas vulnerables, en particular por la alta persis-
tencia de la sustancia activa y su metabolito RPA 406341,

— deberan atender especialmente a la proteccion de las aves granivoras
(riesgo a largo plazo).

En su caso, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de re-
duccion del riesgo.

Los Estados miembros interesados solicitaran que se presenten estudios adi-
cionales a fin de confirmar la evaluacion del riesgo para las aves granivoras.
Velaran por que el notificante a instancias del cual se ha incluido el tritico-
nazol en el presente anexo, facilite dichos estudios a la Comision en el plazo
de dos anos a partir de la autorizacion.
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «
128 | Dimoxistrobina (E)-0-(2,5-dimetilfe- > 980 g/kg 1 de octu- »M86 31 PARTE A
o ) o noximetilo)-2-metoxi- bre de de enero de ., ..
N° CAS: 149961-52-4 mino-N-metilfenilace- 2006 2018 < Solo se autorizaran los usos como fungicida.

N° CICAP: 739

tamida

PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan dimoxistrobina para el uso en invernaderos, los Estados miem-
bros prestaran especial atencion a los criterios mencionados en el articulo 4,
apartado 3, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, y velaran por que se faciliten
todos los datos y la informacion necesarios antes de conceder dicha autori-
zacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la dimoxistrobina y, sobre todo,
sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 27 de enero de 2006.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de las aguas subterraneas,
cuando la sustancia activa se utilice en una situacion con un factor de
interceptacion de los cultivos bajo o en regiones de caracteristicas clima-
ticas o edaficas vulnerables,

— deberan atender especialmente a la proteccion de los organismos acuaticos.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

Los Estados miembros interesados solicitaran la presentacion de:

— una determinacién mas afinada del riesgo para las aves y los mamiferos,
teniendo en cuenta la sustancia activa formulada,

— una amplia determinacion del riesgo acuatico considerando el alto riesgo
cronico para los peces y la eficacia de las posibles medidas de reduccion
del riesgo, en particular teniendo en cuenta la escorrentia y el drenaje.

Velaran por que los notificantes a instancia de los cuales se ha incluido la
dimoxistrobina en el presente anexo faciliten dichos estudios a la Comision
en el plazo de dos afios a partir de la autorizacion.
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Disposiciones especificas

129

Clopiralida
N° CAS: 1702-17-6
N° CICAP: 455

Acido 3,6- dicloropiri-
dina-2-carboxilico

> 950 g/kg

1 de mayo
de 2007

»M120 30
de abril de
2018 «

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan clopiralida para usos diferentes de los correspondientes a
aplicaciones de primavera, los Estados miembros prestaran especial atencion
a los criterios mencionados en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE)
n° 1107/2009, y velaran por que se faciliten todos los datos y la informacion
necesarios antes de conceder dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de 1 clopiralida, y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 4 de abril de 2006.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la proteccion de las plantas no diana y las aguas subterrdneas en situacio-
nes vulnerables; en su caso, las condiciones de autorizacion deberan in-
cluir medidas de reduccion del riesgo, y deberan iniciarse programas de
vigilancia en las zonas vulnerables para controlar la posibilidad de conta-
minacion de las aguas subterraneas.

Los Estados miembros interesados solicitaran que se presenten estudios adi-
cionales a fin de confirmar los resultados en el metabolismo de los animales.
Velaran por que los notificantes a instancia de los cuales se ha incluido la
clopiralida en el presente anexo faciliten dichos estudios a la Comision en el
plazo de dos afios a partir de la autorizacion.

130

Ciprodinil
N° CAS: 121522-61-2
N° CICAP: 511

(4-ciclopropil-6-metil-
pirimidina-2-il)-fenila-
mina

> 980 g/kg

1 de mayo
de 2007

»M120 30
de abril de
2018 «

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del ciprodinil, y, en particular, sus
apéndices I y II, tal y como se ultimo en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 4 de abril de 2006.
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Disposiciones especificas

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan prestar especial atencion a la seguridad de los operarios y velar
por que en las condiciones de uso se exija la utilizacion de equipos de
proteccion individual adecuados,

— deberan atender especialmente a la proteccion de las aves, los mamiferos y
los organismos acuaticos; las condiciones de autorizacion deberan incluir
medidas de reduccion del riesgo, como zonas tampon.

Los Estados miembros interesados solicitardn que se presenten estudios adi-
cionales 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. Velaran por que los notificantes a instancia
de los cuales se ha incluido el ciprodinil en el presente anexo faciliten dichos
estudios a la Comision en el plazo de dos afios a partir de la autorizacion.

131

Fosetil
N° CAS: 15845-66-6
N° CICAP: 384

Hidrogenofosfonato
de etilo

> 960 g/kg (ex-
presado como fo-
setil-Al)

1 de mayo
de 2007

»M120 30
de abril de
2018 «

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del fosetil, y, en particular, sus
apéndices [ y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 4 de abril de 2006.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de las aves, los mamiferos,
los organismos acuaticos y los artropodos no diana.

Cuando sea pertinente, las condiciones de autorizacion deberan incluir medi-
das de reduccién del riesgo, como zonas tampén.

Los Estados miembros interesados solicitaran que se presenten estudios adi-
cionales a fin de confirmar la evaluacion del riesgo para los artropodos no
diana, en particular por lo que se refiere a su recuperacion en el terreno, y
para los mamiferos herbivoros. Velaran por que el notificante a instancias del
cual se ha incluido el fosetil en el presente anexo facilite dichos estudios a la
Comision en el plazo de dos afios a partir de la autorizacion.
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aprobacion « | aprobacion «
132 | Trinexapac Acido 4-(ciclopropil- | > 940 g/kg (ex- 1 de mayo | »M120 30 | PARTE A
o ) hidroximetileno)-3,5- | presado como tri- de 2007 de abril de ) . L
N° CAS: 104273-73-6 dioxo-ciclohexano nexapac-etil) 2018 < Solo se podran autorizar los usos como regulador del crecimiento vegetal.
N° CICAP: 732 carboxilico PARTE B
Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del trinexapac, y, en particular, sus
apéndices [ y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 4 de abril de 2006.
En esta evaluacion general, los Estados miembros:
— deberan atender especialmente a la proteccion de las aves y los mamiferos.
En su caso, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de re-
duccion del riesgo.
133 | Diclorprop-P (R)-2-(2,4-diclorofe- | > 900 g/kg 1 de junio [ 31 de mayo | »M89 PARTE A
noxi) 4cido propa- de 2007 de 2017 ) . L
N° CAS: 15165-67-0 noico Solo se podran autorizar los usos como herbicida.

N° CICAP: 476

Por lo que se refiere a los cereales, solo podra autorizarse la aplicaciéon en
primavera, en cantidades que no superen los 800 g de sustancia activa por
hectarea y por aplicacion.

No estara autorizado el uso en pastos.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del diclorprop-P y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue adoptado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 23 de mayo de 2006.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan atender especial-
mente a la proteccion de las aves, los mamiferos, los organismos acuaticos y
las plantas no diana.

Cuando proceda, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de
reduccion del riesgo. «
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134

Metconazol

N° CAS: 125116-23-6
(estereoquimica sin espe-
cificar)

N° CICAP: 706

(1RS,5RS:1RS,5SR)-
5-(4-clorobencil)2,2-
dimetil-1-(1H-1,2,4-
triazol-1-ilmetil)ciclo-
pentanol

> 940 g/kg

(suma de los iso-
meros cis y trans)

1 de junio
de 2007

31 de mayo
de 2017

PARTE A

Solo pueden autorizarse los usos como fungicida y como regulador del cre-
cimiento vegetal.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del metconazol y, en particular, sus
apéndices 1 y I, tal y como fue adoptado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 23 de mayo de 2006.

En esta evaluacion general:

— los Estados miembros deberan atender especialmente a la proteccion de los
organismos acuaticos, las aves y los mamiferos; las condiciones de auto-
rizacion deberan incluir medidas de reduccion del riesgo, cuando sea
pertinente,

— Los Estados miembros deberan atender especialmente a la seguridad de los
operarios; las condiciones de autorizacion deberan incluir, en su caso,
medidas de proteccion.

135

Pirimetanil
N° CAS: 53112-28-0
N° CICAP: por asignar

N-(4,6-dimetilpirimi-
din-2-il) anilina

> 975 g/kg

(la impureza de
fabricacion ciana-
mida se considera
de importancia to-
xicologica y su
concentracion en
el producto técnico
no debe superar
0,5 /kg)

1 de junio
de 2007

»M120 30
de abril de
2018 «

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del pirimetanil y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue adoptado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 23 de mayo de 2006.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de los organismos acuati-
cos; cuando sea pertinente, las condiciones de autorizacion deberan incluir
medidas de reduccion del riesgo, como zonas tampon,

— prestaran especial atencion a la seguridad de los operarios y velaran por
que en las condiciones de uso se exija la utilizacion de equipos de pro-
teccion individual adecuados.
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Denominacion comin y L »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion . .. .
Ne . . . .7 Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion -y .
aprobacion « | aprobacion «
Los Estados miembros interesados solicitaran que se presenten estudios adi-
cionales a fin de confirmar la evaluacion del riesgo para los peces. Velaran
por que el notificante a instancias del cual se ha incluido el pirimetanil en el
presente anexo facilite dichos estudios a la Comision en el plazo de dos afios
a partir de la autorizacion.
136 | Triclopir acido 3,5,6-tricloro-2- | > 960 g/kg 1 de junio [ 31 de mayo | PARTE A
piridiloxiacético de 2007 de 2017

N°¢ CAS: 055335-06-3

N° CICAP: 376

(bajo la forma de
triclopir éster bu-
toxietilico)

Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan triclopir para otros usos distintos de las aplicaciones de pri-
mavera en pastos y prados, los Estados miembros prestaran especial atencion
a los criterios mencionados en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE)
n°® 1107/2009, y velaran por que se faciliten todos los datos y la informacion
necesarios antes de conceder dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del triclopir y, sobre todo, sus
apéndices [ y II, tal y como fue adoptado por el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 23 de mayo de 2006.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

— prestaran especial atencion a la proteccion de las aguas subterraneas en
situacion vulnerable; en su caso, las condiciones de autorizacion deberian
incluir medidas de reduccion del riesgo y deberian iniciarse programas de
vigilancia en las zonas vulnerables,

— deberan prestar especial atencién a la seguridad de los operarios y velar
por que en las condiciones de uso se exija la utilizacion de equipos de
proteccion individual adecuados,

— deberan atender especialmente a la proteccion de las aves, los mamiferos,
los organismos acuaticos y las plantas a las que no se destine el producto;
en su caso, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de
reduccion del riesgo.
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . omun y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion aprobacion 4 | aprobacién 4
Los Estados miembros interesados solicitardn que se presenten estudios adi-
cionales a fin de confirmar la evaluacion del riesgo de exposicion grave y 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-piri-
dinol. Velaran por que los notificantes a instancia de los cuales se ha incluido
el triclopir en el presente anexo faciliten dichos estudios a la Comision en el
plazo de dos afios a partir de la autorizacion.
137 | Metrafenona 3’-bromo-2,3,4,6'-te- > 940 g/kg 1 de fe- »M113 30 | PARTE A
trametoxi-2’,6-dime- brero de de abril de
N° CAS: 220899-03-6 tilbenzofenona 2007 2018 « Solo podran autorizarse los usos como fungicida.
N° CICAP: 752 PARTE B
Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la metrafenona y, en particular,
sus apéndices [ y II, tal y como fue adoptado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 14 de julio de 2006.
Con arreglo al articulo 38 del Reglamento (CE) n® 1107/2009, los Estados
miembros informaran a la Comision sobre las especificaciones del material
técnico fabricado comercialmente.
138 | Bacillus subtilis No aplicable 1 de fe- »M113 30 | PARTE A
brero de de abril de
2007 2018 «

(Cohn 1872)

Cepa QST 713, idéntica
a la cepa AQ 713

Coleccion de cultivos no
NRRL B -21661

N° CICAP: Sin asignar

Solo podran autorizarse los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del Bacillus subtilis, y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como fue adoptado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 14 de julio de 2006.

710T°60°T0 — SH — 0vSOU110T

100°€T0

0L



Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion -y -
aprobacion « | aprobacion «
139 | Spinosad Spinosyn A: > 850 g/kg 1 de fe- »M113 30 | PARTE A
brero de de abril de
N° CAS: 131929-60-7 | (2R,3aS,5aR,5bS,9S,- 2007 2018 « Solo podran autorizarse los usos como insecticida.

(Spinosyn A)

131929-63-0(Spinosyn
D)

N° CICAP: 636

13S,14R,16aS,16bR)-
2-(6-deoxi-2,3,4-tri-
O-metil-o-L-manopi-
ranosiloxi)-13-(4-di-
metilamino-2,3,4,6-te-
tradeoxi-B-D-eritropi-
ranosiloxi)-9-etil-
2,3,3a,52,5b,6,7,9,10,
11,12,13,14,15,16a,1-
6b-hexadecahidro-14-
metil-1H-8-oxaciclo-
dodeca[b]as-indace-
no-7,15-diona

Spinosyn D:

(2S,3aR,5a8S,5bS,9S,-
13S,14R,16aS,16bS)-
2-(6-deoxi-2,3,4-tri-
O-metil-a-L-manopi-
ranosiloxi)-13-(4-di-
metilamino-2,3,4,6-te-
tradeoxi-B-D-eritropi-
ranosiloxi)-9-etil-
2,3,3a,52,5b,6,7,9,10,-
11,12,13,14,15,16a,1-
6b-hexadecahidro-
4,14-dimetil-1H-8-
oxaciclododeca[b]as-
indaceno-7,15-diona

El spinosad es una
mezcla de un 50-
95 % de spinosyn A
y un 5-50 % de spi-
nosyn D

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del spinosad y, en particular, sus
apéndices [ y II, tal y como fue adoptado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 14 de julio de 2006.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:
— deberan atender especialmente a la proteccion de los organismos acuaticos,

— deberan atender especialmente al riesgo para las lombrices cuando la
sustancia se use en invernaderos.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . omun y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion aprobacion 4 | aprobacién 4
140 | Tiametoxam (E,Z)-3-(2-cloro-tia- > 980 g/kg 1 de fe- »M113 30 | »M65 PARTE A
zol-5-ilmetil)-5-metil- brero de de abril de A . . . .
N° CAS: 153719-23-4 [1,3,5]oxadiazinan-4- 2007 2018 < Solo podran autorizarse los usos profesionales como insecticida.

N° CICAP: 637

ilideno-N-nitroamina

No se autorizaran los usos como tratamiento de las semillas o del suelo para
los siguientes cereales, cuando se siembren de enero a junio:

cebada, mijo, avena, arroz, centeno, sorgo, tritical y trigo.
No se autorizaran los tratamientos foliares de los siguientes cereales:
cebada, mijo, avena, arroz, centeno, sorgo, tritical y trigo.

No se autorizaran los usos como tratamiento de semillas, tratamiento del
suelo o aplicacion foliar para los siguientes cultivos, con excepcion de los
usos en invernaderos y los tratamientos foliares después de la floracion:

adormidera (Papaver somniferum)

aguacate (Persea americana)

albaricoque (Prunus armeniaca)

alfalfa (Medicago sativa)

alfoncigo (Pistacia vera)

alforfon (Fagopyrum esculentum)

algarroba (Ceratonia siliqua)

algodon (Gossypium spp.)

almendra (Prunus amygdalus; P. communis; Amygdalus communis)
altramuz (Lupinus spp.)

anis (Pimpinella anisum); badiana o anis estrellado (//licium verum); alcara-
vea (Carum carvi); cilantro (Coriandrum sativum); comino (Cuminum cymi-
num); hinojo (Foeniculum vulgare); bayas de enebro (Juniperus communis)

arandano rojo (Vaccinium macrocarpon); arandano europeo (Vaccinium oxy-
coccus)

avellana (Corylus avellana)
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de
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»C1 Expiracion
de la
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Disposiciones especificas

cacahuete o mani (4rachis hypogaea)

café (Coffea spp. arabica, robusta, liberica)

calabaza (zapallo), calabacin y calabaza de meollo (Cucurbita spp.)
cafiamo (Cannabis sativa)

caqui (Diospyros kaki; D. virginiana)

cartamo (Carthamus tinctorius)

castaia (Castanea spp.)

cereza (Prunus avium)

ciruelas y endrinas: reina claudia, mirabel, damascena (Prunus domestica);
endrina (P. spinosa)

colza (Brassica napus var. oleifera)
datil (Phoenix dactylifera)
escorzonera (Scorzonera hispanica)

especias: laurel (Laurus nobilis); eneldo (Anethum graveolens); alholva (Tri-
gonella foenum-graecum); azafran (Crocus sativus); tomillo (Thymus vulga-
ris); carcuma (Curcuma longa)

frambuesa (Rubus idaeus)

fresa (Fragaria spp.)

garbanzo (Cicer arietinum)

girasol (Helianthus annuus)

grosella espinosa (Ribes uva-crispa)

grosella negra (Ribes nigrum); grosella roja y blanca (R. rubrum)

guindilla (Capsicum frutescens; C. annuum); pimienta de Jamaica (Pimenta

officinalis)
guisantes: cultivado (Pisum sativum); bisalto (P. arvense)

haba (Vicia faba var. major; var. equina; var. minor)
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judia (Phaseolus spp.)
judia de careta (Vigna unguiculata)
kiwi (Actinidia chinensis)

leguminosas: loto de los prados, loto corniculado (Lotus corniculatus); trébol
del Japon (Lespedeza spp.); kudzu (Pueraria lobata); sesbania (Sesbania
spp.); pipirigallo o esparceta (Onobrychis sativa); zulla (Hedysarum corona-
rium)

lenteja (Lens esculenta; Ervum lens)

limones y limas: limon (Citrus limon); limén acido (C. aurantiifolia); limon
dulce (C. limetta)

lino (Linum usitatissimum)

maiz (Zea mays)

manzana (Malus pumila; M. sylvestris; M. communis; Pyrus malus)
melocoton y nectarina (Prunus persica; Amygdalus persica; Persica laevis)
melon (Cucumis melo)

membrillo (Cydonia oblonga; C. vulgaris; C. japonica)

menta (Mentha spp.: M. piperita)

mirtilo o ardndano (Vaccinium myrtillus); arandano americano (V. corym-
bosum)

mostaza: mostaza blanca (Brassica alba; B. hirta; Sinapis alba); mostaza
negra (Brassica nigra; Sinapis nigra)

nabo y nabina (Brassica rapa var. rapifera y oleifera spp.)

naranjas: naranja dulce (Citrus sinensis); naranja amarga (C. aurantium)
nuez (Juglans spp.: J. regia)

ocra (Abelmoschus esculentus); quingombd (Hibiscus esculentus)

oliva (Olea europaea)

pepino (Cucumis sativus)
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Disposiciones especificas

pera (Pyrus communis)

piretro (Chrysanthemum cinerariifolium)
platano (Musa sapientum; M. cavendishii; M. nana)
pomelo (Citrus paradisi)

ricino (Ricinus communis)

rosa japonesa (Rosa rugosa)

sandia (Citrullus vulgaris)

satico (Sambucus nigra)

serradella/trébol de cuernos (Ornithopus sativus)
sésamo (Sesamum indicum)

soja (Glycine soja)

tangerina (Citrus tangerina),; mandarina (Citrus reticulata); clementina (C.
unshiu)

trébol (Trifolium spp.)

uva (Vitis vinifera)

veza (Vicia sativa)

zarzamora (Rubus fruticosus)

plantas ornamentales que florecen en el afo del tratamiento.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el tiametoxam y, en particular,
sus apéndices 1 y I, tal y como fueron adoptadas en el Comité Permanente de
la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 14 de julio de 2006, y las
conclusiones de la adenda al informe de revision del tiametoxam tal y como
fueron adoptadas en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de
Sanidad Animal el 15 de marzo de 2013.
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Denominacion comin y
numeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion:

— al riesgo de contaminacion de las aguas subterrdneas, particularmente por
la sustancia activa y sus metabolitos NOA 459602, SYN 501406 y CGA
322704, cuando la sustancia activa se aplique en regiones con suelos o
condiciones climaticas vulnerables,

— a la proteccion de los organismos acuaticos,

— al riesgo a largo plazo para los pequefios herbivoros si la sustancia se usa
para el tratamiento de semillas.

Los Estados miembros velardn por que:

— la aplicacion en las semillas solo se realice en instalaciones para el trata-
miento profesional de semillas; dichas instalaciones deberan aplicar las
mejores técnicas disponibles para garantizar que la liberacion de polvo
durante la aplicacion en las semillas, el almacenamiento y el transporte
pueda minimizarse,

— se utilicen sembradoras adecuadas que garanticen un alto nivel de incor-
poracion al suelo, asi como una minimizacién de los derrames y la emi-
sion de polvo,

— las condiciones de autorizacion incluyan, cuando corresponda, medidas de
reduccion de riesgos para las abejas,

— se pongan en marcha programas de seguimiento para verificar la exposi-
cion real de las abejas al tiametoxam en zonas cominmente utilizadas por
las abejas para libar o por apicultores, cuando y segliin proceda.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion de
riesgos.

El notificante presentara informacion confirmatoria sobre:
a) el riesgo para polinizadores distintos de las abejas;
b) el riesgo para las abejas que liban néctar y polen en cultivos sucesivos;

c¢) la posible absorcion por malas hierbas en floracion a través de las raices;
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Disposiciones especificas

d) el riesgo para las abejas que liban melazo de insectos;

e) la posible exposicion a la gutacion y el riesgo agudo y a largo plazo para
la supervivencia y el desarrollo de las colonias, asi como el riesgo para la
cria resultante de esta exposicion;

f) la posible exposicion a nubes de polvo de perforacion y el riesgo de
efectos a corto o largo plazo para la supervivencia y el desarrollo de las
colonias, asi como el riesgo para la cria resultante de esta exposicion;

g) el riesgo de efectos a corto o largo plazo para la supervivencia y el
desarrollo de las colonias, y el riesgo para la cria resultante de la ingesta
de néctar y polen contaminados.

El notificador presentard esta informacion a la Comision, los Estados miem-
bros y la Autoridad a mas tardar el 31 de diciembre de 2014. «

141

Fenamifos

N°¢ CAS: 22224-92-6

N° CICAP: 692

(RS) Etil 4-(etilito)-m-
tolil isopropil fosfora-
midato

> 940 g/kg

1 de
agosto de
2007

31 de julio de
2017

PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como nematicida aplicado mediante riego
por goteo en invernaderos con estructura permanente.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del fenamifos y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue adoptado por el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 14 de julio de 2006.

En esta evaluacion general:

— Los Estados miembros deberan prestar especial atencion a la proteccion de
los organismos acuaticos, los organismos no diana del suelo y las aguas
subterraneas en situaciones vulnerables.

En su caso, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de re-
duccion del riesgo, y deberan iniciarse programas de vigilancia en las zonas
vulnerables para controlar la posibilidad de contaminacion de las aguas sub-
terraneas.
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aprobacion « | aprobacion «
142 | Etefon acido 2-(cloroetil)fos- | > 910 g/kg (mate- 1 de 31 de julio de | PARTE A
fonico rial técnico TC) agosto de 2017 . L
N° CAS: 16672-87-0 2007 Solo se podran autorizar los usos como regulador del crecimiento vegetal.
Las impurezas de
N° CICAP: 373 fabricacion PARTE B

MEPHA (éster de Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
mono 2-cloroetilo, culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
ac1d9 2-cloroetil las conclusiones del informe de revision del etefon y, sobre todo, sus apén-
fosfonico) y 1,2- dices Ty II, tal y como fue adoptado por el Comité Permanente de la Cadena
dicloroetano se Alimentaria y de Sanidad Animal el 14 de julio de 2006.
consideran de im-
portancia toxicolo-
gica y no deben
exceder de 20 g/kg
y 0,5 g/kg, res-
pectivamente, en
el material técnico.

143 | Flusilazol (?) Bis(4-fluorofenil)(me- | 925 g/kg 1 de enero | 30 de junio de | PARTE A

til) (1H-1,2.4-triazol- de 2007 2008* (3

N° CAS 85509-19-9
N° CICAP 435

1-ilmetil) silano

Solo se podran autorizar los usos como fungicida para los cultivos siguientes:
— cereales (salvo el arroz) (?),

— maiz (%),

— semillas de colza (%),

— remolacha (?),

en dosis no superiores a 200 g de sustancia activa por hectarea y por apli-
cacion.

No deberan autorizarse los usos siguientes:
— tratamiento aéreo,

— aplicaciones con mochila y equipos de mano, ni por aficionados ni por
profesionales,
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Disposiciones especificas

— jardineria doméstica.

Los Estados miembros garantizaran la aplicacion de todas las medidas perti-
nentes de reduccion del riesgo. Debe prestarse especial atencion a la protec-
cion de:

— los organismos acudaticos: debera mantenerse una distancia adecuada entre
las zonas tratadas y las masas de aguas superficiales; dicha distancia puede
depender del empleo o no de técnicas o dispositivos para reducir la deriva,

— las aves y los mamiferos: las condiciones de autorizacion incluiran medi-
das de reduccion del riesgo, tales como un calendario prudente de aplica-
cion y la eleccion de formulaciones que, gracias a su naturaleza fisica o a
la presencia de agentes de prevencién adecuados, minimicen la exposicion
de las especies en cuestion,

— los operarios, que deben llevar ropa de proteccion adecuada, en particular
guantes, monos, botas de goma y proteccion facial o gafas de proteccion,
cuando mezclen, carguen, empleen y limpien el equipo, a no ser que el
disefo y la construccion del propio equipo o la instalacion de dispositivos
de proteccion especificos en dicho equipo impidan adecuadamente la ex-
posicion a la sustancia.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del flusilazol y, sobre todo, sus
apéndices I y II.

Los Estados miembros deben garantizar que los titulares de la autorizacion
informen, a mas tardar el 31 de diciembre de cada afio, sobre la incidencia de
problemas de salud de los operarios. Los Estados miembros pueden exigir
que se faciliten elementos tales como datos de ventas y un estudio sobre las
modalidades de utilizacion, a fin de tener una imagen real de las condiciones
de uso y el posible impacto toxicologico del flusilazol.

Los Estados miembros solicitardn que se presenten estudios adicionales sobre
las posibles propiedades de disrupcion endocrina que tiene el flusilazol en el
plazo de dos afos a partir de la adopcion de las directrices de ensayo sobre
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numeros de identificacion Ly i
aprobacion « | aprobacion «
la disrupcion endocrina de la Organizaciéon de Cooperacion y Desarrollo
Econoémicos (OCDE). Velaran por que el notificante a instancia del cual se
ha incluido el flusilazol en el presente anexo facilite dichos estudios a la
Comisién en el plazo de dos afios a partir de la adopcion de las citadas
directrices de ensayo.
YM2
144 | Carbendazima Bencimidazol-2-ilcar- | > 980 g/kg 1 de junio 30 de no- PARTE A
bamato de metilo de 2011 viembre de
N° CAS: 10605-21-7 Impurezas rele- 2014 Solo se autorizaran los usos como fungicida en los cultivos siguientes:

N° CICAP: 263

vantes:

2-amino-3-hidroxi-
fenazina (AHP):
maximo 0,0005 g/
kg

2,3-diaminofena-
zina (DAP): ma-
ximo 0,003 g/kg

— cereales,

— semillas de colza,

— remolacha azucarera y remolacha forrajera,
— maiz,

a niveles que no superen:

— 0,25 kg de sustancia activa por hectarea y por aplicacion para cereales y
semillas de colza,

— 0,075 kg de sustancia activa por hectarea y por aplicacion para remolacha
azucarera y remolacha forrajera,

— 0,1 kg de sustancia activa por hectarea y por aplicacién para maiz.
No se podran autorizar los usos siguientes:
— aplicacion en el aire,

— aplicaciones con mochila y equipos de mano independientemente de que
el usuario sea un aficionado o un profesional,

— jardineria doméstica.
Los Estados miembros deberan asegurar la aplicacion de todas las medidas

adecuadas de reduccion del riesgo. Debera prestarse especial atencion a la
proteccion de:
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— los organismos acuaticos: es preciso aplicar medidas apropiadas de miti-
gacion de la deriva, a fin de minimizar la exposicion de las masas de agua
superficial; deberd mantenerse una distancia entre las 4reas tratadas y las
masas de agua superficial Gnicamente o en combinacién con el uso de
técnicas o aparatos de reduccion de la deriva;

— las lombrices de tierra y otros macroorganismos del suelo: entre las con-
diciones de autorizacion deberan incluirse medidas de reduccion del ries-
go, tales como la seleccion de la combinacion mas adecuada del ntimero
de aplicaciones y el momento en el que se efectiian y, en caso necesario,
el grado de concentracion de la sustancia activa;

— las aves (riesgo a largo plazo): en funcién de los resultados de la evalua-
cion del riesgo para aplicaciones especificas, pueden llegar a ser necesarias
medidas especificas de mitigacion para minimizar la exposicion;

— los operarios, que deben llevar indumentaria protectora adecuada, en par-
ticular guantes, monos, botas de goma y protecciones faciales o gafas de
seguridad durante la mezcla, la carga, la aplicacion y la limpieza del
equipo, excepto en caso de que se evite adecuadamente la exposicion a
la sustancia mediante el disefio y la construccion del propio equipo o el
montaje de componentes especificos de proteccion en dicho equipo.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la carbendazima y, sobre todo,
sus apéndices [ y II.

Los Estados miembros afectados pediran al solicitante que proporcione a la
Comision lo siguiente:

— el 1 de diciembre de 2011, a mads tardar, informacién sobre la relevancia
toxicoldgica y ecotoxicologica de la impureza AEF037197,

— el 1 de junio de 2012, a mas tardar, el examen de los estudios incluidos en
la lista del proyecto de informe de nueva evaluacion de 16 de julio de
2009 (volumen 1, nivel 4 «Informacion adicional», pp. 155-157);
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D L . »C1 Fecha [ »C1 Expiracion
Ne ~enominacion comun y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion aprobacién 4 | aprobacién «
—el 1 de junio de 2013, a mas tardar, informacion sobre el destino y el
comportamiento (ruta de la degradacion aerobia en el suelo) y el riesgo a
largo plazo para las aves.
vB
145 | Captan N-(triclorometiltio)ci- | > 910 g/kg 1 de octu- 30 de sep- | PARTE A
o ) clohex-4-eno-1,2-di- ) bre de tiembre de ) . .
N° CAS: 133-06-2 carboximida Impurezas: 2007 2017 Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
N° CICAP: 40 Perclorometilmer- PARTE B

captan (R005406):
maximo 5 g/kg

Folpet: maximo 10
glkg

Tetracloruro de
carbono: maximo
0,1 g/kg

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan captan para otros usos que los tomates, los Estados miembros
prestaran especial atencion a los criterios mencionados en el articulo 4, apar-
tado 3, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, y velaran por que se faciliten
todos los datos y la informacion necesarios antes de conceder dicha autori-
zacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del captan, y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 29 de septiembre de 2006.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberdn prestar especial
atencion a:

— la seguridad de los operarios y trabajadores; las condiciones de uso auto-
rizadas deberan exigir la utilizacion de equipos de proteccion individual
adecuados y de medidas de reduccion del riesgo para reducir la exposi-
cion,

— la exposicion alimentaria de los consumidores con vistas a revisar en el
futuro los limites maximos de residuos,

— la proteccion de las aguas subterraneas en condiciones vulnerables; las
condiciones de autorizacion deberian incluir medidas de reduccion del
riesgo y, si procede, deberan iniciarse programas de vigilancia en las
zonas vulnerables,

— la proteccion de las aves, los mamiferos y los organismos acuaticos; las
condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.
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Denominacion comin y L »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion . .. .
Ne . . . .7 Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion -y -
aprobacion « | aprobacion «
Los Estados miembros afectados solicitaran que se presenten estudios adicio-
nales a fin de confirmar la evaluacion del riesgo a largo plazo para las aves y
los mamiferos, asi como la evaluacion toxicologica sobre metabolitos poten-
cialmente presentes en las aguas subterraneas en condiciones vulnerables.
Velaran por que los notificantes a instancia de los cuales se ha incluido el
captan en el presente anexo faciliten dichos estudios a la Comision en el
plazo de dos afios a partir de la autorizacion.
146 | Folpet N-(triclorometil- > 940 g/kg 1 de octu- 30 de sep- PARTE A
tio)ftalimida bre de tiembre de
N° CAS: 133-07-3 Impurezas: 2007 2017 Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
N° CICAP: 75 Perclorometilmer- PARTE B

captan (R005406):

maximo 3,5 g/kg

Tetracloruro de
carbono: maximo
4 g/kg

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan folpet para otros usos que el trigo de invierno, los Estados
miembros prestaran especial atencion a los criterios mencionados en el arti-
culo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, y velaran por que se
faciliten todos los datos y la informacion necesarios antes de conceder dicha
autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del folpet, y, en particular, sus
apéndices I y II, tal y como se ultimo en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 29 de septiembre de 2006.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la seguridad de los operarios y trabajadores; las condiciones de uso auto-
rizadas deberan exigir la utilizacion de equipos de proteccion individual
adecuados,

— la exposicion alimentaria de los consumidores con vistas a revisar en el
futuro los limites maximos de residuos,

— la proteccion de las aves, los mamiferos y los organismos acuaticos y del
suelo; las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de reduc-
cion del riesgo.
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Denominacion comin y L »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion . ..
Ne . . . .7 Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion -y -
aprobacion « | aprobacion «
Los Estados miembros afectados solicitaran que se presenten estudios adicio-
nales a fin de confirmar la evaluacion del riesgo para las aves, los mamiferos
y las lombrices de tierra. Velaran por que el notificante a instancia del cual se
ha incluido el folpet en el presente anexo facilite dichos estudios a la Comi-
sién en el plazo de dos afios a partir de la autorizacion.
147 | Formetanato 3-dimetilaminometi- > 910 g/kg 1 de octu- 30 de sep- PARTE A
leno aminofenil metil- bre de tiembre de
N° CAS: 23422-53-9 carbamato 2007 2017 Solo se podran autorizar los usos como insecticida y acaricida.

N° CICAP: 697

PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan formetanato para otros usos que los correspondientes a los
tomates de campo y las plantas ornamentales, los Estados miembros prestaran
especial atencion a los criterios mencionados en el articulo 4, apartado 3, del
Reglamento (CE) n° 1107/2009, y velaran por que se faciliten todos los datos
y la informacioén necesarios antes de conceder dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del formetanato, y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 29 de septiembre de 2006.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

— prestaran especial atencion a la proteccion de las aves, los mamiferos, los
artropodos no diana y las abejas, y velaran por que las condiciones de
autorizacion incluyan, cuando corresponda, medidas de reduccion del ries-

£0,

— prestaran especial atencion a la seguridad de los operarios y velaran por
que en las condiciones de uso se exija la utilizacién de equipos de pro-
teccion individual adecuados,

— prestaran especial atencion a la exposicion alimentaria de los consumido-
res con vistas a revisar en el futuro los limites maximos de residuos.
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion .y i
aprobacion « | aprobacion «
Los Estados miembros afectados solicitaran que se presenten estudios adicio-
nales a fin de confirmar la evaluacion del riesgo para las aves, los mamiferos
y los artrépodos no diana. Velaran por que el notificante a instancias del cual
se ha incluido el formetanato en el presente anexo facilite dichos estudios a la
Comision en el plazo de dos afios a partir de la autorizacion.
148 | Metiocarb 4-metiltio-3,5-xilil > 980 g/kg 1 de octu- 30 de sep- »M107 PARTE A
metilcarbamato bre de tiembre de
N° CAS: 2032-65-7 2007 2017 Solo se podran autorizar los usos como repelente en el tratamiento de semillas

N° CICAP: 165

y como insecticida.
PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan metiocarb para otros usos que los correspondientes al trata-
miento de semillas de maiz, los Estados miembros prestaran especial atencion
a los criterios mencionados en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE)
n° 1107/2009 y velaran por que se faciliten todos los datos y la informacion
necesarios antes de conceder dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del metiocarb y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 29 de septiembre de 2006.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion
particular a lo siguiente:

— la proteccion de las aves, los mamiferos y los artropodos no diana, ve-
lando por que las condiciones de la autorizacion incluyan, cuando corres-
ponda, medidas de reduccion del riesgo,

— la seguridad de los operantes y los circunstantes, velando por que las
condiciones de empleo prescriban la utilizaciéon de equipos de proteccion

individual adecuados,

— la exposicion alimentaria de los consumidores. <«
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «
149 | Dimetoato 0,0-Dimetil-S-(N- > 950 g/kg 1 de octu- 30 de sep- PARTE A
metilcarbamoilmetil) bre de tiembre de
N° CAS: 60-51-5 fosforoditioato; 2-Di- Impurezas: 2007 2017

N° CICAP: 59

metoxi-fosfinotioiltio-
N-metilacetamida

— ometoato: ma-
ximo 2 g/kg

— isodimetoato:
maximo 3 g/kg

Solo podran autorizarse los usos como insecticida.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el dimetoato y, en particular,
sus apéndices I y II, tal como fue adoptado por el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 24 de noviembre de 2006.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de las aves, los mamiferos,
los organismos acuaticos y otros artropodos no diana; cuando sea perti-
nente, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de reduc-
cion del riesgo, como zonas tampon, y la reduccion de la aportacion de
escorrentias y vertidos a las aguas de superficie;

— prestaran especial atencion a la exposicion alimentaria de los consumido-
res;

— prestaran especial atencion a la seguridad de los operarios y velaran por
que en las condiciones de uso se exija la utilizacion de equipos de pro-
teccion individual adecuados.

Los Estados miembros afectados solicitaran que se presenten estudios adicio-
nales a fin de confirmar la evaluacion del riesgo para las aves, los mamiferos
y los artropodos no diana, asi como para confirmar la evaluacion toxicologica
sobre metabolitos potencialmente presentes en las cosechas.

Velaran por que el notificante a instancias del cual se ha incluido el dimetoato
en el presente anexo facilite dichos estudios a la Comision en el plazo de dos
afios a partir de la autorizacion.
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No

Denominacion comin y
numeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

150

Dimetomorfo

N° CAS: 110488-70-5

N° CICAP: 483

(E,Z) 4-[3-(4-clorofe-
nil)-3-(3,4-dimetoxi-
fenil)acriloil] morfo-
lina

> 965 g/kg

1 de octu-
bre de
2007

30 de sep-
tiembre de
2017

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el dimetomorfo y, en particu-
lar, sus apéndices I y II, tal como fue adoptado por el Comité Permanente de
la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 24 de noviembre de 2006.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la seguridad de los operarios y trabajadores; las condiciones de uso auto-
rizadas deberan exigir la utilizacion de equipos de proteccion individual
adecuados;

— la proteccion de las aves, los mamiferos y los organismos acuaticos.

En su caso, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de re-
duccion del riesgo.

151

Glufosinato
N° CAS: 77182-82-2

N° CICAP: 437.007

amonio(DL)-homoa-
lanina-4-il(metil)fosfi-
nato

950 g/kg

1 de octu-
bre de
2007

30 de sep-
tiembre de
2017

»MS7 PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como herbicida para su aplicacion por
franjas o de manera localizada, sin superar los 750 g de sustancia activa/ha
(superficie tratada) por aplicacion y un maximo de dos aplicaciones por afio.

PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan glufosinato, en particular por lo que respecta a la exposicion
de los operarios y los consumidores, los Estados miembros prestaran especial
atencion a los criterios mencionados en el articulo 4, apartado 3, del Regla-
mento (CE) n® 1107/2009, y velaran por que se faciliten todos los datos y la
informacion necesarios antes de conceder dicha autorizacion.
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Denominacion comin y
numeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del Informe de revision relativo al glufosinato y, en parti-
cular, sus apéndices I y II, tal y como fue ultimado en el Comité Permanente
de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 24 de noviembre de 2006.
En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion
particular a lo siguiente:

a) la seguridad de los operarios, los trabajadores y los circunstantes; cuando
proceda, las condiciones de autorizacion incluirdn medidas de proteccion;

b) la posibilidad de contaminacion de las aguas subterraneas, en aquellos
casos en que la sustancia activa se aplique en regiones con suelos o
condiciones climaticas vulnerables;

c) la proteccion de los mamiferos y de los artropodos y plantas no diana.

Las condiciones de autorizacion incluiran la aplicacion de boquillas antideriva
y pantallas contra la pulverizacion y contemplaran el etiquetado correspon-
diente de los productos fitosanitarios. Dichas condiciones incluirdin medidas
de reduccion del riesgo complementarias, cuando proceda. <«

152

Metribuzin

N° CAS: 21087-64-9

N° CICAP: 283

4-amino-6-tert-butil-
3-metiltio-1,2,4-tria-
zin-5(4H)-ona

> 910 g/kg

1 de octu-
bre de
2007

30 de sep-
tiembre de
2017

PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como herbicida.

PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan metribuzin para otros usos que los correspondientes a herbi-
cida selectivo de post-emergencia en las patatas, los Estados miembros pres-
taran especial atencion a los criterios mencionados en el articulo 4, apartado
3, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, y velaran por que se faciliten todos los
datos y la informacion necesarios antes de conceder dicha autorizacion.
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No

Denominacion comin y
numeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el metribuzin y, en particular,
sus apéndices I y II, tal como fue adoptado por el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 24 de noviembre de 2006.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

— prestaran especial atencion a la proteccion de las algas, las plantas acua-
ticas y las plantas no diana fuera del campo tratado, y velaran por que las
condiciones de autorizacion incluyan, cuando corresponda, medidas de
reduccion del riesgo;

— prestaran especial atencion a la seguridad de los operarios y velaran por
que en las condiciones de uso se exija la utilizacion de equipos de pro-
teccion individual adecuados.

Los Estados miembros interesados solicitaran que se presenten datos adicio-
nales a fin de confirmar la evaluacion del riesgo para las aguas subterraneas.
Velaran por que los notificantes a instancia de los cuales se ha incluido el
metribuzin en el presente anexo faciliten dichos estudios a la Comision en el
plazo de dos afios a partir de la autorizacion.

153

Fosmet
N° CAS: 732-11-6
N° CICAP: 318

0,0-dimetil S-ftalimi-
dometil fosforoditioa-
to; N- (dimetoxifosfi-
notioiltiometil)fatali-
mida

> 950 g/kg
Impurezas:

— fosmet  oxon:
maximo 0,8 g/
kg

— iso fosmet: ma-
ximo 0,4 g/kg

1 de octu-
bre de
2007

30 de sep-
tiembre de
2017

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como insecticida y acaricida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el fosmet y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal como fue adoptado por el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 24 de noviembre de 2006.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente a la proteccion de las aves, los mamiferos,
los organismos acudticos, las abejas y otros artropodos no diana; cuando
sea pertinente, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de
reduccion del riesgo, como zonas tampoén, y la reduccion de la aportacion
de escorrentias y vertidos a las aguas de superficie;
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «

— prestaran especial atencion a la seguridad de los operarios y velaran por
que en las condiciones de uso se exija la utilizacién de equipos de pro-
teccion individual y respiratoria adecuados.

Los Estados miembros interesados solicitaran que se presenten estudios adi-

cionales a fin de confirmar la evaluacion del riesgo para las aves (riesgo

grave) y los mamiferos herbivoros (riesgo a largo plazo). Velaran por que
el notificante a instancias del cual se ha incluido el fosmet en el presente
anexo facilite dichos estudios a la Comision en el plazo de dos afios a partir
de la autorizacion.
154 | Propamocarb Propil 3-(dimetilami- | > 920 g/kg 1 de octu- 30 de sep- | PARTE A
N°¢ CAS: 24579-73-5 no)propilcarbamato bzrgoge tlerg(l)){g de Solo se podran autorizar los usos como fungicida.

N° CICAP: 399

PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan propamocarb para usos diferentes de los correspondientes a
aplicaciones foliares, los Estados miembros prestaran especial atencion a los
criterios mencionados en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n°
1107/2009, por lo que respecta a la exposicion de los trabajadores, y velaran
por que se faciliten todos los datos y la informacion necesarios antes de
conceder dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el propamocarb y, en particu-
lar, sus apéndices I y II, tal como fue adoptado por el Comité Permanente de
la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 24 de noviembre de 2006.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la seguridad de los operarios y trabajadores; en su caso, las condiciones de
autorizacion deberan incluir medidas de proteccion;

— la transferencia de residuos presentes en el suelo en los cultivos de rota-
cion o cultivos siguientes;

— la proteccion de las aguas superficiales o subterraneas en zonas vulnera-
bles;

— la proteccion de las aves, los mamiferos y los organismos acudticos; en su
caso, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de reduccidon
del riesgo.
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Denominacion comin y »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . .7 Denominacion UIQPA Pureza (1) de de la Disposiciones especificas
nimeros de identificacion aprobacion < aprobacion <
155 | Etoprofos Ditiofosfato de O- | > 940 g/kg 1 de octu- 30 de sep- »>M93 PARTE A
etilo y S,S-dipropilo bre de tiembre de
N° CAS: 13194-48-4 2007 2017 Solo se podran autorizar los usos como nematicida e insecticida para aplica-

N° CICAP: 218

cion en el suelo. Solo se autorizara una aplicacion por temporada, en canti-
dades que no superen los 6 kg de sustancia activa por hectarea.

Las autorizaciones se limitaran a los usuarios profesionales.
PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan etoprofos para usos distintos de las patatas no cultivadas para
consumo humano o animal, los Estados miembros prestaran especial atencion
a los criterios mencionados en el articulo 29, apartado 1, del Reglamento
(CE) n° 1107/2009, y velaran por que se faciliten todos los datos y la
informacion necesarios antes de conceder dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el etoprofos, y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como se adopté en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 16 de marzo de 2007.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion
particular a:

a) la exposicion alimentaria de los consumidores;

b) la seguridad de los usuarios, velando por que las condiciones de uso
exijan la utilizacion de equipos de proteccion individual y proteccion
respiratoria adecuados, y otras medidas de reduccién del riesgo, como el
uso de un sistema cerrado de transferencia para la distribucion del pro-
ducto;

c) la proteccion de las aves, los mamiferos, los organismos acudticos y las
aguas superficiales y subterraneas en condiciones de vulnerabilidad.

Las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo, como zonas tampén, y la consecucion de la total incorporacion de
los granulos en el suelo. €
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion .y i
aprobacion « | aprobacion «
156 | Pirimifos-metilo Tiofosfato de O-(2- | > 880 g/kg 1 de octu- 30 de sep- PARTE A
dietilamino-6-metilpi- bre de tiembre de
rimidin-4-ilo) 2007 2017

N° CAS: 29232-93-7

N° CICAP: 239

y 0,0-dimetilo

Solo se podran autorizar los usos como insecticida para el almacenamiento
postcosecha.

No se autorizaran las aplicaciones con equipos de mano.

PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan pirimifos-metilo para usos distintos de las aplicaciones con
sistemas automatizados en almacenes de cereales vacios, los Estados miem-
bros prestaran especial atencion a los criterios mencionados en el articulo 4,
apartado 3, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, y velaran por que se faciliten
todos los datos y la informacion necesarios antes de conceder dicha autori-
zacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del pirimifos-metilo, y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 16 de marzo de 2007.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la seguridad de los operarios: las condiciones de uso autorizadas deberan
exigir la utilizacion de equipos de proteccion individual adecuados, in-
cluido equipo de proteccion respiratoria, y medidas de reduccion del
riesgo para reducir la exposicion,

— la exposicion alimentaria de los consumidores con vistas a revisar en el
futuro los limites maximos de residuos.
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion -y -
aprobacion « | aprobacion «
157 | Fipronil (¥)-5-amino-1-(2,6-di- | > 950 g/kg 1 de octu- 30 de sep- »M73 PARTE A
cloro-a,o,0-trifluoro- bre de tiembre de
N° CAS: 120068-37-3 para-tolil)-4-trifluoro- 2007 2017 Solo se autorizaran los usos como insecticida para el tratamiento de semillas.

N° CICAP: 581

metilsulfinil-pirazol-
3-carbonitrilo

Se autorizara Ginicamente la utilizacion en semillas para siembra en inverna-
dero y en las semillas de puerros, cebollas, chalotes y el grupo de hortalizas
del género Brassica para siembra en el campo que se cosechan antes de la
floracion.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el fipronil y, en particular, sus
apéndices I y II, tal y como fueron adoptadas definitivamente en el Comité
Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de marzo de
2007, y las conclusiones de la adenda al informe de revision del fipronil tal y
como fueron adoptadas en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y
de Sanidad Animal el 16 de julio de 2013.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion
particular a lo siguiente:

a) el envasado de los productos comercializados para evitar la generacion de
productos de fotodegradacion peligrosos;

b) la posibilidad de contaminacién de las aguas subterraneas, especialmente
por los metabolitos que son mas persistentes que el compuesto de origen,
cuando la sustancia activa se aplique en regiones de caracteristicas clima-
ticas o edaficas vulnerables;

c) la proteccion de las aves granivoras y los mamiferos, los organismos
acuaticos, los artropodos no diana y las abejas meliferas.

Asimismo, los Estados miembros velaran por que:

a) el proceso de recubrimiento de las semillas solo se realice en instalaciones
para el tratamiento profesional de semillas; dichas instalaciones deben
aplicar las mejores técnicas disponibles para garantizar que se reduzca
al minimo la liberacion de polvo durante el proceso de recubrimiento, el
almacenamiento y el transporte de las semillas;
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Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

b)

<)

d)

se utilicen sembradoras adecuadas que garanticen un alto nivel de incor-
poracién al suelo, asi como una minimizacion de los derrames y la emi-
sién de polvo;

se indique en el etiquetado de las semillas tratadas que han sido tratadas
con fipronil y se especifiquen las medidas de reduccion del riesgo esta-
blecidas en la autorizacion;

se pongan en marcha programas de seguimiento para verificar la exposi-
cion real de las abejas al fipronil en zonas comunmente utilizadas por las
abejas para libar o por apicultores, cuando y segun proceda.

Las condiciones de uso incluiran, en su caso, medidas de reduccion de
riesgos.

El

a)
b)

<)

d)

°)

notificante presentara informacion confirmatoria sobre:
el riesgo para polinizadores distintos de las abejas meliferas;

el riesgo de toxicidad aguda y a largo plazo para la supervivencia y el
desarrollo de las colonias, asi como el riesgo para la cria de abejas deri-
vado de los metabolitos de la planta y del suelo, excepto los metabolitos
de fotdlisis en el suelo;

la posible exposicion a nubes de polvo por el procedimiento de perfora-
cion y el riesgo de toxicidad aguda y a largo plazo para la supervivencia y
el desarrollo de las colonias, asi como el riesgo para la cria de abejas en
situaciones en las que las abejas liban en la vegetacion expuesta a las
nubes de polvo;

el riesgo de toxicidad aguda y a largo plazo para la supervivencia y el
desarrollo de las colonias, asi como el riesgo para la cria de abejas de libar
en la mielada de otros insectos;

la posible exposicion al agua de gutacion y el riesgo de toxicidad aguda y
a largo plazo para la supervivencia y el desarrollo de las colonias, asi
como el riesgo para la cria de abejas;
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D L , »C1 Fecha [ »C1 Expiracion
Ne ~enominacion comun y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion .y -
aprobacion « | aprobacion «

f) la posible exposicion a residuos en el néctar y el polen, la mielada y el
agua de gutacion en cultivos o malas hierbas posteriores de los campos,
especialmente por lo que se refiere a los metabolitos que permanezcan en
el suelo (RPA 200766, MB 46136 y MB 45950).

El notificador presentara esta informacion a la Comision, los Estados miem-

bros y la Autoridad a mas tardar el 30 de marzo de 2015. «

158 | Beflubutamida (RS)-N-bencil-2-(4- > 970 g/kg 1 de diciem-| 30 de no- PARTE A
fluoro-3-trifluorome- bre de 2007 | viembre de
N° CAS: 113614-08-7 tilfenoxi) butanamida 2017 Solo podran autorizarse los usos como herbicida.
N° CICAP: 662 PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-

culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta

las conclusiones del informe de revision de la beflubutamida y, en particular,
sus apéndices I y 11, tal y como fue adoptado en el Comité Permanente de la

Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de mayo de 2007.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

— deberan atender especialmente al riesgo para los organismos acuaticos.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del

riesgo.

159 | Virus de la poliedrosis | No aplicable 1 de diciem-| 30 de no- PARTE A
nuclear de la Spodoptera bre de 2007 | viembre de
exigua 2017

N° CICAP:

Sin asignar

Solo podran autorizarse los usos como insecticida.

710T°60°T0 — SH — 0vSOU110T

100°€T0

S6



Denominacion comin y

»C1 Fecha

»C1 Expiracion

Ne ntmeros de identificacién Denominacion UIQPA Pureza (1) de” de 1a Disposiciones especificas
aprobacion « | aprobacion «

PARTE B
Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del VPN Spodoptera exigua y, en
particular, sus apéndices I y II, tal y como fue adoptado en el Comité
Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de mayo
de 2007.

160 | Prosulfocarb Dipropiltiocarbamato | 970 g/kg 1 de no- | 31 de octubre | PARTE A

de S-benzilo viembre de de 2018
2008

N° CAS: 52888-80-9

N° CICAP: 539

Solo podran autorizarse los usos como herbicida.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revisién del prosulfocarb, y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 9 de octubre de 2007.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la seguridad de los operarios y velar por que en las condiciones de uso se
exija la utilizacion de equipos de proteccion individual adecuados,

— la proteccion de los organismos acuaticos y velar por que las condiciones
de autorizacion incluyan, cuando sea conveniente, medidas de reduccion
del riesgo, por ejemplo, zonas tampon,
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Denominacion comin y L »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion . .. .
Ne . . . .7 Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion .y i
aprobacion « | aprobacion «

— la proteccion de las plantas no diana y velar por que las condiciones de
autorizacion incluyan, cuando sea conveniente, medidas de reduccion del
riesgo, por ejemplo, zonas tampon sin pulverizacion en las parcelas.

161 | Fludioxonil 4-(2,2-difluoro-1,3- 950 g/kg 1 de no- 31 de octubre | PARTE A
benzodioxol-4-il)-1H- viembre de de 2018
pirrol-3-carbonitrilo 2008

N° CAS: 131341-86-1

N° CICAP: 522

Solo se podran autorizar los usos como fungicida.

PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan fludioxonil para otros usos que los correspondientes al trata-
miento de semillas, los Estados miembros prestaran especial atencion a los
criterios mencionados en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n°
1107/2009, y velaran por que se faciliten todos los datos y la informacion
necesarios antes de conceder dicha autorizacion, y:

— deberan atender especialmente a la posibilidad de contaminacion de las
aguas subterraneas en zonas vulnerables, en particular por los metabolitos
de fotolisis en el suelo CGA 339833 y CGA 192155,

— deberan atender especialmente a la proteccion de los peces y los inverte-
brados acuaticos.

Cuando sea conveniente, las condiciones de autorizacion deberan incluir me-
didas de reduccion del riesgo.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del fludioxonil, y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 9 de octubre de 2007.
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Ne ntmeros de identificacién Denominacion UIQPA Pureza (1) dg ) de 1a Disposiciones especificas
aprobacion « | aprobacion «
162 | Clomazona 2-(2-clorobenzil)-4,4- | 960 g/kg 1 de no- | 31 de octubre | PARTE A
N° CAS: 81777-89-1 d%met11—1,2—oxazoh— viembre de de 2018 Solo podran autorizarse los usos como herbicida.
din-3-ona 2008
N° CICAP: 509 PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-

culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta

las conclusiones del informe de revision de la clomazona, y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como se ultimé en el Comité Permanente de la Cadena

Alimentaria y de Sanidad Animal el 9 de octubre de 2007.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial

atencion a:

— la seguridad de los operarios y velar por que en las condiciones de uso se
exija la utilizacion de equipos de proteccion individual adecuados,

— la proteccion de las plantas no diana y velar por que las condiciones de
autorizacion incluyan, cuando sea conveniente, medidas de reduccion del
riesgo, por ejemplo, zonas tampon.

163 | Bentiavalicarbo Acido [(S)-1-{[(R)-1- |> 910 g/kg 1 de 31 de julio de | PARTE A
o . EvE (6-fluoro-1,3-benzo- S L agosto de 2018 . . .
N° CAS: 413615-35-7 tiazol-2-il) _etillcarba- Las siguientes im: 2008 Solo se podran autorizar los usos como fungicida.

N° CICAP: 744

moil }-2-metilpro-
pil]carbamico

purezas de fabrica-

cion entrafian ries-

gos toxicologicos, y
la concentracion de
cada una de ellas en
el producto técnico
no debe superar:

6,6'-difluoro-2,2'-di-
benzotiazol: < 3,5
mg/kg
bis(2-amino-5-fluo-
rofenil) disulfuro: <
14 mg/kg

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el bentiavalicarbo, y, en par-
ticular, sus apéndices | y II, tal como se adoptod en el Comité Permanente de
la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 22 de enero de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la seguridad de los operarios,

— la proteccion de los artropodos no diana.
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
nimeros de identificacion .y -
aprobacion « | aprobacion «
En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas adecuadas de
reduccion del riesgo.
En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan bentiavalicarbo para usos distintos de los correspondientes a
los invernaderos, los Estados miembros prestaran especial atencion a los
criterios mencionados en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n°
1107/2009, y velaran por que se faciliten todos los datos y la informacién
necesarios antes de conceder dicha autorizacion.
Con arreglo al articulo 38 del Reglamento (CE) n® 1107/2009, los Estados
miembros informaran a la Comision sobre las especificaciones del material
técnico fabricado comercialmente.
164 | Boscalid 2-cloro-N-(4'-clorobi- | > 960 g/kg 1 de 31 de julio de | PARTE A
fenil-2-il)nicotina- agosto de 2018
N° CAS: 188425-85-6 | mida 2008

N° CICAP: 673

Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el boscalid, y, en particular,
sus apéndices 1 y II, tal como se adoptd en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 22 de enero de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la seguridad de los operarios,
— el riesgo a largo plazo para las aves y los organismos del suelo,

— el riesgo de acumulacion en la superficie del suelo, si la sustancia se
utiliza en un cultivo perenne, o en cultivos siguientes en sistemas de
rotacion de cultivos.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas adecuadas de
reduccion del riesgo.
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aprobacion « | aprobacion «
165 | Carvone S-isopropenil-2-metil- | > 930 g/kg con 1 de 31 de julio de | PARTE A
cilohex-2-en-1-ona una ratio d/l de al | agosto de 2018
N° CAS: 99-49-0 (d/1 menos 100:1 2008 Solo se podran autorizar los usos como regulador del crecimiento vegetal.
mezcla)
PARTE B
N° CICAP: 602
Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el carvone, y, en particular, sus
apéndices I y II, tal como se adoptd en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 22 de enero de 2008.
En esta evaluacion global, los Estados miembros deberan atender especial-
mente al riesgo para los operarios.
En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.
166 | Fluoxastrobina (E)-{2-[6-(2-clorofe- | > 940 g/kg 1 de 31 de julio de | PARTE A
noxi)-5-fluoropirimi- agosto de 2018
N° CAS: 361377-29-9 din-4-iloxi]fenil } (5,6- 2008 Solo se podran autorizar los usos como fungicida.

N° CICAP: 746

dihidro-1,4,2-dioxa-
zin-3-il)metanona O-
metiloxima

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre la fluoxastrobina y, sobre todo,
sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 22 de enero de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion 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; deberan tomarse medidas de
reduccion del riesgo cuando sea pertinente, por ejemplo zonas tampoén,
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nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

— los niveles de residuos de metabolitos de la fluoxastrobina cuando se
utilice como pienso la paja de zonas tratadas. En su caso, las condiciones
de uso deberan incluir restricciones en lo que respecta a la alimentacion de
los animales,

— el riesgo de acumulacion en la superficie del suelo, si la sustancia se
utiliza en un cultivo perenne o en los cultivos siguientes en sistemas de
rotacion de cultivos.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

Los Estados miembros interesados solicitaran la presentacion de:

— datos que permitan una amplia determinacion del riesgo acuético, teniendo
en cuenta los aerosoles erraticos, la escorrentia, el drenaje y la eficacia de
las medidas de reduccion de riesgos potenciales,

— datos sobre la toxicidad de metabolitos que no procedan de ratas, si se
utiliza como pienso la paja de zonas tratadas.

Velaran por que el notificante a instancia del cual se ha incluido la fluoxas-
trobina en el presente anexo facilite dichos estudios a la Comision en el plazo
de dos anos a partir de la autorizacion.

167

Paecilomyces lilacinus.
Thom

Samson 1974 cepa 251
(AGAL: no 89/030550)

N° CICAP: 753

No procede.

1 de
agosto de
2008

31 de julio de
2018

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como nematicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre Paecilomyces lilacinus y, en
particular, sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité
Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 22 de enero
de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:
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— la seguridad de los operarios (aun cuando no sea necesario establecer un
NEAO, por lo general se considerara que los microorganismos son sensi-
bilizantes potenciales),
— la proteccion de los artrépodos no diana que viven en hojas.
En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.
168 | Protioconazol (RS)-2-[2-(1-cloroci- | > 970 g/kg 1 de 31 de julio de | PARTE A
clopropil)-3-(2-cloro- agosto de 2018
N° CAS: 178928-70-6 fenil)-2-hidroxipro- Las siguientes im- 2008 Solo se podran autorizar los usos como fungicida.

N° CICAP: 745

pil]-2,4-dihidro-1,2,4-
triazol-3-tiona

purezas de fabri-
cacion entrafian
riesgos toxicologi-
cos, y la concen-
tracion de cada
una de ellas en el
producto técnico
no debe superar:

— Tolueno:< 5 g/
kg

— Protioconazol-
destio (2-(1-
clorociclopro-
pil)1-(2-cloro-
fenil)-3-(1,2,4-
triazol-1-il)-
propan-2-ol):<
0,5 g/kg (LOD)

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revisién sobre el protioconazol y, en parti-
cular, sus apéndices I y II, tal como se adoptd en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 22 de enero de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la seguridad de los operarios en aplicaciones en forma de aerosol; las
condiciones de uso deberan contener medidas de proteccién adecuadas,

— la proteccion de los organismos acuaticos; deberan tomarse medidas de
reduccion del riesgo cuando sea pertinente, por ejemplo zonas tampoén,

— la proteccion de aves y de pequeiios mamiferos; deberan tomarse medidas
de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

Los Estados miembros interesados solicitaran la presentacion de:
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— informacion que permita evaluar la exposicién de los consumidores a los
derivados del metabolito triazol en cultivos primarios, en cultivos de ro-
tacion y en productos de origen animal,

— la comparacion del modo de accion del protioconazol y de los derivados
del metabolito triazol para poder evaluar la toxicidad resultante de la
exposicion combinada a esos compuestos,

— informacion para seguir teniendo en cuenta los riesgos a largo plazo que el
uso de protioconazol para el tratamiento de semillas representa para las
aves granivoras y los mamiferos.

Velaran por que el notificante a instancia del cual se ha incluido el protio-
conazol en el presente anexo facilite dichos estudios a la Comision en el
plazo de dos afios a partir de la autorizacion.

169

Amidosulfuron

N° CAS: 120923-37-7

N° CICAP: 515

3-(4,6-dimetoxipirimi-
din-2-il)-1-(N-metil-
N-metilsulfonil-ami-
nosulfonil)urea

1-(4,6-dimetoxipirimi-
din-2-il)-3-mesil (me-
til) sulfamoilurea

> 970 g/kg

1 de enero
de 2009

31 de diciem-
bre de 2018

PARTE A
Solo podran autorizarse los usos como herbicida.
PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan amidosulfurén para usos no destinados a praderas y pastizales,
los Estados miembros prestaran especial atencion a los criterios mencionados
en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, y velaran por
que se faciliten todos los datos y la informacion necesarios antes de conceder
dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del amidosulfurén, y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como se ultimé en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 22 de enero de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:
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— la proteccion de las aguas subterraneas por la posibilidad de contamina-
cién de las mismas por algunos productos de degradacion al aplicarse en
regiones de caracteristicas climaticas o edaficas vulnerables,

— la proteccion de los vegetales acuaticos.

En relacion con estos riesgos identificados deberan aplicarse, cuando sea

conveniente, medidas de reduccion del riesgo, por ejemplo, zonas tampon.

170 | Nicosulfuron 2-[(4,6-dimetoxipiri- | > 910 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
midin-2-ilcarba- de 2009 bre de 2018

N° CAS: 111991-09-4

N° CICAP: 709

moil)sulfamoil]-N,N-
dimetilnicotinamida

(o)

1-(4,6-dimetoxipirimi-
din-2-il)-3-(3-dimetil-
carbamoil-2-piridilsul-
fonil)urea

Solo podran autorizarse los usos como herbicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el nicosulfurén y, en particular,
sus apéndices I y II, tal como fue adoptado por el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 22 de enero de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la exposicion potencial del medio acuatico al metabolito DUDN al apli-
carse el nicosulfurén en regiones de caracteristicas edaficas vulnerables,

— la proteccion de los vegetales acuaticos y velar por que las condiciones de
autorizacion incluyan, cuando sea conveniente, medidas de reduccion del
riesgo, por ejemplo, zonas tampon,

— la proteccion de las plantas no diana, y deberan velar por que las condi-
ciones de autorizacion incluyan, cuando sea conveniente, medidas de re-
duccion del riesgo, por ejemplo, zonas tampén sin pulverizacion en las
parcelas,

— la proteccion de las aguas subterraneas y de las aguas superficiales en
condiciones edafologicas y climaticas vulnerables.
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171 | Clofentecina 3,6-bis(2-clorofenil)- | > 980 g/kg (mate- | 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
1,2,4,5-tetracina ria seca) de 2009 bre de 2018

N° CAS: 74115-24-5

N°¢ CICAP: 418

Solo se podran autorizar los usos como acaricida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la clofentecina, y, en particular,
sus apéndices [ y II, tal y como se decidio en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de mayo de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a los siguientes aspectos:

— las especificaciones del material técnico, tal como se fabrique comercial-
mente, que deberdn confirmarse y documentarse mediante datos analiticos
apropiados; el material de prueba utilizado en los expedientes de toxicidad
debera compararse y verificarse en relacion con estas especificaciones del
material técnico,

— la seguridad de los operarios y demas trabajadores, a cuyo efecto debera
estipularse en las condiciones de uso la utilizacién de equipos de protec-
cién individual adecuados cuando sea conveniente,

— el potencial de transporte a gran distancia por el aire,

— el riesgo para los organismos no destinatarios del producto; cuando pro-
ceda, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de reduc-
cion del riesgo.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificante presente a la
Comision, antes del 31 de julio de 2011, un programa de seguimiento de la
clofentecina para evaluar su potencial de transporte atmosférico a gran dis-
tancia y los riesgos medioambientales asociados. Los resultados de dicho
programa de seguimiento se someteran al Estado miembro ponente y a la
Comisién antes del 31 de julio de 2013.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificante presente a la
Comision, antes del 30 de junio de 2012, estudios de confirmacion de los
riesgos toxicologicos y medioambientales de los metabolitos de la clofente-
cina.
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172 | Dicamba Acido  3,6-dicloro-2- | > 850 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
metoxibenzoico de 2009 bre de 2018
N° CAS 1918-00-9 Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
N° CICAP: 85 PARTE B
Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre la dicamba, y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como se ultimé en el Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal el 27 de septiembre de 2011.
En esta evaluacion global, los Estados miembros deberan atender especial-
mente a la proteccion de las plantas no diana.
Si procede, las condiciones de uso deberan incluir medidas adecuadas de
reduccion del riesgo.
El notificador presentara informacion confirmatoria sobre los siguientes pun-
tos:
a) la identificacion y cuantificacion de un grupo de productos para la trans-
formacion del suelo formados en un estudio de incubacion en el suelo;
b) el potencial de transporte a gran distancia por la atmosfera.
El notificador presentara esta informacion a los Estados miembros, la Comi-
sién y la EFSA a mas tardar el 30 de noviembre de 2013.
173 | Difenoconazol 3-cloro-4- > 940g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
[(2RS,4RS;2RS,4SR)- de 2009 bre de 2018

N°¢ CAS: 119446-68-3

N° CICAP: 687

4-metil-2-(1H-1,2,4-
triazol-1-ilmetil)-1,3-
dioxolan-2-il]fenil 4-
clorofenil éter

Contenido méaximo
de tolueno: 5 g/kg

Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el difenoconazol, y, en parti-
cular, sus apéndices I y II, tal y como se ultim6 en el Comité permanente de
la cadena alimentaria y de sanidad animal el 27 de septiembre de 2011.
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En esta evaluacion global, los Estados miembros atenderan especialmente a la
proteccion de los organismos acudticos.

Si procede, las condiciones de uso deberan incluir medidas adecuadas de
reduccion del riesgo.

El notificador presentara informacion confirmatoria sobre los siguientes pun-
tos:

a) los datos adicionales sobre las especificaciones del material técnico;

b) los residuos de metabolitos derivados del triazol en los cultivos primarios,
los cultivos rotatorios, los productos transformados y los productos de
origen animal;

c) el potencial de alteracion endocrina en los peces (estudio del ciclo de vida
completo de los peces) y el riesgo cronico para las lombrices de tierra
derivado de la sustancia activa y el metabolito CGA 205375 (1°);

d) el posible impacto del cociente de isdmeros variable en el material técnico
y de la degradacion preferencial o la conversion de la mezcla de isomeros
en la evaluacion del riesgo de los trabajadores, los consumidores y el
medio ambiente.

El notificador presentara a los Estados miembros, a la Comision y a la EFSA
la informacion prevista en la letra a) no mas tarde del 31 de mayo de 2012, la
informacion prevista en las letras b) y ¢) no mas tarde del 30 de noviembre
de 2013, y la informacion prevista en la letra d) dos afios después de la
adopcion de las directrices especificas a mas tardar.

174

Diflubenzuron

N° CAS: 35367-38-5

N° CICAP: 339

1-(4-clorofenil)-3-
(2,6-difluorobenzoil)
urea

> 950 g/kg. Impu-
rezas: maximo
0,03 g/kg 4-clo-
roanilina

1 de enero
de 2009

31 de diciem-
bre de 2018

PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como insecticida.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-

culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del diflubenzurén, y, en particular,
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sus apéndices I y II, tal y como se decidié en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de mayo de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a los siguientes aspectos:

— las especificaciones del material técnico, tal como se fabrique comercial-
mente, que deberan confirmarse y documentarse mediante datos analiticos
apropiados; el material de prueba utilizado en los expedientes de toxicidad
debera compararse y verificarse en relacion con estas especificaciones del
material técnico,

— la proteccion de los organismos acuaticos,
— la proteccion de los organismos terrestres,

— la proteccion de los artropodos no destinatarios del producto, incluidas las
abejas.

Cuando sea conveniente, las condiciones de uso deberan incluir medidas
adecuadas de reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificante presente a la
Comision, antes del 30 de junio de 2011, otros estudios sobre la posible
importancia toxicologica de las impurezas del diflubenzurén y del metabolito
4-cloroanilina (PCA).

175

Imazaquin
N° CAS 81335-37-7
N° CICAP: 699

Acido 2-[(RS)-4-iso-
propil-4-metil-5-oxo-

2-imidazolin-2-il]qui-
nolina-3-carboxilico

> 960 g/kg (mez-
cla racémica)

1 de enero
de 2009

31 de diciem-
bre de 2018

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como regulador del crecimiento vegetal.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del imazaquin, y, en particular, sus
apéndices I y II, tal y como se ultimé en el Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal el 27 de septiembre de 2011.

El notificador presentara informacion confirmatoria sobre los siguientes pun-
tos:

a) los datos adicionales sobre las especificaciones del material técnico;
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b) el posible impacto del cociente de isomeros variable en el material técnico
y de la degradacion preferencial o la conversion de la mezcla de isdmeros
en la evaluacion del riesgo de los trabajadores, los consumidores y el
medio ambiente.
El notificador presentara a los Estados miembros, a la Comision y a la EFSA
la informacion prevista en la letra a) no mas tarde del 31 de mayo de 2012, y
la informacion prevista en la letra b) dos aflos después de la adopcion de las
directrices especificas a mas tardar.
vB
176 | Lenacilo 3-ciclohexil-1,5,6,7- > 975 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
tetrahidrociclopenta- de 2009 bre de 2018

N° CAS: 2164-08-1
N° CICAP: 163

pirimidina-2,4(3H)-
diona

Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del lenacilo, y, en particular, sus
apéndices I y 11, tal y como se decidio en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de mayo de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a los siguientes aspectos:

— el riesgo para los organismos acuaticos, especialmente las algas y las
plantas acuéticas; las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas
de reduccion del riesgo, como zonas tampoén entre zonas fumigadas y
masas de agua superficiales,

— la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas des-
favorables. Las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de
reduccion del riesgo y, en caso necesario, deberan iniciarse programas de
vigilancia en las zonas vulnerables para controlar la posibilidad de conta-
minacion de las aguas subterraneas por los metabolitos IN-KF 313, M1,
M2 y M3.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificante presente a la
Comision informacion de confirmacion sobre la identidad y la caracterizacion
de los metabolitos del suelo Polar B y Polars y de los metabolitos M1, M2 y
M3 observados en estudios con lisimetros, y datos de confirmacion sobre
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cultivos de rotacion, incluidos los posibles efectos fitotoxicos. Velaran por
que el notificante presente esta informacion a la Comision, a mas tardar, el
30 de junio de 2012.

Si una decision sobre la clasificacion del lenacilo conforme al Reglamento
(CE) n°® 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (°) establece la
necesidad de mas informacion sobre la importancia de los metabolitos IN-KE
121, IN-KF 313, M1, M2, M3, Polar B y Polars, los Estados miembros
afectados deberan exigir que se presente dicha informacion. Velaran por
que el notificante facilite dicha informacion a la Comision antes de trans-
curridos seis meses desde la fecha de notificacion de la decision de clasifi-
cacion.

177

Oxadiazon
N° CAS: 19666-30-9
N° CICAP: 213

S-tert-butil-3-(2,4-di-
cloro-5-isopropoxife-
nil)-1,3,4-oxadiazol-
2-(3H)-ona

> 940 g/kg

1 de enero
de 2009

31 de diciem-
bre de 2018

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del oxadiazon, y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como se decidio en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de mayo de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a los siguientes aspectos:

— las especificaciones del material técnico, tal como se fabrique comercial-
mente, que deberan confirmarse y documentarse mediante datos analiticos
apropiados; el material de prueba utilizado en los expedientes de toxicidad
debera compararse y verificarse en relacion con estas especificaciones del
material técnico,

— la posibilidad de contaminacion de las aguas subterraneas por el metabo-
lito AE0608022 cuando la sustancia activa se aplique en situaciones en las
que cabe esperar condiciones anaerobicas prolongadas, o en regiones de
caracteristicas edaficas vulnerables o condiciones climaticas extremas; las
condiciones de autorizacién deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo cuando proceda.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificante presente a la
Comision:
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— mas estudios sobre la posible importancia toxicologica de las impurezas
del oxadiazon en la especificacion técnica propuesta,

— informacion que clarifique la aparicion del metabolito AE0608033 en
cultivos primarios y de rotacion,

— otros ensayos en cultivos de rotacion (concretamente, entre cultivos de
tubérculos y de cereales) y un estudio metabdlico con rumiantes para
confirmar la evaluacion del riesgo para los consumidores,

— informacion que permita detallar los riesgos para aves y mamiferos que se
alimentan de lombrices de tierra y los riesgos a largo plazo para los peces.

Velaran asimismo por que el notificante presente esta informacion a la Co-
mision, a mas tardar, el 30 de junio de 2012.

178

Picloram

N° CAS: 1918-02-1

N° CICAP: 174

Acido 4-amino-3,5,6-
tricloropiridina-2-car-
boxilico

> 920 g/kg

1 de enero
de 2009

31 de diciem-
bre de 2018

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del picloram, y, en particular, sus
apéndices [ y 11, tal y como se decidio en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de mayo de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la posibilidad de contaminacion de las aguas subterraneas por picloram
cuando se aplique en regiones de caracteristicas edaficas vulnerables o
condiciones climaticas extremas; las condiciones de autorizacion deberan
incluir medidas de reduccion del riesgo cuando proceda.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificante presente a la
Comision:
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— mas informacién que confirme que el método analitico de seguimiento
aplicado en los ensayos de residuos sirve para cuantificar correctamente
los residuos de picloram y sus conjugados,

— un estudio de fotolisis en el suelo que confirme la evaluacion de la
degradacion del picloram.

Velaran asimismo por que el notificante presente esta informacion a la Co-

mision, a mas tardar, el 30 de junio de 2012.

179 | Piriproxifeno 4-fenoxifenil  (RS)- | > 970 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
2—(2-piridiloxi)propil de 2009 bre de 2018

N° CAS: 95737-68-1

N° CICAP: 715

éter

Solo se podran autorizar los usos como insecticida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del piriproxifeno, y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como se decidié en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 mayo 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la seguridad de los operarios, a cuyo efecto deberd estipularse en las
condiciones de uso la utilizaciéon de equipos de proteccion individual
adecuados cuando sea conveniente,

— el riesgo para los organismos acuéticos; cuando sea conveniente, las con-
diciones de uso deberan incluir medidas adecuadas de reduccion del ries-

go.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificante presente a la
Comision mas informacion sobre la evaluacion del riesgo que confirme dos
puntos: el riesgo que para los insectos acuaticos suponen el piriproxifeno y su
metabolito DPH-pyr y el que el piriproxifeno plantea para los polinizadores.
Velaran asimismo por que el notificante presente esta informacioén a la Co-
mision, a mas tardar, el 30 de junio de 2012.
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180 [ Bifenox 5-(2,4-diclorofenoxi)- | > 970 g/kg impu- | 1 de enero | 31 de diciem- | » M85 PARTE A
2-nitrobenzoato  de | rezas: de 2009 bre de 2018
til . .
N° CAS: 42576-02-3 fmetio Solo podran autorizarse los usos como herbicida.
maximo 3 g/kg
N° CICAP: 413 24-diclorofenol PARTE B
maximo 6 g/kg S L . .
2 4-dicloroanisol Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
’ culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del bifenox, y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como se ultimé en el Comité Permanente de la Cadena

Alimentaria y de Sanidad Animal el 14 de marzo de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial

atencion a:

a) la seguridad de los operarios y velar por que en las condiciones de uso se
exija la utilizacion de equipos de proteccion individual adecuados, cuando
sea conveniente;

b) la exposicion de los consumidores a través de la alimentacion a los resi-
duos de bifenox presentes en productos de origen animal y en cultivos de
rotacion subsiguientes;

¢) las condiciones ambientales que puedan conducir a la formacion de ni-
trofeno.

Los Estados miembros, cuando proceda, impondran restricciones a las con-

diciones de uso en relacion con la letra c). <

181 | Diflufenican 2'.4'-difluoro-2- > 970 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A

N° CAS: 83164-33-4

N° CICAP: 462

(a,0,,0-trifluoro-m-to-
liloxi) nicotinanilida

de 2009

bre de 2018

Solo podran autorizarse los usos como herbicida.

¥10T°60°'T0 — SH — 0¥SOA110T

100°€10

€Il



No

Denominacion comin y
numeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del diflufenican, y, en particular, sus
apéndices [ y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 14 de marzo de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la proteccion de los organismos acudticos; se tomaran medidas de reduc-
cion del riesgo cuando sea pertinente, por ejemplo zonas tampon,

— la proteccion de las plantas a las que no se destine el producto; se tomaran
medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente, por ejemplo zonas
tampon sin pulverizacion en las parcelas.

182

Fenoxaprop-P
N° CAS: 113158-40-0
N° CICAP: 484

Acido  (R)-2[4-[(6-
cloro-2-benzoxazo-
lil)oxi]-fenoxi]-propa-
noico

> 920 g/kg

1 de enero
de 2009

31 de diciem-
bre de 2018

PARTE A
Solo podran autorizarse los usos como herbicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del fenoxaprop-P y, en particular, sus
apéndices 1 y I, tal y como fue adoptado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 14 de marzo de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la seguridad de los operarios y velar por que en las condiciones de uso se
exija la utilizacién de equipos de proteccion individual adecuados,

— la proteccion de las plantas a las que no se destine el producto,

— la presencia del protector mefenpir-dietilo en productos formulados, con
respecto a la exposicion de los exposicion de los operarios, los trabajado-
res y las personas ajenas,
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— la persistencia de la sustancia y de algunos de sus productos de degrada-
cion en zonas y areas mas frias en las que puedan producirse condiciones
aerobicas.

Cuando sea conveniente, las condiciones de autorizacion deberan incluir me-

didas de reduccion del riesgo.

183 | Fenpropidina (R,S)-1-[3-(4-tert-bu- | > 960 g/kg (race- | 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
tilfenil)-2-metilpro- mato) de 2009 bre de 2018

N° CAS: 67306-00-7

N° CICAP: 520

pil]-piperidina

Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la fenpropidina, y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 14 de marzo de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la seguridad de los operarios y velar por que en las condiciones de uso se
exija la utilizacion de equipos de proteccion individual adecuados,

— la proteccion de los organismos acuaticos y velar por que las condiciones
de autorizacion incluyan, cuando sea conveniente, medidas de reduccion
del riesgo, por ejemplo, zonas tampon.

Los Estados miembros interesados solicitaran la presentacion de:

— informacion que permita controlar el riesgo a largo plazo para las aves
herbivoras e insectivoras derivado de la utilizacion de fenpropidina.

Velaran por que el notificante facilite dicha informacién y datos confirmato-
rios a la Comision en un plazo de dos afios a partir de la autorizacion.
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184

Quinoclamina
N° CAS: 2797-51-5
N° CICAP: 648

2-amino-3-cloro-1,4-
naftoquinona

> 965 g/kg impu-
rezas:

maximo 15 g/kg
de diclona (2,3-di-
cloro-1,4-naftoqui-
nona)

1 de enero
de 2009

31 de diciem-
bre de 2018

PARTE A
Solo podran autorizarse los usos como herbicida.
PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan quinoclamina para otros usos que las plantas ornamentales y
de vivero, los Estados miembros prestaran especial atencion a los criterios
mencionados en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n® 1107/2009,
y velardn por que se faciliten todos los datos y la informacién necesarios
antes de conceder dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la quinoclamina, y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como se ultimé en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 14 de marzo de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la seguridad de los operarios y las personas ajenas, y velar por que en las
condiciones de uso se exija la utilizacion de equipos de proteccion indi-
vidual adecuados,

— la proteccion de los organismos acuaticos,
— la proteccion de las aves y los pequefios mamiferos.

Cuando sea conveniente, las condiciones de uso deberan incluir medidas
adecuadas de reduccion del riesgo.

185

Cloridazon
N° CAS: 1698-60-8
N° CICAP: 111

S-amino-4-cloro-2-fe-
nilpiridazin-3(2H)-
ona

920 glkg

La impureza de
fabricacion iso-
mero 4 amino-5-
cloro se considera
de importancia to-
xicoldgica y se ha
establecido un ni-
vel maximo de 60

g/kg.

1 de enero
de 2009

31 de diciem-
bre de 2018

PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como herbicida en aplicaciones de maximo
2,6 kg/ha cada tres aflos en un mismo campo.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del cloridazon, y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 4 de diciembre de 2007.
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En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:
— la seguridad de los operarios, velando por que en las condiciones de uso
se exija la utilizacion de equipos de proteccion individual adecuados,
— la proteccion de los organismos acuaticos,
— la proteccién de las aguas subterrdneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos y/o condiciones climaticas vulnerables.
En su caso, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de re-
duccion del riesgo, y deberan iniciarse programas de vigilancia en las zonas
vulnerables para controlar la posibilidad de contaminacion de las aguas sub-
terraneas por los metabolitos B y BI.
186 | Tritosulfuron 1-(4-metoxi-6-trifluo- | > 960 g/kg 1 de di- 30 de no- PARTE A
rometil-1,3,5-triazin- ciembre de viembre de
N° CAS: 142469-14-5 2-il)-3-(2-trifluorome- | La siguiente im- 2008 2018 Solo se podran autorizar los usos como herbicida.

N° CICAP: 735

til-bencensulfo-
nil)urea

pureza de fabrica-
cion es de interés
toxicolégico y no
debe exceder

cierta cantidad en

el material técnico:

2-amino-4-metoxi-
6-(trifluorometil)-
1,3,5-triazina: <
0,2 g/kg

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del tritosulfurén y, sobre todo, sus
apéndices [ y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 20 de mayo de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la posibilidad de contaminaciéon de las aguas subterrdneas, cuando la
sustancia activa se aplique en regiones con suelos y/o condiciones clima-
ticas vulnerables,

— la proteccion de los organismos acuaticos,

— la proteccion de los pequefios mamiferos.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.
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187

Flutolanilo
N° CAS: 66332-96-5
N° CICAP: 524

o, 0, 0-trifluor-3'-iso-
propoxi-o-toluanilida

> 975 g/kg

1 de marzo
de 2009

28 de febrero
de 2019

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan fluotanilo para otros usos que los correspondientes al trata-
miento para el tubérculo de la patata, los Estados miembros prestaran especial
atencion a los criterios mencionados en el articulo 4, apartado 3, del Regla-
mento (CE) n° 1107/2009, y velaran por que se faciliten todos los datos
necesarios, asi como toda la informacion pertinente, antes de conceder dicha
autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del flutolanilo, en particular sus
apéndices [ y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 20 de mayo de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la proteccién de las aguas subterrdneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos o condiciones climéticas vulnerables.

Cuando sea conveniente, las condiciones de autorizacion deberan incluir me-
didas de reduccion del riesgo.

188

Benfluralina
N° CAS: 1861-40-1
N° CICAP: 285

N-butil-N-etil-a,0,0-
trifluor-2,6-dinitro-p-
toluidina

> 960 g/kg
Impurezas:

— etil-butil-nitro-
samina: ma-
ximo 0,1 mg/
kg

1 de marzo
de 2009

28 de febrero
de 2019

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan benfluralina para usos diferentes de los correspondientes en las
lechugas y las endivias, los Estados miembros prestaran especial atencion a
los criterios mencionados en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n°
1107/2009, y velaran por que se faciliten todos los datos necesarios, asi como
toda la informacion pertinente, antes de conceder dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
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las conclusiones del informe de revision de la benfluralina, en particular sus
apéndices [ y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 20 de mayo de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la proteccion de la seguridad de los operarios; las condiciones de uso
autorizadas deberan exigir la utilizaciéon de equipos de proteccion indivi-
dual adecuados, asi como medidas de reduccion del riesgo para limitar la
exposicion,

— los residuos en los alimentos de origen animal o vegetal, y evaluar la
exposicion de los consumidores a través de la alimentacion,

— la proteccion de las aves, los mamiferos, las aguas superficiales y los
organismos acudticos; en relacion con estos riesgos identificados deberan
aplicarse, cuando sea conveniente, medidas de reduccion del riesgo, por
ejemplo, zonas tampon.

Los Estados miembros interesados solicitaran la presentacion de estudios
adicionales tanto sobre el metabolismo de los cultivos de rotacion como
para confirmar la determinacion del riesgo en relacion con el metabolito
B12 y con los organismos acuaticos. Velaran por que los notificantes a ins-
tancia de los cuales se ha incluido la benfluralina en el presente anexo
faciliten dichos estudios a la Comision en un plazo de dos afios a partir de
la autorizacion.

189

Fluazinam
N° CAS: 79622-59-6
N° CICAP: 521

3-cloro-N-(3-cloro-5-
trifluorometil-2-piri-
dil)-o,a,0-trifluor-2,
6-dinitro-p-toluidina

> 960 g/kg
Impurezas:
5-cloro-N-(3-clo-
ro-5-trifluorometil-
2-piridil)-a,a,0-tri-
fluor-4,6-dinitro-o-
toluidina:

— maximo 2 g/kg

1 de marzo
de 2009

28 de febrero
de 2019

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan fluazinam para otros usos que las patatas, los Estados miem-
bros prestaran especial atencion a los criterios mencionados en el articulo 4,
apartado 3, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, y velaran por que se faciliten
todos los datos necesarios, asi como toda la informacion pertinente, antes de
conceder dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del fluazinam, en particular sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 20 de mayo de 2008.
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En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la proteccion de la seguridad de los trabajadores; las condiciones de uso
autorizadas deberan exigir la utilizacion de equipos de proteccion indivi-
dual adecuados, asi como medidas de reduccion del riesgo para limitar la
exposicion,

— los residuos en los alimentos de origen animal o vegetal, y evaluar la
exposicion de los consumidores a través de la alimentacion,

— la proteccion de los organismos acuaticos; en relacién con este riesgo
identificado deberan aplicarse, cuando sea conveniente, medidas de reduc-
cion del riesgo, por ejemplo, zonas tampon.

Los Estados miembros afectados solicitaran que se presenten estudios adicio-
nales a fin de confirmar la determinacion del riesgo para los organismos
acuaticos y los macroorganismos del suelo. Velaran por que los notificantes
a instancia de los cuales se ha incluido el fluazinam en el presente anexo
faciliten dichos estudios a la Comision en un plazo de dos afios a partir de la
autorizacion.

190

Fuberidazol
N° CAS: 3878-19-1
N° CICAP: 525

2-(2'-furil)benzimida-
zol

> 970 g/kg

1 de marzo
de 2009

28 de febrero
de 2019

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan fuberidazol para otros usos que los correspondientes al trata-
miento de semillas, los Estados miembros prestaran especial atencion a los
criterios mencionados en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n°
1107/2009, y velaran por que se faciliten todos los datos necesarios, asi como
toda la informacion pertinente, antes de conceder dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del fuberizadol, en particular sus
apéndices [ y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 20 de mayo de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion:
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— a la seguridad de los operarios, y velar por que en las condiciones de uso
se exija la utilizacion de equipos de proteccion individual adecuados,

— al riesgo a largo plazo para los mamiferos, y velar por que las condiciones
de autorizacion incluyan, cuando sea conveniente, medidas de reduccion
del riesgo; en ese caso, debe utilizarse un equipo adecuado que garantice
un alto nivel de incorporacion al suelo y una minimizacion de los derra-
mes durante la aplicacion.

Si procede, las condiciones de uso deberan incluir medidas adecuadas de
reduccion del riesgo.

191

Mepicuat
N° CAS: 15302-91-7
N° CICAP: 440

cloruro de 1,1-dime-
tilpiperidinio (cloruro
de mepicuat)

> 990 g/kg

1 de marzo
de 2009

28 de febrero
de 2019

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como regulador del crecimiento vegetal.
PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan mepicuat para usos distintos de los correspondientes a la
cebada, los Estados miembros prestaran especial atencion a los criterios men-
cionados en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, y
velaran por que se faciliten todos los datos necesarios, asi como toda la
informacion pertinente, antes de conceder dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del mepicuat, en particular sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 20 de mayo de 2008.

Los Estados miembros deben atender especialmente a los residuos en los
alimentos de origen vegetal y animal y evaluar la exposicion de los consu-
midores a través de la alimentacion.

192

Diurén
N° CAS: 330-54-1
N° CICAP: 100

3-(3,4-diclorofenil)-
1,1-dimetilurea

> 930 g/kg

1 de octu-
bre de
2008

30 de sep-
tiembre de
2018

PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como herbicida en cantidades no superiores
a 0,5 kg/ha (media por area).
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PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del diurén y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue adoptado por el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de julio de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la seguridad del operario; las condiciones de utilizacion exijiran, en su
caso, el uso de equipos de proteccion individual,

— la proteccion de los organismos acuaticos y de las plantas no diana.

En su caso, las condiciones de autorizacion incluiran medidas de reduccidon
del riesgo.

193

Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai

CEPA: ABTS-1857

Coleccion de cultivos no
SD-1372

CEPA: GC-91

Coleccion de cultivos no
NCTC 11821

No aplicable

Ninguna impureza
relevante

1 de mayo
de 2009

30 de abril de
2019

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como insecticida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones de los informes de revision de Bacillus thuringiensis subsp.
Aizawai ABTS-1857 (SANCO/1539/2008) y GC-91 (SANCO/1538/2008), vy,
en particular, sus apéndices I y II, tal y como fueron adoptados en el Comité
Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

Cuando proceda, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion
del riesgo.

194

Bacillus thuringiensis
subsp. israeliensis (sero-
tipo H-14)

CEPA: AM65-52

Coleccion de cultivos no
ATCC-1276

No aplicable

Ninguna impureza
relevante

1 de mayo
de 2009

30 de abril de
2019

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como insecticida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion .y -
aprobacion « | aprobacion «
las conclusiones del informe de revision de Bacillus thuringiensis subsp.
israeliensis (serotipo H-14) AM65-52 (SANCO/1540/2008), y, en particular,
sus apéndices 1 y 1I, tal y como fue adoptado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.
Cuando proceda, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion
del riesgo.
195 | Bacillus thuringiensis | No aplicable Ninguna impureza | 1 de mayo | 30 de abril de | PARTE A
subsp. kurstaki relevante de 2009 2019 Solo se podran autorizar los usos como insecticida.
CEPA: ABTS351 PARTE B
Coleccion de cultivos no Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
ATCC SD-1275 culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
CEPA: PB 54 las conclusiones de los informes de revision del Bacillus thuringiensis subsp
Coleccion de cultivos no kurstaki ABTS 351 (SANCO/1541/2008), PB 54 (SANCO/1542/2008), SA
11, SA 12 y EG 2348 (SANCO/1543/2008), y, en particular, sus apéndices |
CECT 7209
) y 1I, tal y como fueron adoptados en el Comité Permanente de la Cadena
CEPA: SA 11 Alimentaria y de Sanidad Animal.
Coleccion de cultivos no Cuando proceda, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion
NRRL B-30790 :
del riesgo.
CEPA: SA 12
Coleccion de cultivos no
NRRL B-30791
CEPA: EG 2348
Coleccion de cultivos no
NRRL B-18208
196 | Bacillus thuringiensis | No aplicable Ninguna impureza | 1 de mayo | 30 de abril de | PARTE A
subsp. Tenebrionis relevante de 2009 2019 Solo se podran autorizar los usos como insecticida.
CEPA: NB 176(TM 14 PARTE B

1)
Coleccion de cultivos no
SD-5428

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de Bacillus thuringiensis subsp.
tenebrionis NB 176 (SANCO/1545/2008) y, en particular, sus apéndices I
y II, tal y como fue adoptado en el Comité Permanente de la Cadena Ali-
mentaria y de Sanidad Animal.

Cuando proceda, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion
del riesgo.
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . omun y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion -y -
aprobacion « | aprobacion «
197 | Beauveria bassiana No aplicable Nivel maximo de | 1 de mayo | 30 de abril de | PARTE A
CEPA: ATCC 74040 })l::auverlcma: Smg ( de 2009 2019 Solo se podran autorizar los usos como insecticida.
Coleccion de cultivos no & PARTE B
ATCC 74040 Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
CEPA: GHA culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
Coleccion de cultivos no las conclusiones de los informes de revision de Beauveria bassiana ATCC
ATCC 74250 74040 (SANCO/1546/2008) y GHA (SANCO/1547/2008), y, en particular
sus apéndices I y II, tal y como fueron adoptados en el Comité Permanente
de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.
Cuando proceda, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion
del riesgo.
198 | Cydia pomonella Granu- | No aplicable Microorganismos 1 de mayo | 30 de abril de | PARTE A
lovirus (CpGV) contaminantes de 2009 2019 Solo se podran autorizar los usos como insecticida.
(Bacillus cereus) <
1 x 106 CFU/g PARTE B
Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de Cydia pomonella Granulovirus
(CpGV) (SANCO/1548/2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y
como fue adoptado en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y
de Sanidad Animal.
Cuando proceda, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion
del riesgo.
199 | Lecanicillium muscarium | No aplicable Ninguna impureza | 1 de mayo | 30 de abril de | PARTE A
(anteriormente ~ Vertici- relevante de 2009 2019 Solo se podran autorizar los usos como insecticida.
lium lecanii) PARTE B
CEPA: VE 6

Coleccion de cultivos no
CABI (=IMI) 268317,
CBS 102071, ARSEF
5128

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de Lecanicillium muscarium (ante-
riormente Verticilium lecanii) Ve 6 (SANCO/1861/2008), y, en particular sus
apéndices 1 y II, tal y como fue adoptado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

Cuando proceda, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion
del riesgo.
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Denominacion comin y L »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion . ..
Ne . . . .7 Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «
200 | Metarhizium anisopliae | No aplicable Ninguna impureza | 1 de mayo | 30 de abril de | PARTE A
var. anisopliae relevante de 2009 2019
Solo se podran autorizar los usos como insecticida y acaricida.
(anteriormente  Metarhi-
zium anisopliae) PARTE B
CEPA: BIPESCO 5/F52 Para la aplicacién de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
Coleccion de cultivos no las conclusiones del informe de revision de Metarhizium anisopliae var.
M.a. 43; No 275-86 anisopliae (anteriormente Metarhizium anisopliae) BIPESCO 5 y F52 (SAN-
(acréonimos V275 o CO/1862/2008), y, en particular sus apéndices I y II, tal y como fue adoptado
KVL 275); no KVL 99- en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.
112 (Ma 275 o V 275);
no DSM 3884; no Cuando proceda, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion
ATCC 90448; no AR- del riesgo.
SEF 1095
201 | Phlebiopsis gigantea No aplicable Ninguna impureza | 1 de mayo | 30 de abril de | PARTE A
relevante de 2009 2019 S . . .
CEPA: VRA 1835 olo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

Coleccion de cultivos no
ATCC 90304

CEPA: VRA 1984

Coleccion de cultivos no
DSM16201

CEPA: VRA 1985

Coleccion de cultivos no
DSM 16202

CEPA: VRA 1986

Coleccion de cultivos no
DSM 16203

CEPA: FOC PG B20/5

Coleccion de cultivos no
IMI 390096

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de Phlebiopsis gigantea (SANCO/
1863/2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fue adoptado en
el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

Cuando proceda, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion
del riesgo.
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CEPA: FOC PG SP
log 6

Coleccion de cultivos no
IMI 390097

CEPA: FOC PG SP
log 5

Coleccion de cultivos no
IMI390098

CEPA: FOC PG BU 3

Coleccion de cultivos no
IMI 390099

CEPA: FOC PG BU 4

Coleccion de cultivos no
IMI 390100

CEPA: FOC PG 410.3

Coleccion de cultivos no
IMI 390101

CEPA: FOC PG97/1062/
116/1.1

Coleccion de cultivos no
IMI 390102

CEPA: FOC PG B22/
SP1287/3.1

Coleccion de cultivos no
IMI 390103

CEPA: FOC PG SH 1

Coleccion de cultivos no
IMI 390104

CEPA: FOC PG B22/
SP1190/3.2

Coleccion de cultivos no
IMI 390105
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202

Pythium oligandrum
CEPA: M1

Coleccion de cultivos no
ATCC 38472

No aplicable

Ninguna impureza
relevante

1 de mayo
de 2009

30 de abril de
2019

PARTE A
Solo se autorizaran los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de Pythium oligandrum M1 (SAN-
CO/1864/2008), y, en particular, sus apéndices I y I, tal y como fue adop-
tado en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Ani-
mal.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

203

Streptomyces K61 (ante-
riormente S. griseoviri-
dis)

CEPA: K61

Coleccion de cultivos no
DSM 7206

No aplicable

Ninguna impureza
relevante

1 de mayo
de 2009

30 de abril de
2019

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de Streptomyces (anteriormente
Streptomyces griseoviridis) K61 (SANCO/1865/2008), y, en particular, sus
apéndices [ y II, tal y como fue adoptado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

204

Trichoderma atroviride

(anteriormente 7. harzia-
num)

CEPA: IMI 206040
Coleccion de cultivos no
IMI 206040, ATCC
20476

CEPA: T11

Coleccion de cultivos no

Coleccion de cultivos es-
pafiola CECT 20498,
idéntica a IMI 352941

No aplicable

Ninguna impureza
relevante

1 de mayo
de 2009

30 de abril de
2019

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones de los informes de revision de Trichoderma atroviride (an-
teriormente 7. harzianum) IMI 206040 (SANCO/1866/2008) y T-11 (SAN-
CO/1841/2008) respectivamente, y, en particular, sus apéndices I y 1I, tal y
como fueron adoptados en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y
de Sanidad Animal.

Cuando proceda, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion
del riesgo.
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205 | Trichoderma polysporum | No aplicable Ninguna impureza | 1 de mayo | 30 de abril de | PARTE A
CEPA: Trichoderma relevante de 2009 2019 Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
polysporum IMI 206039 PARTE B
Coleccion de cultivos no Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
IMI 206039, ATCC culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
20475 las conclusiones del informe de revision de Trichoderma polysporum IMI
206039 (SANCO/1867/2008), y, en particular, sus apéndices 1 y II, tal y
como fue adoptado en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y
de Sanidad Animal.
En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.
206 | Trichoderma harzianum | No aplicable Ninguna impureza | 1 de mayo | 30 de abril de | PARTE A
Rifai relevante de 2009 2019 Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
CEPA: PARTE B
Ir ich.oder ma  harzianum Para la aplicacién de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
T-22; culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
Coleccion de cultivos no las conclusiones de los informes de revision de Trichoderma harzianum T-22
ATCC 20847 (SANCO/1839/2008) y ITEM 908 (SANCO/1840/208) respectivamente, y, en
CEPA: Trichoderma particular, sus apéndices I y.lI, tal y como fue.ron adoptados en el Comité
harzianum TTEM 908 Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.
Coleccién de cultivos no Cuan.do proceda, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion
CBS 118749 del riesgo.
207 | Trichoderma asperellum | No aplicable Ninguna impureza | 1 de mayo | 30 de abril de | PARTE A
(anteriormente 7. harzia- relevante de 2009 2019 Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
nurm) PARTE B

CEPA: ICC012

Coleccion de cultivos no
CABI CC IMI 392716

CEPA: Trichoderma as-
perellum

(anteriormente 7. viride
125) T25

Coleccion de cultivos no
CECT 20178

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones de los informes de revision de Trichoderma asperellum
(anteriormente T. harzianum) 1CC012 (SANCO/1842/2008) y Trichoderma
asperellum (anteriormente 7. viride T25 y TVI1) T25 y TV1 (SANCO/1868/
2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fueron adoptados en
el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

Cuando proceda, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion
del riesgo.

¥10T°60'T0 — SH — 0¥SOU110T

100°€T0

8¢C1



No

Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

CEPA: Trichoderma as-
perellum

(anteriormente 7. viride
Vi) TV1

Coleccion de cultivos no
MUCL 43093

208

Trichoderma gamsii (an-
teriormente 7. viride)

CEPA:
ICC080

Coleccion de cultivos no
IMI CC 392151 CABI

No aplicable

Ninguna impureza

relevante

1 de mayo
de 2009

30 de abril de
2019

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de Trichoderma viride (SANCO/
1868/2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fue adoptado
en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

Cuando proceda, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion
del riesgo.

209

Verticillium alboatrum

(anteriormente  Vertici-

llium dahliae)

CEPA: Verticillium al-
bo-atrum cepa WCS850

Coleccion de cultivos no
CBS 276.92

No aplicable

Ninguna impureza

relevante

1 de mayo
de 2009

30 de abril de
2019

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de Verticillium albo-atrum (anterior-
mente Verticillium dahliae) WCS850 (SANCO/1870/2008), y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como fue adoptado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

Cuando proceda, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion
del riesgo.
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210 | Abamectina AvermectinaB,, > 850 g/kg 1 de mayo | 30 de abril de | PARTE A

N° CAS: 71751-41-2
Avermectina By,

N° CAS: 65195-55-3
Avermectina By,

N° CAS: 65195-56-4
Abamectina

N° CICAP: 495

(10E,14E,16E,227)-
(1R,48,5'S,6S,6'R,8R,,-
12S,13S,20R,21R,24S-
)-6'-[(S)-sec-butil]-
21,24-dihidroxi-
5',11,13,22-tetrametil-
2-0x0-3,7,19-trioxate-
traci-
clo[15.6.1.14,8020,24]-
pentacosa-10,14,16,22-
tetraeno-6-espiro-2'-
(5',6'-dihidro-2"H-pi-
ran)-12-il  2,6-dideoxi-
4-0-(2,6-dideoxi-3-O-
metil-a-L-arabino-he-
xopiranosil)-3-O-metil-
a-L-arabino-hexopira-
nosido

AvermectinaB

(10E,14E,16E,227)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,-
12S,13S,20R,21R,24S-
)-6"-[(S)-sec-butil]-
21,24-dihidroxi-
5',11,13,22-tetrametil-
2-0x0-3,7,19-trioxate-
traci-
clo[15.6.1.14,8020,24]-
pentacosa-10,14,16,22-
tetraeno-6-espiro-2'-
(5',6'-dihidro-2'H-pi-
ran)-12-il  2,6-dideoxi-
4-0-(2,6-dideoxi-3-O-
metil-a-L-arabino-he-
xopiranosil)-3-O-metil-
a-L-arabino-hexopira-
noésido

de 2009

2019

Solamente se podran autorizar los usos como insecticida o acaricida.
PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan abamectina para usos diferentes de los correspondientes al
tratamiento de los citricos, las lechugas y los tomates, los Estados miembros
prestaran especial atencion a los criterios mencionados en el articulo 4, apar-
tado 3, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, y velaran por que se faciliten
todos los datos y la informacion necesarios antes de conceder dicha autori-
zacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la abamectina, y, en particular,
sus apéndices | y I, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de julio de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la seguridad de los operarios y velar por que en las condiciones de uso se
exija la utilizacién de equipos de proteccion individual adecuados,

— los residuos en los alimentos de origen vegetal y evaluar la exposicion de
los consumidores a través de la alimentacion,

— la proteccion de las abejas, los artropodos no diana, las aves, los mami-
feros y los organismos acudticos; en relacion con estos riesgos identifica-
dos deberan aplicarse, cuando sea conveniente, medidas de reduccion del
riesgo, por ejemplo, zonas tampén y periodos de espera.

Los Estados miembros interesados solicitaran la presentacion de:
— nuevos estudios sobre las especificaciones,

— informacion para controlar mejor la evaluacion del riesgo para aves y
mamiferos,

— informacién para controlar el riesgo para los organismos acudticos con
respecto a los metabolitos del suelo,

— informacion para controlar el riesgo para las aguas subterraneas con res-
pecto al metabolito US.

Velaran por que los notificantes faciliten dichos estudios a la Comision en el
plazo de dos afios a partir de la autorizacion.

¥10T°60'T0 — SH — 0¥SOU110T

100°€T0

0¢I



Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . omun y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «
211 | Epoxiconazol (2RS, 3SR)-1-[3-(2- | = 920 g/kg 1 de mayo | 30 de abril de | PARTE A
clorofenil)-2,3-epoxi- de 2009 2019

N° CAS: 135319-73-2
(anteriormente  106325-
08-0)

N° CICAP: 609

2-(4-fluorofenil)pro-
pil]-1H-1,2,4-triazol

Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del epoxiconazol, en particular sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 julio 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan atender especial-
mente a:

— la seguridad de los operarios y velar por que en las condiciones de uso se
exija la utilizacion de equipos de proteccion individual adecuados,

— la exposicion de los consumidores a través de la alimentacion a los me-
tabolitos de epoxiconazol (triazol),

— el potencial de transporte a gran distancia por el aire,

— el riesgo para organismos acudticos, aves y mamiferos; cuando sea con-
veniente, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de re-
duccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificador presente a la
Comision nuevos estudios que aborden las potenciales propiedades como
alterador endocrino del epoxiconazol en los dos afios siguientes a la adopcion
de las directrices de la OCDE sobre ensayos relativos a la alteracién endo-
crina o de directrices de ensayo acordadas a nivel de la Comunidad.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificador presente a la
Comision, a mas tardar el 30 de junio de 2009, un programa de seguimiento
para evaluar el transporte a larga distancia del epoxiconazol en la atmoésfera y
los riesgos medioambientales asociados. Los resultados de este seguimiento
se presentaran a la Comision, en forma de informe de seguimiento, a mas
tardar el 31 de diciembre de 2011.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificador presente, en el
plazo de dos aflos a partir de la autorizacion, informacion sobre los residuos
de metabolitos de epoxiconazol en los cultivos primarios, los cultivos rotato-
rios y los productos de origen animal, asi como informacion para controlar
mejor el riesgo a largo plazo para aves y mamiferos herbivoros.
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Fenpropimorf
N° CAS: 67564-91-4

N° CICAP: 427

RS)-cis-4-[3-(4-tert-
butilfenil)-2-metilpro-
pil]-2,6-dimetilmorfo-
lina

> 930 g/kg

1 de mayo
de 2009

30 de abril de
2019

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del fenpropimorf, y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de julio de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la seguridad de los operarios y trabajadores; las condiciones de uso auto-
rizadas deberan exigir la utilizacion de equipos de proteccion individual
adecuados, asi como medidas de reduccion del riesgo para limitar la
exposicion, como restricciones de las horas de trabajo al dia,

— la proteccién de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos o condiciones climéticas vulnerables,

— la proteccion de los organismos acuaticos; cuando sea pertinente, las
condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo, como zonas tampon, reduccion de la aportacion de escorrentias y
boquillas antideriva.

Los Estados miembros afectados pediran que se presenten estudios adiciona-
les a fin de confirmar la movilidad en suelo del metabolito BF-421-7. Velaran
por que los notificantes a instancia de los cuales se ha incluido el fenpropi-
morf en el presente anexo faciliten dichos estudios a la Comision en el plazo
de dos anos a partir de la autorizacion.

213

Fenpiroximato
N° CAS: 134098-61-6

N° CICAP: 695

Tert-butil (E)-alfa-
(1,3-dimetil-5-fenoxi-

pirazol-4-ilmetilenea-

mino-oxi)-p-toluato

> 960 g/kg

1 de mayo
de 2009

30 de abril de
2019

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como acaricida.

No deberan autorizarse los usos siguientes:
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— aplicaciones en cultivos altos con riesgo elevado de deriva, por ejemplo
difusores de chorro de aire instalados en tractores y mecanismos portatiles.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del fenpropimorf, y, en particular,
sus apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de julio de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan atender especial-
mente a:

— la seguridad de los operarios y velar por que en las condiciones de uso se
exija la utilizacion de equipos de proteccion individual adecuados,

— la incidencia sobre los organismos acuaticos y artropodos no diana y velar
por que las condiciones de autorizacion incluyan, cuando corresponda,
medidas de reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados pediran que se presente informacion para
controlar mejor:

— el riesgo que para los organismos acudticos entrafian los metabolitos que
contienen la fraccion de benzilo,

— el riesgo de biomagnificacion en cadenas alimentarias acuaticas
Velaran por que los notificantes a instancia de los cuales se ha incluido el

fenpiroximatoen el presente anexo faciliten dichos estudios a la Comision en
el plazo de dos aflos a partir de la autorizacion.

214

Tralcoxidim

N° CAS: 87820-88-0

N° CICAP: 544

(RS)-2-[(EZ)-1-(eto-
xiimino)propil]-3-hi-
droxi-5-3-hidroxici-
clohex-2-en-1-ona

> 960 g/kg

1 de mayo
de 2009

30 de abril de
2019

PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
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PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del tralcoxidim, en particular sus
apéndices [ y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 julio 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan atender especial-
mente a:

— la proteccion de las aguas subterraneas, en particular contra el metabolito
de suelo R173642, cuando la sustancia activa se aplique en regiones con
suelos o condiciones climaticas vulnerables,

— la proteccion de los mamiferos herbivoros.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

Los Estados miembros interesados solicitaran la presentacion de:

— informacion que permita controlar el riesgo a largo plazo para los mami-
feros herbivoros derivado de la utilizacion del detralcoxidim.

Velaran por que los notificantes a instancia de los cuales se ha incluido el
tralcoxidim en el presente anexo faciliten dichos estudios a la Comision en el
plazo de dos afios a partir de la autorizacion.

215

Aclonifen
N° CAS: 74070-46-5

N° CICAP: 498

2-cloro-6-nitro-3-fe-
noxianilina

> 970 g/kg

La impureza fenol
se considera de
importancia toxi-
cologica, y se es-
tablece un conte-
nido maximo de 5

g/kg.

1 de
agosto de
2009

31 de julio de
2019

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan aclonifen para usos distintos de los relacionados con el girasol,
los Estados miembros prestaran especial atencion a los criterios mencionados
en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, y velaran por
que se faciliten todos los datos necesarios, asi como toda la informacion
pertinente, antes de conceder dicha autorizacion.
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Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del aclonifen y, en particular, sus
apéndices I y II, tal y como se ultimo en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 26 de septiembre de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a lo siguiente:

— las especificaciones del material técnico como se fabrique comercialmente,
que deberan confirmarse mediante datos analiticos apropiados; el material
de prueba utilizado en los expedientes de toxicidad debera compararse y
verificarse en relacion con estas especificaciones del material técnico,

— la proteccion de la seguridad de los operarios; las condiciones de uso
autorizadas deberan exigir la utilizaciéon de equipos de proteccion indivi-
dual adecuados, asi como medidas de reduccion del riesgo para limitar la
exposicion,

— los residuos en cultivos de rotacion; asimismo, deberan evaluar la expo-
sicion de los consumidores a través de la alimentacion,

— la proteccion de las aves, los mamiferos, los organismos acuaticos y las
plantas no diana; en relacién con estos riesgos identificados deberan apli-
carse, cuando sea conveniente, medidas de reduccion del riesgo, por ejem-
plo, zonas tampoén.

Los Estados miembros afectados solicitaran que se presenten estudios adicio-
nales sobre residuos de cultivos de rotacion, asi como informacion adecuada a
fin de confirmar la evaluacion del riesgo en lo que respecta a las aves, los
mamiferos, los organismos acuaticos y las plantas no diana.

Velaran por que el notificante facilite dicha informacion y datos confirmato-
rios a la Comision en un plazo de dos afios a partir de la autorizacion.

216

Imidacloprid
N° CAS: 138261-41-3
N° CICAP: 582

(E)-1-(6-cloro-3-piri-
dinilmetil)-N-nitroi-
midazolidin-2-ilide-
neamina

> 970 g/kg

1 de
agosto de
2009

31 de julio de
2019

»M65 PARTE A
Solo podran autorizarse los usos profesionales como insecticida.

No se autorizaran los usos como tratamiento de las semillas o del suelo para
los siguientes cereales, cuando se siembren de enero a junio:
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cebada, mijo, avena, arroz, centeno, sorgo, tritical y trigo.
No se autorizaran los tratamientos foliares de los siguientes cereales:
cebada, mijo, avena, arroz, centeno, sorgo, tritical y trigo.

No se autorizaran los usos como tratamiento de semillas, tratamiento del
suelo o aplicacion foliar para los siguientes cultivos, con excepcion de los
usos en invernaderos y los tratamientos foliares después de la floracion:

adormidera (Papaver somniferum)

aguacate (Persea americana)

albaricoque (Prunus armeniaca)

alfalfa (Medicago sativa)

alfoncigo (Pistacia vera)

alforfon (Fagopyrum esculentum)

algarroba (Ceratonia siliqua)

algodon (Gossypium spp.)

almendra (Prunus amygdalus; P. communis; Amygdalus communis)
altramuz (Lupinus spp.)

anis (Pimpinella anisum); badiana o anis estrellado (//licium verum); alcara-
vea (Carum carvi), cilantro (Coriandrum sativum); comino (Cuminum cymi-
num); hinojo (Foeniculum vulgare); bayas de enebro (Juniperus communis)

arandano rojo (Vaccinium macrocarpon); arandano europeo (Vaccinium oxy-
coccus)

avellana (Corylus avellana)

cacahuete o mani (4rachis hypogaea)

café (Coffea spp. arabica, robusta, liberica)

calabaza (zapallo), calabacin y calabaza de meollo (Cucurbita spp.)

cafiamo (Cannabis sativa)
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caqui (Diospyros kaki; D. virginiana)
cartamo (Carthamus tinctorius)
castafia (Castanea spp.)

cereza (Prunus avium)

ciruelas y endrinas: reina claudia, mirabel, damascena (Prunus domestica);
endrina (P. spinosa)

colza (Brassica napus var. oleifera)
datil (Phoenix dactylifera)
escorzonera (Scorzonera hispanica)

especias: laurel (Laurus nobilis); eneldo (Anethum graveolens); alholva (Tri-
gonella foenum-graecum); azafran (Crocus sativus); tomillo (Thymus vulga-
ris); carcuma (Curcuma longa)

frambuesa (Rubus idaeus)

fresa (Fragaria spp.)

garbanzo (Cicer arietinum)

girasol (Helianthus annuus)

grosella espinosa (Ribes uva-crispa)

grosella negra (Ribes nigrum); grosella roja y blanca (R. rubrum)
guindilla (Capsicum frutescens; C. annuum); pimienta de Jamaica (Pimenta
officinalis)

guisantes: cultivado (Pisum sativum); bisalto (P. arvense)

haba (Vicia faba var. major; var. equina; var. minor)

judia (Phaseolus spp.)

judia de careta (Vigna unguiculata)

kiwi (Actinidia chinensis)

leguminosas: loto de los prados, loto corniculado (Lotus corniculatus); trébol
del Japon (Lespedeza spp.); kudzu (Pueraria lobata); sesbania (Sesbania
spp.); pipirigallo o esparceta (Onobrychis sativa); zulla (Hedysarum corona-
rium)
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lenteja (Lens esculenta; Ervum lens)

limones y limas: limoén (Citrus limon); limén éacido (C. aurantiifolia); limén
dulce (C. limetta)

lino (Linum usitatissimum)

maiz (Zea mays)

manzana (Malus pumila; M. sylvestris; M. communis; Pyrus malus)
melocoton y nectarina (Prunus persica; Amygdalus persica; Persica laevis)
melon (Cucumis melo)

membrillo (Cydonia oblonga; C. vulgaris; C. japonica)

menta (Mentha spp.: M. piperita)

mirtilo o arandano (Vaccinium myrtillus); arandano americano (V. corym-
bosum)

mostaza: mostaza blanca (Brassica alba; B. hirta; Sinapis alba); mostaza
negra (Brassica nigra; Sinapis nigra)

nabo y nabina (Brassica rapa var. rapifera y oleifera spp.)

naranjas: naranja dulce (Citrus sinensis); naranja amarga (C. aurantium)
nuez (Juglans spp.: J. regia)

ocra (Abelmoschus esculentus); quingombd (Hibiscus esculentus)

oliva (Olea europaea)

pepino (Cucumis sativus)

pera (Pyrus communis)

piretro (Chrysanthemum cinerariifolium)

platano (Musa sapientum; M. cavendishii; M. nana)

pomelo (Citrus paradisi)

ricino (Ricinus communis)
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rosa japonesa (Rosa rugosa)

sandia (Citrullus vulgaris)

sauco (Sambucus nigra)

serradella/trébol de cuernos (Ornithopus sativus)
sésamo (Sesamum indicum)

soja (Glycine soja)

tangerina (Citrus tangerina),; mandarina (Citrus reticulata); clementina (C.
unshiu)

trébol (Trifolium spp.)

uva (Vitis vinifera)

veza (Vicia sativa)

zarzamora (Rubus fruticosus)

plantas ornamentales que florecen en el afio del tratamiento.
PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan imidacloprid, los Estados miembros prestaran especial atencion
a los criterios mencionados en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE)
n°® 1107/2009, y velaran por que se faciliten todos los datos y la informacion
necesarios antes de conceder dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el imidacloprid y, en particu-
lar, sus apéndices I y 1I, tal y como fueron adoptadas en el Comité Perma-
nente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 26 de septiembre de
2008, y las conclusiones de la adenda al informe de revision del imidacloprid
tal y como fueron adoptadas en el Comité Permanente de la Cadena Alimen-
taria y de Sanidad Animal el 15 de marzo de 2013.
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En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion:

— a la seguridad de los operarios y demas trabajadores, y velar por que en
las condiciones de uso se prescriba la utilizacion de equipos de proteccion
individual adecuados,

— a la incidencia sobre los organismos acuaticos, los artropodos no diana, las
lombrices de tierra y otros macroorganismos del suelo; asimismo, deberan
velar por que las condiciones de autorizacion incluyan, cuando correspon-
da, medidas de reduccion de riesgos.

Los Estados miembros velaran por que:

— la aplicacion en las semillas solo se realice en instalaciones para el trata-
miento profesional de semillas; dichas instalaciones deberan aplicar las
mejores técnicas disponibles para garantizar que la liberacion de polvo
durante la aplicacion en las semillas, el almacenamiento y el transporte
pueda minimizarse,

— se utilicen sembradoras adecuadas que garanticen un alto nivel de incor-
poracién al suelo, asi como una minimizacion de los derrames y la emi-
sién de polvo,

— las condiciones de la autorizacion incluyan, cuando corresponda, medidas
de reduccion de riesgos para las abejas,

— se pongan en marcha programas de seguimiento para verificar la exposi-
cion real de las abejas al imidacloprid en zonas comunmente utilizadas por
las abejas para libar o por apicultores, cuando y segliin proceda.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion de
riesgos.

El notificante presentara informacion confirmatoria sobre:
a) el riesgo para polinizadores distintos de las abejas;

b) el riesgo para las abejas que liban néctar y polen en cultivos sucesivos;
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¢) la posible absorcion por malas hierbas en floracion a través de las raices;
d) el riesgo para las abejas que liban melazo de insectos;

e) la posible exposicion a la gutacion y el riesgo agudo y a largo plazo para
la supervivencia y el desarrollo de las colonias, asi como el riesgo para la
cria resultante de esta exposicion;

f) la posible exposicién a nubes de polvo de perforacion y el riesgo de
efectos a corto o largo plazo para la supervivencia y el desarrollo de las
colonias, asi como el riesgo para la cria resultante de esta exposicion;

g) el riesgo de efectos a corto o largo plazo para la supervivencia y el
desarrollo de las colonias, y el riesgo para la cria resultante de la ingesta
de néctar y polen contaminados.

El notificador presentara esta informacion a la Comision, los Estados miem-
bros y la Autoridad a mas tardar el 31 de diciembre de 2014. «
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Metazaclor
N° CAS: 67129-08-2

N° CICAP: 411

2-cloro-N-(pirazol-1-
ilmetil)aceto-2',6"-xili-
dida

> 940 g/kg

La impureza de
fabricacion to-
lueno se considera
de importancia to-
xicoldgica y se ha
establecido un ni-
vel maximo de
0,05 %.

1 de
agosto de
2009

31 de julio de
2019

»M28 PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como herbicida. Las aplicaciones se limi-
taran a una dosis total de metazaclor no superior a 1,0 kg/ha en un periodo de
tres afios en un mismo campo. €

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del metazaclor, en particular sus
apéndices 1 y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 26 de septiembre de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a lo siguiente:

— la seguridad de los operarios, y velar por que en las condiciones de uso se
exija la utilizacién de equipos de proteccion individual adecuados,
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— 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.

En su caso, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de re-
duccion del riesgo, y deberan iniciarse programas de vigilancia en las zonas
vulnerables para controlar la posibilidad de contaminacion de las aguas sub-
terraneas por los metabolitos 479M04, 479M08, 479M09, 479M11 vy
479M12.

Si el metazaclor esta clasificado con arreglo al Reglamento (CE) n°® 1272/
2008 como sustancia de la que «se sospecha que provoca cancer», los Esta-
dos miembros interesados solicitaran informacion adicional sobre la relevan-
cia de los metabolitos 479M04, 479M08, 479M09, 479M11 y 479M12 en lo
que respecta al cancer.

Velaran por que los notificadores faciliten dicha informacion a la Comision
dentro de los seis meses siguientes a la fecha de notificacion de dicha deci-
sion de clasificacion.

218

Acido acético
N° CAS: 64-19-7

N° CIPAC: 838

Acido acético

> 980 g/kg

1 de sep-
tiembre de
2009

31 de agosto
de 2019

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del acido acético (SANCO/2602/
2008) y, en particular, sus apéndices I y II, tal como se ultimo el 16 de julio
de 2013 en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad
Animal.

En esta evaluacion global, los Estados miembros deberan atender especial-
mente a la proteccion de los operarios, de las aguas subterraneas y de los
organismos acuaticos.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.
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VY M36

Denominacion comin y

»C1 Fecha

»C1 Expiracion

Ne . . . .7 Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion .y i
aprobacion « | aprobacion «
El notificante presentard informacion confirmatoria sobre:
— el riesgo agudo y a largo plazo para las aves y los mamiferos,
— el riesgo para las abejas,
— el riesgo para los artropodos no diana.
El notificante presentara esta informacion a la Comision, los Estados miem-
bros y la Autoridad a mas tardar el 31 de diciembre de 2015.
219 | Sulfato de aluminio y | Sulfato de aluminio y | > 960 g/kg (ex- 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
amonio amonio presado como do- | tiembre de de 2019 ) .
decahidrato) 2009 Solo se podran autorizar los usos como repelente.

N° CAS: 7784-26-1 (do-
decahidrato), 7784-25-0
(anhidro)

N° CICAP: 840

> 502 g/kg (anhi-
dro)

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del sulfato de aluminio y amonio
(SANCO/2985/2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fue
adoptado en el Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad
animal.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

El notificante presentara informacion confirmatoria sobre:

a) el impacto en el medio ambiente de los productos de transformacion/
disociacion de sulfato de aluminio y amonio;

b) el riesgo para los organismos terrestres no diana, distintos de los verte-
brados y los organismos acuéticos.

Esta informacion debe presentarse a los Estados miembros, a la Comision y a
la Autoridad el 1 de enero de 2016, a mas tardar.
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VY M32
220

Silicato de aluminio
N° CAS: 1332-58-7
N° CICAP: 841

No consta.

Denominacién quimi-
ca: silicato de alumi-
nio

> 999,8 g/kg

1 de sep-
tiembre de
2009

31 de agosto
de 2019

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como repelente.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del silicato de aluminio (SANCO/
2603/2008) y, en particular, sus apéndices 1 y II, tal y como fue adoptado en
el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 1 de
junio de 2012.

En dicha evaluacion global, los Estados miembros deberan atender especial-
mente a la seguridad de los operadores. Las condiciones de uso deberan
incluir la utilizaciéon de equipos de proteccion individual y de respiracion
adecuados, si procede.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante proporcione
informacion confirmatoria a la Comision sobre los puntos siguientes:

a) la especificacion del material técnico, tal como ha sido fabricado comer-
cialmente, basada en datos analiticos adecuados;

b) la pertinencia del material de ensayo utilizado en el expediente de toxici-
dad de cara a la especificacion del material técnico.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante presente esta
informacion a la Comision a mas tardar el 1 de mayo de 2013.

221

Acetato de amonio

N° CAS: 631-61-8

N° CICAP: no asignado

Acetato de amonio

> 970 g/kg

Impurezas perti-

nentes: Contenido
maximo de meta-
les pesados como
el Pb de 10 ppm

1 de sep-
tiembre de
2009

31 de agosto
de 2019

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como atrayente.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del acetato de amonio (SANCO/
2986/2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fue adoptado
en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.
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En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

YM31

222

Harina de sangre
N° CAS: 90989-74-5

N° CICAP: 909

No consta.

> 990 g/Kg

1 de sep-
tiembre de
2009

31 de agosto
de 2019

PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como repelente. La harina de sangre debe
cumplir las disposiciones del Reglamento (CE) n°® 1069/2009 (") y el Regla-
mento (UE) n°® 142/2011 ('8).

PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan harina de sangre para usos distintos de una aplicacion directa
localizada en plantas individuales, los Estados miembros prestaran especial
atencion a los criterios mencionados en el articulo 4, apartado 3, del Regla-
mento (CE) n® 1107/2009, y velaran por que se faciliten todos los datos y la
informacion necesarios antes de conceder dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la harina de sangre (SANCO/
2604/2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fue adoptado el
9 de marzo de 2012 en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de
Sanidad Animal.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

El notificador presentara a los Estados miembros, a la Comision y a la EFSA
informacion confirmatoria sobre las especificaciones del material técnico a
mas tardar el 1 de marzo de 2013.

223

Carburo de calcio

N° CAS: 75-20-7

N° CICAP: 910

Acetiluro de calcio

> 765 g/kg

Con un contenido
entre 0,08 y 0,9 g/
kg de fosfuro de
calcio

1 de sep-
tiembre de
2009

31 de agosto
de 2019

PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como repelente.
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VYM31

Denominacion comin y

»C1 Fecha

»C1 Expiracion

Ne ntmeros de identificacién Denominacion UIQPA Pureza (1) de” de 1a Disposiciones especificas

aprobacion « | aprobacion «
PARTE B
Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del carburo de calcio (SANCO/2605/
2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fue adoptado el 9 de
marzo de 2012 en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de
Sanidad Animal.
En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

224 | Carbonato de calcio Carbonato de calcio | > 995 g/kg 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
tiembre de de 2019
N° CAS: 471-34-1 2009 Solo se podran autorizar los usos como repelente.

N° CICAP: 843

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del carbonato de calcio (SANCO/
2606/2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fue adoptado el
9 de marzo de 2012 en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de
Sanidad Animal.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

El notificador presentara informacion confirmatoria sobre los siguientes pun-
tos:

— datos adicionales sobre las especificaciones del material técnico;

— métodos analiticos para determinacion del carbonato de calcio en la for-
mulacion representativa y las impurezas del material técnico.

Esta informacion debe presentarse a los Estados miembros, a la Comision y a
la EFSA el 1 de marzo de 2013 a mas tardar.
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Denominacion comin y L »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion . ..
Ne . . . .7 Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «
v M66
225 | Didéxido de carbono Dioxido de carbono | > 99,9 % 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
tiembre de de 2019
N° CAS: 124-38-9 Impurezas rele- 2009 Solo se podran autorizar los usos como fumigante.
vantes:
N° CICAP: 844 PARTE B
fosfano: max.
0,3 ppm v/v Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
benceno: max. las conclusiones del informe de revision del dioxido de carbono (SANCO/
0,02 ppm v/v 2987/2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como se ultimo en el
Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 17 de
monoxido de car- mayo de 2013.
bono: max.
10 ppm v/v En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.
metanol: max.
10 ppm v/v
cianuro de hidro-
geno: max.
0,5 ppm v/v
Y M37
226 | Benzoato de denatonio Benzoato de benzil- | > 975g/kg 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
dietil[[2,6-xililcarbo- tiembre de de 2019
N° CAS: 3734-33-6 mil]metilJamonio 2009 Solo se podran autorizar los usos como repelente.

N° CICAP: 845

PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan benzoato de denatonio para otros usos distintos del cepillado
con equipo automatico de rodamiento en la silvicultura, los Estados miembros
prestaran especial atencion a los criterios mencionados en el articulo 4, apar-
tado 3, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, y velaran por que se faciliten
todos los datos y la informacién necesarios antes de conceder dicha autori-
zacion.
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VY M49

No
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nimeros de identificacion
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de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del benzoato de denatonio (SANCO/
2607/2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fue adoptado en
el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 1 de
junio de 2012.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a la proteccion de los operarios. Las condiciones de uso autorizadas
deberan exigir la utilizacion de equipos de proteccion individual adecuados.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

227

Etileno

N°¢ CAS: 74-85-1

N° CICAP: 839

Etileno

>90 %

Impurezas rele-
vantes: oxido de
etileno, contenido
maximo de 1 mg/
kg

1 de sep-
tiembre de
2009

31 de agosto
de 2019

PARTE A

Solo podran autorizarse los usos en interiores como regulador del crecimiento
vegetal, por usuarios profesionales.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el etileno (SANCO/2608/2008)
y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fue ultimado el 1 de febrero
de 2013 en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad
Animal.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion
particular a lo siguiente:

a) la conformidad del etileno con las especificaciones necesarias, con inde-
pendencia de la forma en que se suministre al usuario;
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VY M49

Denominacion comin y

»C1 Fecha

»C1 Expiracion

VY M106

Ne . . . .7 Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion -y -
aprobacion « | aprobacion «
b) la proteccion de operarios, trabajadores y circunstantes.
Las condiciones de autorizacion incluiran, cuando proceda, medidas de re-
duccion del riesgo.
228 | Extracto del arbol del té | El aceite del arbol del | Principales com- 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
(Melaleuca alternifolia) | t¢ es una mezcla | ponentes: tiembre de de 2019
compleja de diversas 2009

N° CAS: aceite del arbol
del té, 68647-73-4

Principales componentes:
4-terpinenol 562-74-3
y-terpineno 99-85-4
a-terpineno 99-86-5
1,8-cineol 470-82-6

N° CICAP: 914

sustancias quimicas.

4-terpinenol >
300 g/kg

y-terpineno >
100 g/kg

a-terpineno >
50 g/kg

1,8-cineol > 1 g/
kg

Impurezas rele-
vantes:

contenido maximo
de metileugenol:

1 g/kg de material
técnico

Solo podran autorizarse los usos como fungicida en invernaderos.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del extracto del arbol del t¢ (SAN-
C0/2609/2008 final), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fueron
ultimados en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad
Animal el 13 de diciembre de 2013.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion
particular a lo siguiente:

— la proteccion de los operarios y los trabajadores, garantizando que las
condiciones de uso incluyan la utilizacion de equipos de proteccion indi-
vidual adecuados, cuando proceda,

— la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia se aplique en
regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas desfavorables,

— la proteccion de las aguas superficiales y los organismos acuaticos,

— la proteccion de las abejas, los artropodos no destinatarios, las lombrices
de tierra y los micro y macroorganismos no destinatarios.
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VY M106

VYM36

Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «

Las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del riesgo, si

procede.

El notificante presentara informacion confirmatoria sobre:

a) el metabolismo de las plantas y el grado de exposicion de los consumi-
dores;

b) la toxicidad de los compuestos que constituyen el extracto y la relevancia
de las impurezas distintas del metileugenol;

c) la exposicion de las aguas subterraneas a los componentes del extracto
absorbidos en menor grado y a posibles productos para la transformacion
del suelo;

d) los efectos en métodos bioldgicos de depuracion de aguas residuales.

El solicitante presentara esta informacion a la Comision, a los Estados miem-

bros y a la Autoridad a mas tardar el 30 de abril de 2016.

229 | Residuos de la destila- [ No consta > 40 % de acidos 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
cién de grasas grasos escindidos | tiembre de de 2019
2009 Solo se podran autorizar los usos como repelente. Los residuos de la desti-

N° CAS: no asignado

N° CICAP: 915

Impurezas perti-
nentes: contenido
maximo de Ni de
200 mg/Kg

lacion de grasas de origen animal deben cumplir las disposiciones del Re-
glamento (CE) n° 1069/2009 y del Reglamento (UE) n® 142/2011 de la
Comision (DO L 54 de 26.2.2011, p. 1).

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de los residuos de la destilacion de
grasas (SANCO/2610/2008), y, en particular, sus apéndices 1 y II, tal y como
fue adoptado el 1 de junio de 2012 en el Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.
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VY M36

No

Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

El notificante presentara informacion confirmatoria por lo que se refiere a las
especificaciones del material técnico y el andlisis de los niveles maximos de
impurezas y contaminantes que entrafian un riesgo toxicologico. Esta infor-
macion debe presentarse a los Estados miembros, a la Comisién y a la
Autoridad el 1 de mayo de 2013, a mas tardar.

230

Acidos grasos C; a Cy

N°e  CAS: 112-05-0
(acido pelargonico)

67701-09-1 (acidos gra-
sos C4-C;g y sales pota-

sicas insaturadas C18)

124-07-2 (acido caprili-
co)

334-48-5 (acido caprico)
143-07-7 (acido laurico)
112-80-1 (acido oleico)
85566-26-3 (ésteres me-
tilicos de acidos grasos

Cg-Cyp)

111-11-5 (octanoato de
metilo)

110-42-9 (decanoato de
metilo)

N° CICAP: no asignado

Acido nonanoico

Acido caprilico, acido
pelargonico, acido ca-

prico,

acido laurico,

acido oleico (denomi-
nacion ISO en cada

caso)

Acido

acido
acido
acido
acido
noico

octanoico,
nonanoico,
decanoico,
dodecanoico,
cis-9-octadece-
(denominacion

IUPAC en todos los

casos)

Esteres metilicos de
acidos grasos, C7-Cy

> 889 g/kg (acido
pelargénico)

> 838 g/kg de
acidos grasos

> 99 % ésteres
metilicos de acidos
grasos

1 de sep-
tiembre de
2009

31 de agosto
de 2019

PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como insecticida, acaricida, herbicida y
regulador del crecimiento vegetal.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de los acidos grasos (SANCO/2610/
2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fue adoptado en el
Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
nimeros de identificacion .y -
aprobacion « | aprobacion «
231 | Extracto de ajo Extracto de ajo de | > 99,9 % 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
uso alimentario tiembre de de 2019
2009 ) ) o o
N° CAS: 8008-99-9 Solo se podran autorizar los usos como repelente, insecticida y nematicida.
N° CICAP: no asignado PARTE B
Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del extracto de ajo (SANCO/2612/
2008), y, en particular, sus apéndices I y I, tal y como fue adoptado en el
Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.
En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.
232 | Acido giberélico Acido > 850 g/kg 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
(3S,3aS,4S,4a8S,7S,9- tiembre de de 2019
aR,9bR,12S)-7,12-di- 2009

N° CAS: 77-06-5

N° CICAP: 307

hidroxi-3-metil-6-me-
tileno-2-oxoperhidro-
4a,7-metano-9b,3-pro-
penol(1,2-b)furan-4-
carboxilico

Alt: acido
(3S,3aR ,4S,4aS,6S,8-
aR,8bR,118S)- 6,11-di-
hidroxi-3-metil-12-
metileno-2-oxo-4a,6-
metano-3,8b-prop-le-
noperhidroindenol
(1,2-b) furan-4-carbo-
xilico

Solo se podran autorizar los usos como regulador del crecimiento vegetal.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del acido giberélico (SANCO/2613/
2008), y, en particular, sus apéndices 1 y II, tal y como fue adoptado en el
Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.
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VY M32

Denominacion comin y L »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion . ..
Ne . . . .7 Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion -y -
aprobacion « | aprobacion «
233 | Giberelina GAA4: 4cido Informe de revi- 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
sion (SANCO/ tiembre de de 2019
N° CAS: GA4 (468-44- | (3S,3aR,4S,4aR,7R,9- | 2614/2008) 2009 Solo se podran autorizar los usos como regulador del crecimiento vegetal.
0) aR,9bR,12S)-12-hi-
droxi-3-metil-6-meti- PARTE B
GA7 (510-75-8) leno-2-oxoperhidro-
4a,7-metano-3,9b-pro- Para la aplicacién de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
Mezcla de  GA4A7 | panoazuleno[l,2-b]fu- culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
(8030-53-3) ran-4-carboxilico las conclusiones del informe de revision de la giberelina (SANCO/2614/
2008), y, en particular, sus apéndices I y I, tal y como fue adoptado en el
N° CICAP: no asignado GAT: é4cido Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.
(3S,3aR,48,4aR,7R 9- En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccién del
aR,9bR,128)-12-hi- riesgo.
droxi-3-metil-6-meti-
leno-2-oxoperhidro-
4a,7-metano-9b,3-pro-
penoazuleno[1,2-b]fu-
ran-4-carboxilico
234 | Proteinas hidrolizadas No consta. Informe de revi- 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
sion (SANCO/ tiembre de de 2019
N° CAS: no asignado 2615/2008) 2009 Solo se podran autorizar los usos como atrayente. Las proteinas hidrolizadas

N° CICAP: 901

de origen animal deben cumplir lo dispuesto en el Reglamento (CE) n°® 1069/
2009 ('7) y en el Reglamento (UE) n® 142/2011 de la Comision ('8).

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de las proteinas hidrolizadas (SAN-
CO/2615/2008) y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fue adoptado
en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el
1 de junio de 2012.
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VY M32

VY M38

No

Denominacion comin y
numeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a la seguridad de los operadores y los trabajadores. Las condiciones
de uso deberan incluir la utilizacién de equipos de proteccion individual
adecuados, si procede.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante proporcione
informacion confirmatoria a la Comision sobre los puntos siguientes:

a) la especificacion del material técnico, tal como ha sido fabricado comer-
cialmente, basada en datos analiticos adecuados;

b) el riesgo para los organismos acuaticos.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante presente a la
Comision la informacion prevista en la letra a), a mas tardar el 1 de mayo de
2013, y la informacion prevista en la letra b), a mas tardar el 1 de noviembre
de 2013.

235

Sulfato de hierro

Sulfato de hierro (II), an-
hidro, n® CAS 7720-78-7

Sulfato de hierro (II),
monohidrato, n® CAS
17375-41-6

Sulfato de hierro (II),
heptahidrato, n°® CAS
7782-63-0

N° CICAP 837

Sulfato de hierro (II)
0

sulfato de hierro (2+)

Sulfato de hierro
(II), anhidro: >
350 g/kg del hie-
rro total.

Impurezas rele-
vantes:

arsénico, 18 mg/kg
cadmio, 1,8 mg/kg
cromo, 90 mg/kg
plomo, 36 mg/kg

mercurio, 1,8 mg/
kg

expresadas to-
mando como base
la variante anhidra

1 de sep-
tiembre de
2009

31 de agosto
de 2019

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision modificado correspondiente al sul-
fato de hierro (SANCO/2616/2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal
y como fue adoptado el 1 de junio de 2012 en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion
particular a lo siguiente:

— el riesgo para el operador;
— el riesgo para los niflos o residentes que juegan en turba tratada;

— el riesgo para las aguas superficiales y para los organismos acuaticos.
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VY M38

V¥ M84

Denominacion comin y L »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion . .. .
Ne . . . .7 Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion -y -
aprobacion « | aprobacion «
Las condiciones de uso deberan incluir, cuando proceda, medidas de reduc-
cion del riesgo y la utilizacion de equipos de proteccion individual adecuados.
El notificante presentara a los Estados miembros, a la Comision y a la
Autoridad informacion confirmatoria sobre la equivalencia entre las especifi-
caciones del material técnico, tal como se fabrique comercialmente, y las del
material de prueba utilizado en la documentacion sobre toxicidad.
Los Estados miembros afectados velaran por que el notificante presente esta
informacion a la Comisién a mas tardar el 1 de mayo de 2013.
236 | Kieselgur (tierra de dia- | Kieselgur (sin deno- | El producto con- 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
tomeas) minaciéon UIQPA) siste en un 100 % | tiembre de de 2019
de tierra de diato- 2009

N°¢ CAS: 61790-53-2

N° CICAP: 647

Tierra de diatomeas

Didxido de
amorfo

silicio

Silice

Diatomita

meas.

Maximo de 0,1 %
de particulas de
silice cristalino
(con un diametro
inferior a 50 pm.

Solo podran autorizarse los usos en interiores como insecticida y acaricida
por usuarios profesionales.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del kieselgur (tierra de diatomeas)
(SANCO/2617/2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fue
adoptado el 3 de octubre de 2013 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal.

En esta evaluacion global, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a la seguridad de los operarios y los trabajadores. Las condiciones
de uso deberan incluir la utilizacion de equipos de proteccion individual y
respiratoria adecuados. En su caso, las condiciones de uso deberan prohibir la
presencia de trabajadores tras la aplicacion del producto de que se trate
durante un periodo apropiado habida cuenta de los riesgos que entrafia dicho
producto.

Los Estados miembros afectados garantizaran que los notificadores presenten,
antes del 25 de noviembre de 2015, a la Comisién, los Estados miembros y la
Autoridad, informacion relativa a la toxicidad por inhalacion a fin de confir-
mar los limites de exposicion profesional del kieselgur (tierra de diatomeas).
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
nimeros de identificacion .y -
aprobacion « | aprobacion «
VY M31
237 | Piedra caliza Carbonato de calcio | > 980 g/kg 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
tiembre de de 2019

N° CAS: 1317-65-3 2009 Solo se podran autorizar los usos como repelente.

N° CICAP: 852 PARTE B
Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe derevision de la piedra caliza (SANCO/2618/
2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fue adoptado el 9 de
marzo de 2012 en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de
Sanidad Animal.
En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

VY M37
238 | Metil-nonil-cetona Undecan-2-ona »M118 > 985 g/ | 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
kg < tiembre de de 2019
N° CAS: 112-12-9 2009 Solo se podran autorizar los usos como repelente.

N° CICAP: 846

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la sustancia activa metil-nonil-
cetona (SANCO/2619/2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como
fue adoptado en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sani-
dad Animal.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo. Se evitara el contacto con cultivos de alimentos y piensos.

El notificante presentara informacion confirmatoria sobre los siguientes pun-
tos:

a) la especificacion del material ensayado en la toxicologia de los mamiferos
y los estudios de ecotoxicologia;
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YM37

YM31

Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «
b) la especificacion con datos justificativos relativos al lote y métodos de
analisis validados;
¢) una evaluacion apropiada del destino y el comportamiento en el medio
ambiente de la metil-nonil-cetona y los posibles productos de transforma-
cion;
d) el riego para los organismos acuaticos y los organismos que viven en el
suelo.
El notificante presentard a la comision, a los Estados miembros y a la Auto-
ridad la informacion que figura las letras a) y b) el 30 de abril de 2013 a mas
tardar, y la que figura en las letras c) y d), el 31 de diciembre de 2015 a mas
tardar.
239 | Residuos de extraccion | Pimienta negra (Piper | Se trata de una 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
de polvo de pimienta nigrum), destilada en | mezcla compleja tiembre de de 2019 )
corriente de vapor y | de diversas sus- 2009 Solo se podran autorizar los usos como repelente.

N° CAS: no asignado
N° CICAP: no asignado

extraida con disolven-
tes

tancias quimicas
en la que debe
haber un minimo
del 4% de piperina
como marcador

PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan residuos de extraccion de polvo de pimienta para otros usos
fuera del ambito de la jardineria, los Estados miembros prestaran especial
atencion a los criterios mencionados en el articulo 4, apartado 3, del Regla-
mento (CE) n® 1107/2009, y velaran por que se faciliten todos los datos y la
informacion necesarios antes de conceder dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de los residuos de extraccion de
polvo de pimienta (SANCO/2620/2008), y, en particular, sus apéndices I y
I, tal y como fue adoptado el 9 de marzo de 2012 en el Comité Permanente
de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

El notificador presentara a los Estados miembros, a la Comision y a la EFSA
informacion confirmatoria sobre las especificaciones del material técnico a
mas tardar el 1 de marzo de 2013.
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No

Denominacion comin y
numeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

240

Aceites vegetales/aceite
de citronela

N° CAS: 8000-29-1

N° CICAP: 905

El aceite de citronela
es una mezcla com-
pleja de diversas sus-
tancias quimicas.

Sus principales com-
ponentes son los si-
guientes:

citronelal  (3,7-dime-
til-6-octenal)

geraniol  ((E)-3,7-di-
metil-2,6-octadien-1-
ol)

citronelol  (3,7-dime-
til-6-octan-2-ol)

acetato de geranilo
(acetato de 3,7-dime-
til-6-octen-1-ilo)

La suma de las
siguientes impure-
zas no excedera
del 0,1 % del ma-
terial técnico: me-
tileugenol y metil-
isoeugenol.

1 de sep-
tiembre
de 2009

31 de agosto
de 2019

Parte A
Solo podran autorizarse los usos como herbicida.
Parte B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del aceite de citronela (SANCO/
2621/2008), en particular, sus apéndices 1 y II, tal y como fue finalizado
en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion
particular a lo siguiente:

— la proteccion de los operarios, los trabajadores, los transetntes y los
residentes, garantizando que las condiciones de uso incluyen la utilizacion
de equipos de proteccion individual adecuados, cuando proceda,

— la proteccion de las aguas subterraneas cuando la sustancia se aplique en
regiones con suelos vulnerables,

— el riesgo para los organismos no destinatarios del producto;
El notificante presentara informacion confirmatoria sobre:
a) la especificacion técnica;

b) los datos comparativos de situaciones de exposicion natural a aceites
vegetales/aceite de citronela, metileugenol y metil-isoeugenol en relacion
con la exposicién debida al uso de aceites vegetales/aceite de citronela
como producto fitosanitario; estos datos se referiran a la exposicion hu-
mana, asi como a la exposicion de los organismos a los que no se destine
el producto;
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VY MI115

VY M100

Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «

c) la evaluacion de la exposicion de las aguas subterraneas a los posibles
metabolitos de aceites vegetales/aceite de citronela, en particular de meti-
leugenol y metil-isoeugenol.

El notificante debera presentar esta informacion a la Comision, a los Estados

miembros y a la Autoridad a més tardar el 30 de abril de 2016.

241 | Aceites vegetales/aceite | El aceite de clavo es | > 800 g/kg 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
de clavo una mezcla compleja tiembre de de 2019
de diversas sustancias | [mpureza relevan- 2009
N° CAS: 84961-50-2 te: metileugenol,

(aceite de clavo)

97-53-0 (con el eugenol
como componente prin-
cipal)

N° CICAP: 906

quimicas.

Su principal compo-
nente es el eugenol.

maximo del 0,1 %
del material téc-
nico

Solo podran autorizarse los usos en interior como fungicida y bactericida tras
la recoleccion.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el aceite de clavo (SANCO/
2622/2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fue finalizado en
el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a la seguridad de los operarios y trabajadores, garantizando que las
condiciones de uso incluyan, cuando proceda, el empleo de un equipo de
proteccion individual adecuado.

El notificante presentara informacion confirmatoria sobre:
a) la especificacion técnica;

b) datos comparativos de situaciones de exposicion natural a «aceites vege-
tales/aceite de clavo», eugenol y metileugenol en relacion con la exposi-
cion debida al uso de «aceites vegetales/aceite de clavo» como producto
fitosanitario. Estos datos se referiran la exposicion humana.

El notificante debera presentar esta informacion a la Comision, a los Estados
miembros y a la Autoridad a mas tardar el 30 de abril de 2016.
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Denominacion comin y

»C1 Fecha

»C1 Expiracion

Ne ntmeros de identificacién Denominacion UIQPA Pureza (1) dg ) de 1a Disposiciones especificas
aprobacion « | aprobacion «
VY M87
242 | Aceites vegetales/Aceite | Aceite de colza El aceite de colza 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
de colza es una mezcla tiembre de de 2019 ) ) o o
compleja de 4cidos 2009 Solo se podran autorizar los usos como insecticida y acaricida.
N° CAS: 8002-13-9 grasos.
PARTE B
N° CICAP: no asignado Impureza pertinen- .. L . .
te: Méaximo 2 % Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se hace referencia en
dc; 4cido erticico el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en
cuenta las conclusiones del informe de revision sobre el aceite de colza
(SANCO/2623/2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal como fue
ultimado en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad
Animal el 3 de octubre de 2013.
En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.
VY M37
243 | Aceites vegetales/aceite | Aceite de  menta | > 550 g/kg de (R)- | 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
de menta verde verde Carvona tiembre de de 2019
2009 Solo se podran autorizar los usos como reguladores del crecimiento vegetal

N°¢ CAS: 8008-79-5
N° CICAP: 908

para el tratamiento de las patatas después de la cosecha.

Los Estados miembros se aseguraran de que las autorizaciones establezcan
que la nebulizacion en caliente debe realizarse exclusivamente en instalacio-
nes de almacenamiento profesionales y que deben aplicarse las mejores téc-
nicas disponibles para evitar la emision del producto en el medido ambiente
(vaho de nebulizacion) durante el almacenamiento, el transporte, la elimina-
cion de residuos y la aplicacion.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la sustancia activa aceites vege-
tales/aceite de menta verde (SANCO/2624/2008), y, en particular, sus apén-
dices I y 1II, tal y como fue adoptado el 1 de junio de 2012 en el Comité
Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion .y -
aprobacion « | aprobacion «
VY M39
244 | Hidrogenocarbonato de | Hidrogenocarbonato >99,5% 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
potasio de potasio tiembre de de 2019
Impurezas: 2009 Solo podran autorizarse los usos como fungicida e insecticida.
N° CAS: 298-14-6
Pb maximo 10 PARTE B
N° CICAP: 853 mg/kg
Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
As maximo 3 mg/ culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
kg las conclusiones del informe de revision del hidrogenocarbonato de potasio
(SANCO/2625/2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fue
finalizado el 13 de julio de 2012 en el Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.
En esta evaluacion global, los Estados miembros deberan atender especial-
mente al riesgo para las abejas meliferas. En su caso, las condiciones de uso
deberan incluir medidas de reduccion del riesgo.
VYM32
245 1,4-diaminobutano (pu- | Butano-1,4-diamina > 990 g/kg 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
trescina) tiembre de de 2019 ) .
2009 Solo se podran autorizar los usos como atrayente.

N° CAS: 110-60-1
N° CICAP: 854

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del 1,4-diaminobutano (putrescina)
(SANCO/2626/2008) y, en particular, sus apéndices 1 y II, tal y como fue
adoptado en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad
Animal el 1 de junio de 2012.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion -y -
aprobacion « | aprobacion «
VYM75
246 | Piretrinas: 8003-34-7 Las piretrinas son una | Extracto A: 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
i > i- i . . . ..
N° CICAP 32 “?mla compleja .de - 5.00 gkg de pi- | tiembre de de 2019 Solo podran autorizarse los usos como insecticida.
diversas sustancias | retrinas 2009
Extracto A: extractos de | quimicas. PARTE B

Chrysanthemum  cinera-

riaefolium:
89997-63-7

Piretrina  1:
121-21-1

Piretrina  2:
121-29-9

Cinerina 1:
25402-06-6

Cinerina  2:
121-20-0

Jasmolina 1:
4466-14-2

Jasmolina 2:
1172-63-0

Extracto B:

Piretrina  1:
121-21-1
Piretrina  2:
121-29-9
Cinerina 1:
25402-06-6
Cinerina  2:
121-20-0
Jasmolina 1:
4466-14-2

Jasmolina 2:
1172-63-0

NO

NO

ND

NO

NO

NO

NO

NO

ND

CAS

CAS

CAS

CAS

CAS

CAS

CAS

CAS

CAS

CAS

CAS

CAS

Extracto B:
> 480 g/kg de pi-
retrinas

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de las piretrinas (SANCO/2627/
2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fue adoptado en el
Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion
particular:

a) al riesgo para los operadores y trabajadores;
b) al riesgo para los organismos no diana;

Las condiciones de uso deberan incluir, cuando proceda, la utilizacion de
equipos de proteccién individual adecuados y otras medidas de reduccion
del riesgo.

El solicitante debera aportar informacion confirmatoria con respecto a:

1) las especificaciones del material técnico, tal como se fabrique comercial-
mente, incluyendo informacion sobre las impurezas relevantes y su equi-
valencia con las del material de ensayo utilizado en los estudios sobre
toxicidad;

2) el riesgo por inhalacion;
3) la definicion de residuo;

4) la representatividad del componente principal «piretrina 1» en lo relativo
al destino y al comportamiento en el suelo y en el agua.

El solicitante deberd remitir a la Comision, a los Estados miembros y a la
Autoridad la informacion que se precisa en el punto 1) a mas tardar el 31 de
marzo de 2014, y la informacion establecida en los puntos 2), 3) y 4) a mas
tardar el 31 de diciembre de 2015.
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion -y -
aprobacion « | aprobacion «
VM3l
247 | Arena de cuarzo Cuarzo, dioxido de | > 915 g/kg 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
N° CAS: 14808-60-7, silicio Maximo de 0,1 % tler;lg(r)g de de 2019 Solo se podran autorizar los usos como repelente.
7637-86-9 d’e'partl(':ulas: de PARTE B
N° CICAP: 855 silice cristalino ) o o o
: (con un didmetro En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
inferior a 50 pum) que contengan arena de cuarzo para otros usos distintos del uso forestal en
arboles, los Estados miembros prestaran especial atencion a los criterios
mencionados en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n® 1107/2009,
y velaran por que se faciliten todos los datos y la informacion necesarios
antes de conceder dicha autorizacion.
Para la aplicacion de los principios uniformes del anexo VI, se tendran en
cuenta las conclusiones del informe de revision de la arena de cuarzo (SAN-
C0/2628/2008), y, en particular, sus apéndices 1 y I, tal y como fue adop-
tado en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Ani-
mal.
En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.
VY M36
248 | Aceite de pescado Aceite de pescado >99% 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
N° CAS: 100085-40-3 Impurezas pertinen- tler;(t))(l;z de de 2019 Solo se podran autorizar los usos como repelente. El aceite de pescado debe

N° CICAP: 918

tes:

Dioxina: maximo 6
pg/kg en piensos
Hg: maximo 0,5
mg/kg en piensos
derivados de pes-
cado y de otros

productos del mar
transformados

cumplir las disposiciones del Reglamento (CE) n°® 1069/2009 y del Regla-
mento (UE) n° 142/2011.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del aceite de pescado (SANCO/2629/
2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fue adoptado en el
Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

El notificante presentara informacion confirmatoria por lo que se refiere a las
especificaciones del material técnico y el analisis de los niveles maximos de
impurezas y contaminantes que entrafian un riesgo toxicologico. Esta
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VY M36

D L , »C1 Fecha [ »C1 Expiracion
Ne 'enommam'on cc')mun'?/ Denominacion UIQPA Pureza (1) de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion .y -
aprobacion « | aprobacion «
Cd: méaximo 2 mg/ informacion debe presentarse a los Estados miembros, a la Comision y a la
kg en piensos de Autoridad el 1 de mayo de 2013, a mas tardar.
origen animal, ex-
cepto en los pien-
sos para animales
domésticos
Pb: maximo 10
mg/kg
PCB: maximo 5
mg/kg
vB
249 | Repelentes (por el olor) | Grasa de ovino Pura grasa de 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
de origen animal o vege- ovino con un ma- | tiembre de de 2019 Solo se podran autorizar los usos como repelente. La grasa de ovino debe
tal/Grasa de ovino ximo de 0,18 % p/ 2009 cumplir las disposiciones del Reglamento (CE) n® 1069/2009.
N° CAS: 98999-15-6 p de agua. PARTE B
N° CICAP: no asignado Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la grasa de ovino (SANCO/2630/
2008), y, en particular, sus apéndices I y I, tal y como fue adoptado en el
Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.
En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.
VY M38
250 | Repelentes (por el olor) | No consta Los parametros 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
de origen animal o vege- cualitativos que fi- | tiembre de de 2019 R . . .
. > 1 Sélo se podran autorizar los usos como repelente aplicado con guante o
tal / aceite de resina guran a continua- 2009

crudo
N° CAS 8002-26-4
N° CICAP 911

cién incluyen la es-
pecificacion de los
repelentes (por el
olor) de origen ani-
mal o vegetal /
aceite de resina
crudo:

indice de acidez:
125 mgKOH/g min.

brocha.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision modificado correspondiente a los
repelentes (por el olor) de origen animal o vegetal / aceite de resina crudo
(SANCO/2616/2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como
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VY M38

No

Denominacion comin y
numeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

contenido de agua:
2 % max.

contenido de acido
resinico: 35 %
min. (propuesta)

contenido de ceni-
zas: 0,2 % max.

pH: aprox. 5,5
min.

insaponificables:
12 % max.

acidos minerales
libres: 0,02 %
max.

fue adoptado el 1 de junio de 2012 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal.

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan repelentes (por el olor) de origen animal o vegetal / aceite de
resina crudo para otros usos distintos del uso como repelente forestal, los
Estados miembros prestaran especial atencion a los criterios mencionados en
el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, y velaran por
que se faciliten todos los datos y la informacion necesarios antes de conceder
dicha autorizacion.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion
particular a lo siguiente:

— la proteccion de los operarios, los trabajadores y las personas ajenas a la
utilizacion de los productos;

— el riesgo para especies no objetivo.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion del
riesgo.

Los Estados miembros afectados pediran que se presente informacion confir-
matoria relativa a:

a) la equivalencia entre las especificaciones del material técnico, tal como se
fabrique comercialmente, y las del material de prueba utilizado en la
documentacion sobre toxicidad;

b) el perfil toxicoldgico de los repelentes (por el olor) de origen animal o
vegetal / aceite de resina crudo.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificador presente a la
Comision la informacion prevista en la letra a), a mas tardar el 1 de mayo de
2013, y la informacion prevista en la letra b), a mas tardar el 31 de mayo de
2014.
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No

Denominacion comin y
numeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

VM38
251

Repelentes (por el olor)
de origen animal o vege-
tal / alquitran de aceite
de resina

N° CAS 8016-81-7
N° CICAP 912

No consta

Mezcla compleja
de ésteres de aci-
dos grasos, colo-
fonia y cantidades
reducidas de di-
meros y trimeros
de acidos resinicos
y acidos grasos

1 de sep-
tiembre de
2009

31 de agosto
de 2019

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como repelente.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision modificado correspondiente a los
repelentes (por el olor) de origen animal o vegetal / alquitran de aceite de
resina (SANCO/2632/2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como
fue adoptado el 1 de junio de 2012 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal.

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan repelentes (por el olor) de origen animal o vegetal / alquitran
de aceite de resina para otros usos distintos del uso como repelente forestal
aplicado con guante o brocha, los Estados miembros prestaran especial aten-
cion a los criterios mencionados en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento
(CE) n° 1107/2009, y velaran por que se faciliten todos los datos y la
informacion necesarios antes de conceder dicha autorizacion.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion
particular a lo siguiente:

— la proteccion de los operarios, los trabajadores y las personas ajenas a la
utilizacion de los productos;

— el riesgo para especies no objetivo.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion del
riesgo.

Los Estados miembros afectados pediran que se presente informacion confir-
matoria relativa a:

a) la equivalencia entre las especificaciones del material técnico, tal como se
fabrique comercialmente, y las del material de prueba utilizado en la
documentacion sobre toxicidad;

b) el perfil toxicologico de los repelentes (por el olor) de origen animal o
vegetal / alquitran de aceite de resina.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificador presente a la
Comision la informacion prevista en la letra a), a mas tardar el 1 de mayo de
2013, y la informacion prevista en la letra b), a mas tardar el 31 de mayo de
2014.
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion -y -
aprobacion « | aprobacion «
252 | Extracto de algas mari- | Extracto de algas ma- | El extracto de al- 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
nas (antiguamente, [GX- | rnas £as IMArnas es una tiembre de de 2019 Solo se podran autorizar los usos como regulador del crecimiento vegetal.
tracto de algas marinas mezcla compleja. 2009
y algas marinas) Sus principales PARTE B
N° CAS: no asignado componentesd Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
N° CICAP: ionad con?o marcadores culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
- o asignado son: mamtol,_ fu- las conclusiones del informe de revision del extracto de algas marinas (SAN-
coidan y a]gma.tos. C0/2634/2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fue adop-
Ipfome de revi- tado en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Ani-
sion (SANCO/ mal.
2634/2008)
En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.
253 | Silicato de sodio y alu- | Silicato de sodio y | 1 000 g/kg 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
minio aluminio: . tiembre de de 2019 Solo se podran autorizar los usos como repelente.
N° CAS: 1344-00-9 Nax[(AlO,)x(Si0,)y] 2009
' x zH,0 PARTE B
0 . H
N® CICAP: no asignado Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del silicato de sodio y aluminio
(SANCO/2635/2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fue
adoptado en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad
Animal.
En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.
VY MS51
254 | Hipoclorito de sodio Hipoclorito de sodio | Hipoclorito de so- | 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
N° CAS: 7681-52-9 (111206 :gg(sg g(/lkzgz- o tlerg(t))(;eg de de 2019 Solo se podran autorizar los usos en interiores como desinfectante.

N° CICAP: 848

L-151 g/L) con-
centrado técnico
10-12 % (p/p) ex-
presado como
cloro

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del hipoclorito de sodio (SANCO/
2988/2008) y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fue ultimado el
1 de febrero de 2013 en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de
Sanidad Animal.
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VY M51

No

Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion
particular a lo siguiente:

a) el riesgo para el operador y los trabajadores;

b) debe evitarse la exposicion del suelo al hipoclorito de sodio y sus pro-
ductos de reaccion mediante la propagacion de compost tratado en tierras
cultivadas ecoldgicamente.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion del
riesgo.

255

Cadena lineal de feromo-
nas de lepidopteros

Grupo de acetatos:

Acetato de (E)-5-decen-
1-ilo

N° CAS: 38421-90-8
N° CICAP: no asignado

Acetato de (E)-5-de-
cen-1-ilo

Acetato de (E)-8-dode-
cen-1-ilo

N° CAS: 38363-29-0
N° CICAP:

no asignado

Acetato de (E)-8-do-
decen-1-ilo

Acetato de (E/Z)-8-dode-
cen-1-ilo

N° CAS: no consta
N° CICAP: no consta

Acetato de (E/Z)-8-
dodecen-1-ilo  como
isomeros individuales

Acetato de (Z)-8-dode-
cen-1-ilo

N° CAS: 28079-04-1
N° CICAP: no asignado

Acetato de (Z)-8-do-
decen-1-ilo

Informe de revi-
sion (SANCO/
2633/2008)

1 de sep-
tiembre de
2009

31 de agosto
de 2019

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como atrayente.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la cadena lineal de feromonas de
lepidopteros (SANCO/2633/2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y
como fue adoptado en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de
Sanidad Animal.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.
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No

Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

Acetato de (Z)-9-dode-
cen-1-ilo

N° CAS: 16974-11-1

N° CICAP: 422

Acetato de (Z)-9-do-
decen-1-ilo

Acetato de (E,Z)-7,9-do-
decadien-1-ilo

N° CAS: 54364-62-4

N° CICAP: no asignado

Acetato de (E,Z)-7,9-
dodecadien-1-ilo

Acetato de (E)-11-tetra-
decen-1-ilo

N° CAS: 33189-72-9

N° CICAP: no asignado

Acetato de (E)-11-te-
tradecen-1-ilo

Acetato de (Z)-9-tetrade-
cen-1-ilo

N° CAS: 16725-53-4

N° CICAP: no asignado

Acetato de (Z)-9-te-
tradecen-1-ilo

Acetato de (Z)-11-tetra-
decen-1-ilo

N° CAS: 20711-10-8

N° CICAP: no asignado

Acetato de (Z)-11-te-
tradecen-1-ilo
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No

Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

Acetato de (Z, E)-9, 12-
tetradecadien-1-ilo

N° CAS: 31654-77-0

N° CICAP: no asignado

Acetato de (Z, E)-9,
12-tetradecadien-1-ilo

Acetato de Z-11-hexade-
cen-1-ilo

N° CAS: 34010-21-4

N° CICAP: no asignado

Acetato de Z-11-he-
xadecen-1-ilo

Acetato de (Z, E)-7, 11-
hexadecadien-1-ilo

N°¢ CAS: 51606-94-4

N° CICAP: no asignado

Acetato de (Z, E)-7,
11-hexadecadien-1-ilo

Acetato de (E, Z)-2, 13-
octadecadien-1-ilo

N° CAS: 86252-65-5

N° CICAP: no asignado

Acetato de (E, Z)-2,
13-octadecadien-1-ilo

Grupo de alcoholes:

Grupo de alcoholes:
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No

Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

(E)-5-decen-1-ol
N° CAS: 56578-18-8

N° CICAP: no asignado

(E)-5-decen-1-ol

(Z)-8-dodecen-1-ol
N° CAS: 40642-40-8

N° CICAP: no asignado

(Z)-8-dodecen-1-o0l

(E,E)-8,10-dodecadien-1-
ol

N°¢ CAS: 33956-49-9

N° CICAP: no asignado

(E.E)-8,10-dodeca-
dien-1-ol

tetradecan-1-ol
N° CAS: 112-72-1

N° CICAP: no asignado

tetradecan-1-ol

(Z)-11-hexadecen-1-ol
N° CAS: 56683-54-6

N° CICAP: no asignado

(Z)-11-hexadecen-1-
ol

Grupo de aldehidos:

Grupo de aldehidos:
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No

Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

(2)-7-tetradecenal
N° CAS: 65128-96-3

N° CICAP: no asignado

(Z)-7-tetradecenal

(Z)-9-hexadecenal
N° CAS: 56219-04-6

N° CICAP: no asignado

(Z)-9-hexadecenal

(Z)-11-hexadecenal
N° CAS: 53939-28-9

N° CICAP: no asignado

(Z)-11-hexadecenal

(Z)-13-octadecenal
N° CAS: 58594-45-9

N° CICAP: no asignado

(Z)-13-octadecenal

Mezclas de acetatos:

Mezclas de acetatos:

i) acetato de (Z)-8-do-
decen-1-ilo

N° CAS: 28079-04-1

N° CICAP: no asig-
nado

i) acetato de (Z)-8-
dodecen-1-ilo
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No

Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

ii) acetato de dodecilo
N° CAS: 112-66-3

N° CICAP: no asig-
nado

ii) acetato de dode-
cilo

i) acetato de (Z)-9-do-
decen-1-ilo

N° CAS: 16974-11-1
N° CICAP: 422

y

i) acetato de (Z)-9-
dodecen-1-ilo

i) acetato de dodecilo
N° CAS: 112-66-3

N° CICAP: 422

ii) acetato de dodeci-
lo

i) acetato de (E,Z)-7,9-
dodecadien-1-ilo

N° CAS: 55774-32-8

N° CICAP: no asig-
nado

y

i) acetato de (E,Z)-
7,9-dodecadien-1-
ilo

il

=

acetato de (E,E)-7,9-
dodecadien-1-ilo

N° CAS: 54364-63-5

N° CICAP: no asig-
nado

i) acetato de (E,E)-
7,9-dodecadien-1-
ilo
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No

Denominacion comin y

nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

i) acetato de (Z,2)-7,11-

hexadecadien-1-ilo

y

i) acetato de (Z,2)-
7,11-hexadeca-
dien-1-ilo

y

ii) acetato de (Z,E)-7,11-

hexadecadien-1-ilo

N° CAS: i) y ii)
53042-79-8

N° CAS: i) 52207-
99-5

N° CAS: ii) 51606-
94-4

N° CICAP: no asig-
nado

ii) acetato de (Z,E)-
7,11-hexadeca-
dien-1-ilo

Mezclas de aldehidos:

Mezclas de aldehidos:

i) (Z)-9-hexadecenal

N° CAS: 56219-04-6

N° CICAP: no asig-
nado

y

1) (Z)-9-hexadecenal

y

i) (Z)-11-hexadecenal

N° CAS: 53939-28-9
CICAP: no asignado

y

i) (Z)-11-hexadece-
nal

y

¥10T°60'T0 — SH — 0¥SOU110T

100°€T0

VLI



No

Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

iii) (Z)-13-octadecenal
N° CAS: 58594-45-9

N° CICAP: no asig-
nado

iii) (Z)-13-octadece-
nal;

Mezclas mixtas:

Mezclas mixtas:

i) acetato de (E)-5-de-
cen-1-ilo

N° CAS: 38421-90-8

N° CICAP: no asig-
nado

y

i) acetato de (E)-5-
decen-1-ilo y

ii) (E)-5-decen-1-ol
N° CAS: 56578-18-8

N° CICAP: no asig-
nado

i) (E)-5-decen-1-ol

i) acetato de (E/Z)-8-
dodecen-1-ilo

N° CAS: como isé-
meros individuales

N° CICAP: no asig-
nado

y

i) acetato de (E/Z)-8-
dodecen-1-ilo

y
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No

Denominacion comin y

nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

i) acetato de (E)-8-do- | i) acetato de (E)-8-
decen-1-ilo dodecen-1-ilo
N° CAS: (E) 38363- y
29-0
N° CICAP: no asig-
nado
y
i) acetato de (Z)-8-do- | i) acetato de (Z)-8-
decen-1-ilo dodecen-1-ilo

N° CAS: (Z) 28079-
04-1

N° CICAP: no asig-
nado

y

y

ii) (Z)-8-dodecen-1-ol

N° CAS: ii) 40642-
40-8

N° CICAP: no asig-
nado

i) (Z)-8-dodecen-1-
ol;

i) (Z)-11-hexadecenal i) (Z)-11-hexadece-
nal
N° CAS: 53939-28-9
y
N° CICAP: no asig-
nado
y
i) acetato de Z-11-hexa- | ii) acetato de Z-11-
decen-1-ilo hexadecen-1-ilo

N° CAS: 34010-21-4

N° CICAP: no asig-
nado
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Denominacion comin y L »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion . ..
Ne . . . .7 Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
nimeros de identificacion .y -y
aprobacion « | aprobacion «
256 | Hidrocloruro de trimeti- | Hidrocloruro de tri- | > 988 g/kg 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
lamina metilamina tiembre de de 2019
2009 Solo se podran autorizar los usos como atrayente.

N° CAS: 593-81-7
PARTE B

N° CICAP: no asignado
Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del hidrocloruro de trimetilamina
(SANCO/2636/2008), y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fue
adoptado en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad
Animal.
En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

VYM36
257 | Urea Urea > 98 % wiw 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
tiembre de de 2019
N° CAS: 57-13-6 2009 Solo se podran autorizar los usos como atrayente y fungicida.

N° CICAP: 913

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre la urea (SANCO/2637/2008),
y, en particular, sus apéndices I y II, tal y como fue adoptado en el Comité
permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

El notificante presentard informacion confirmatoria sobre:

a) el método de analisis para la urea y la impureza del biuret;

b) el riesgo para los operadores, trabajadores y circunstantes.

La informacion que figura en la letra a) y la establecida en la letra b) se

presentard a los Estados miembros, la Comision y la Autoridad, respectiva-
mente el 1 de mayo de 2013 y el 1 de enero de 2016, a mas tardar.
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258 | Acetato de Z-13- exade- | Acetato de Z-13-he- | > 75 % 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
cen-11-in-1-ilo xadecen-11-in-1-ilo tiembre de de 2019
2009 Solo se podran autorizar los usos como atrayente.
N° CAS: 78617-58-0
PARTE B
CICAP: no asignado
Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del acetato de Z-13- hexadecen-11-
in-1-ilo (SANCO/2649/2008), y, en particular, sus apéndices [ y I, tal y
como fue adoptado en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y
de Sanidad Animal.
En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.
259 | Isobutirato de (Z,Z,Z,Z)- | Isobutirato de | >90 % 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
7,13,16,19-docosate- (2,2,2,7)-1,13,16,19- tiembre de de 2019
traen-1-ilo docosatetraen-1-ilo 2009 Solo se podran autorizar los usos como atrayente.
N° CAS: 135459-81-3 PARTE B
CICAP: no asignado Para la aplicacién de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del isobutirato de (Z,Z,Z,7)-
7,13,16,19-docosatetraen-1-ilo (SANCO/2650/2008), y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue adoptado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.
En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.
260 | Fosfuro de aluminio Fosfuro de aluminio | > 830 g/kg 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
tiembre de de 2019
N°¢ CAS: 20859-73-8 2009 Solo se autorizardn los usos como insecticida, rodenticida, talpicida y lepo-

N° CICAP: 227

ricida en forma de productos de uso inmediato que contengan fosfuro de
aluminio.

Se autorizara su uso como rodenticida, talpicida y leporicida tinicamente en el
exterior.

Las autorizaciones deberan limitarse a los usuarios profesionales.
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PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del fosfuro de aluminio, y, en par-
ticular, sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité Perma-
nente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de octubre de
2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan considerar espe-
cialmente:

— la proteccion de los consumidores, a cuyo fin debe evitarse la utilizacion
de los productos de uso inmediato que contengan fosfuro de aluminio para
labores de desratizacion o desinsectacion en lugares en que se almacenen
alimentos y preverse un plazo de espera adecuado;

— la seguridad de los usuarios, a cuyo efecto debe estipularse en las condi-
ciones de uso la utilizacion de equipos de proteccion individual y de
proteccion respiratoria adecuados;

— la proteccion de los usuarios durante las labores de fumigacion en recintos
cerrados;

— la proteccion de los usuarios al retornar a un recinto cerrado que ha sido
fumigado previamente;

— la proteccion contra la exposicidn ambiental en recintos cerrados en lo
referente a fugas de gas;

— la proteccion de las aves y los mamiferos; las condiciones de autorizacion
deberan incluir, cuando sea conveniente, medidas de reduccion del riesgo,
como el cierre de madrigueras y la incorporacion total de los granulos al
suelo;

— la proteccion de los organismos acuéticos; las condiciones de autorizacion
deberan incluir, cuando sea conveniente, medidas de reduccion del riesgo,
como el establecimiento de bandas de proteccion entre zonas fumigadas y
masas o corrientes de agua superficiales.
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261

Fosfuro de calcio

N°¢ CAS: 1305-99-3

N° CICAP: 505

Fosfuro de calcio

> 160 g/kg

1 de sep-
tiembre de
2009

31 de agosto
de 2019

PARTE A

Solo se autorizaran los usos en el exterior como rodenticida y talpicida en
forma de productos de uso inmediato que contengan fosfuro de calcio.

Las autorizaciones deberan limitarse a los usuarios profesionales.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del fosfuro de calcio, y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de octubre de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan considerar espe-
cialmente:

— la seguridad de los usuarios, a cuyo efecto debe estipularse en las condi-
ciones de uso la utilizacion de equipos de proteccion individual y de
proteccion respiratoria adecuados;

— la proteccion de las aves y los mamiferos; las condiciones de autorizacion
deberan incluir, cuando sea conveniente, medidas de reduccion del riesgo,
como el cierre de madrigueras y la incorporacion total de los granulos al
suelo;

— la proteccion de los organismos acuaticos; las condiciones de autorizacion
deberan incluir, cuando sea conveniente, medidas de reduccion del riesgo,
como el establecimiento de bandas de proteccion entre zonas fumigadas y
masas o corrientes de agua superficiales.

262

Fosfuro de magnesio
N° CAS: 12057-74-8

N° CICAP: 228

Fosfuro de magnesio

> 880 g/kg

1 de sep-
tiembre de
2009

31 de agosto
de 2019

PARTE A

Solo se autorizaran los usos como insecticida, rodenticida, talpicida y lepo-
ricida en forma de productos de uso inmediato que contengan fosfuro de
magnesio.

Se autorizara su uso como rodenticida, talpicida y leporicida tinicamente en el
exterior.
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Las autorizaciones deberan limitarse a los usuarios profesionales.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del fosfuro de magnesio, y, en
particular, sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité
Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de octubre
de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan considerar espe-
cialmente:

— la proteccion de los consumidores y, concretamente, evitar la utilizacion
de los productos preparados de uso inmediato que contengan fosfuro de
aluminio para labores de desratizacion o desinsectacion en lugares en que
se almacenen alimentos y prever un plazo de espera adecuado;

— la seguridad de los usuarios, a cuyo efecto debe estipularse en las condi-
ciones de uso la utilizacion de equipos de proteccion individual y de
proteccion respiratoria adecuados;

— la proteccion de los usuarios durante las labores de fumigacion en recintos
cerrados;

— la proteccion de los usuarios al retornar a un recinto cerrado que ha sido
fumigado previamente;

— la proteccion contra la exposicién ambiental en recintos cerrados en lo
referente a fugas de gas;

— la proteccion de las aves y los mamiferos; las condiciones de autorizacion
deberan incluir, cuando sea conveniente, medidas de reduccion del riesgo,
como el cierre de madrigueras y la incorporacion total de los granulos al
suelo;

— la proteccion de los organismos acuaticos; las condiciones de autorizacion
deberan incluir, cuando sea conveniente, medidas de reduccion del riesgo,
como el establecimiento de bandas de proteccion entre zonas fumigadas y
masas o corrientes de agua superficiales.
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263

Cimoxanilo
N° CAS: 57966-95-7
N° CICAP: 419

1-[(E/Z)-2-ciano-2-
metoxiiminoacetil]-3-
etilurea

> 970 g/kg

1 de sep-
tiembre de
2009

31 de agosto
de 2019

PARTE A
Solo se autorizaran los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del cimoxanilo, y, en particular, sus
apéndices [ y II, tal y como se aprobd en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de octubre de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan considerar espe-
cialmente:

— la seguridad de los usuarios, a cuyo efecto debe estipularse en las condi-
ciones de uso la utilizacién de equipos de proteccion individual adecua-
dos;

— la proteccion de las aguas subterraneas cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas des-
favorables;

— la proteccion de los organismos acudticos, a cuyo fin las condiciones de
autorizacion deben incluir, cuando sea conveniente, medidas de reduccion
del riesgo como el establecimiento de bandas de proteccion.

264

Dodemorf
N° CAS: 1593-77-7
N° CICAP: 300

cis/trans-[4-ciclodode-
cil]-2,6-dimetilmorfo-
lina

> 950 g/kg

1 de sep-
tiembre de
2009

31 de agosto
de 2019

PARTE A

Solo se autorizaran los usos como fungicida para cultivos ornamentales en
invernadero.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del dodemorf, y, en particular, sus
apéndices [ y II, tal y como se aprobd en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de octubre de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan considerar espe-
cialmente:

— la seguridad de los usuarios, a cuyo efecto debe estipularse en las condi-
ciones de uso la utilizacion de equipos de proteccion individual adecuados
cuando sea conveniente;
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— la protecciéon de las aguas subterraneas cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos vulnerables.
Cuando sea conveniente, las condiciones de autorizacion deberan incluir me-
didas de reduccion del riesgo.
265 | Ester metilico de 4cido | 2-5-diclorobenzoato > 995 g/kg 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
2,5-diclorobenzoico de metilo tiembre de de 2019
2009 Solo se autorizaran los usos en interior como regulador de crecimiento de las
N° CAS: 2905-69-3 plantas y fungicida para los injertos en vides.
N° CICAP: 686 PARTE B
Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del éster metilico de acido 2,5-
diclorobenzoico y, sobre todo, sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado
en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el
28 de octubre de 2008.
266 | Metamitrona 4-amino-4,5-dihidro- | > 960 g/kg 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
3-metil-6-fenil-1,2,4- tiembre de de 2019
N° CAS: 41394-05-2 triazin-5-ona 2009 Solo se autorizaran los usos como herbicida.

N° CICAP: 381

PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan metamitrona para otros usos que la fumigacion de tubérculos,
los Estados miembros prestaran especial atencion a los criterios mencionados
en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, y velaran por
que se faciliten todos los datos necesarios, asi como toda la informacion
pertinente, antes de conceder dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la metamitrona, y, en particular,
sus apéndices I y 1, tal y como se aprob6 en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de octubre de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan considerar espe-
cialmente:
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— la seguridad de los usuarios, a cuyo efecto debe estipularse en las condi-
ciones de uso la utilizacion de equipos de proteccion individual adecuados
cuando sea conveniente;

— la proteccién de las aguas subterraneas cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas des-
favorables;

— el riesgo para las aves, los mamiferos y las plantas terrestres no diana.

Cuando sea conveniente, las condiciones de autorizacion deberan incluir me-
didas de reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados pediran que se les informe sobre el impacto
del metabolito del suelo M3 en las aguas subterraneas y en los residuos de los
cultivos rotatorios, asi como acerca del riesgo a largo plazo en las aves
insectivoras y del riesgo especifico para las aves y los mamiferos que puedan
contaminarse por la ingesta de agua en los campos. Velaran asimismo por que
los notificadores a instancia de los cuales se ha incluido la metamitrona en el
presente anexo faciliten dicha informacion a la Comisiéon a mas tardar el
31 de agosto de 2011.

267

Sulcotriona
N° CAS: 99105-77-8
N° CICAP: 723

2-(2-cloro-4-mesil-
benzoil) ciclohexano-
1,3-diona

> 950 g/kg
Impurezas:

— cianuro de hi-
drégeno: 80
mg/kg como
maximo

— tolueno: 4 g/kg
como maximo

1 de sep-
tiembre de
2009

31 de agosto
de 2019

PARTE A
Solo se autorizaran los usos como herbicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la sulcotriona, y, en particular, sus
apéndices 1 y I, tal y como se aprobd en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de octubre de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan considerar espe-
cialmente:

— la seguridad de los usuarios, a cuyo efecto debe estipularse en las condi-
ciones de uso la utilizacion de equipos de proteccion individual adecuados
cuando sea conveniente;

— el riesgo para las aves insectivoras, las plantas terrestres y acuaticas no
diana y los artropodos no diana.
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Cuando sea conveniente, las condiciones de autorizacion deberan incluir me-
didas de reduccion del riesgo.
Los Estados miembros afectados pediran que se les informe sobre la degra-
dacion en el agua y en el suelo de la fraccion ciclohexadiona y sobre el riesgo
a largo plazo para las aves insectivoras. Velaran asimismo por que los noti-
ficadores a instancia de los cuales se ha incluido la sulcotriona en el presente
anexo faciliten dicha informacion a la Comision a mas tardar el 31 de agosto
de 2011.
268 | Tebuconazol (RS)-1-p-clorofenil- > 905 g/kg 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
4 ,4-dimetil-3-(1H- tiembre de de 2019 ., ..
N° CAS: 107534-96-3 . (. Solo se autorizaran los usos como fungicida.
1,2,4-triazol-1-ilme- 2009

N° CICAP: 494

til)-pentan-3-ol

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del tebuconazol, y, en particular, sus
apéndices 1 y 11, tal y como se aprobd en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de octubre de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan considerar espe-
cialmente:

— la seguridad de los usuarios, a cuyo efecto debe estipularse en las condi-
ciones de uso la utilizacién de equipos de proteccion individual adecua-
dos;

— la exposicion de los consumidores a los metabolitos del tebuconazol (tria-
zol) a través de la alimentacion;

— la proteccion de las aves y los mamiferos granivoros y de los mamiferos
herbivoros, a cuyo fin las condiciones de autorizacion deben incluir,
cuando sea conveniente, medidas de reduccion del riesgo;

— la proteccion de los organismos acuaticos, a cuyo fin las condiciones de
autorizacion deben incluir, cuando sea conveniente, medidas de reduccion
del riesgo como el establecimiento de bandas de proteccion.

Los Estados miembros afectados solicitaran que se presenten estudios adicio-
nales a fin de confirmar la evaluacion del riesgo para las aves y los mami-
feros. Velaran asimismo por que los notificadores a instancia de los cuales se
ha incluido el tebuconazol en el presente anexo faciliten dicha informacién a
la Comision a mas tardar el 31 de agosto de 2011.
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Los Estados miembros afectados velaran por que el notificador presente a la
Comisi6on informacion que aborde propiedades potenciales de alteracion en-
docrina del tebuconazol en los dos afios siguientes a la adopcion de las
directrices de la OCDE sobre ensayos relativos a la alteracion endocrina o
de directrices de ensayo acordadas a escala comunitaria.
269 | Triadimenol (1RS,2RS;1RS,2SR)- | = 920 g/kg 1 de sep- | 31 de agosto | PARTE A
1-(4-clorofenoxi)-3,3- tiembre de de 2019
N° CAS: 55219-65-3 dimetil-1-(1H-1,2,4- isdbmero A 2009 Solo se autorizaran los usos como fungicida.

N° CICAP: 398

triazol-1-il)butan-2-ol

(1RS,2SR), is6-
mero B (1RS,2RS)

Diasteredmero A,
RS + SR, nivel: del
70 % al 85 %

Diastereémero B,
RR + S8, nivel: del
15 % al 30 %

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del triadimenol, y, en particular, sus
apéndices [ y II, tal y como se aprobd en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de octubre de 2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan considerar espe-
cialmente:

— la presencia de N-metilpirrolidona en productos formulados, con respecto
a la exposicion ambiental y de los usuarios;

— la proteccion de las aves y los mamiferos; en relaciéon con estos riesgos
que se han determinado, deberan aplicarse, cuando sea conveniente, me-
didas de reduccion del riesgo, como bandas de proteccion.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificador de que se trate
remita a la Comision:

— mas datos sobre las especificaciones;

— informacion con objeto de seguir evaluando el riesgo para las aves y los
mamiferos;

— informacion con objeto de seguir evaluando el riesgo de que los peces
sufran alteraciones endocrinas.

Velaran asimismo por que los notificadores a instancia de los cuales se ha
incluido el triadimenol en el presente anexo faciliten dicha informacion a la
Comision a mas tardar el 31 de agosto de 2011.
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Los Estados miembros afectados velaran por que el notificador presente a la
Comision informacion que aborde propiedades potenciales de alteracion en-
docrina del triadimenol en los dos afios siguientes a la adopcion de las
directrices de la OCDE sobre ensayos relativos a la alteraciéon endocrina o
de directrices de ensayo acordadas a escala comunitaria.
270 | Metomilo S-metil (EZ)-N-(me- | > 980 g/kg 1 de sep- 31 de agosto | PARTE A
tilcarbamoiloxi)tioa- tiembre de de 2019
N° CAS: 16752-77-50 cetimidato 2009 Solo se podran autorizar los usos como insecticida sobre las hortalizas en

N° CICAP: 264

dosis no superiores a 0,25 kg de sustancia activa por hectarea y por aplica-
cién y con un maximo de dos aplicaciones por temporada.

Las autorizaciones deberan limitarse a los usuarios profesionales.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de metomilo, y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 12 de junio de 2009.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a los siguientes aspectos:

— la seguridad de los operarios: las condiciones de uso deberan exigir la
utilizacion de equipos de proteccion individual adecuados; se prestara una
atencion especial a la exposicion de los operarios que utilizan mochilas u
otros equipos manuales,

— la proteccion de las aves,

— la protecciéon de los organismos acuaticos: cuando sea pertinente, las
condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo, como zonas tampon, reduccion de la escorrentia y boquillas anti-
deriva,

— la proteccion de los artropodos no objetivo, en concreto las abejas: debe-
ran tomarse medidas de reduccion del riesgo para evitar todo contacto con
abejas.
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Los Estados miembros velaran por que las preparaciones a base de metomilo
contengan agentes repulsivos o eméticos eficaces.

Cuando proceda, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas
adicionales de reduccion del riesgo.

271

Bensulfuron
N° CAS: 83055-99-6
N° CICAP: 502.201

Acido a-[(4,6-dimeto-
xipirimidin-2-ilcarba-
moil)sulfamoil]-o-to-
luico (bensulfuron)
a-[(4,6-Dimetoxipiri-
midin-2-ilcarba-
moil)sulfamoil]-o-to-
luato de metilo (ben-
sulfuron metilo)

> 975 g/kg

1 de no-
viembre de
2009

31 de octubre
de 2019

PARTE A
Solo podran autorizarse los usos como herbicida
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del bensulfuron y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal como se aprobaron definitivamente en el Comité Perma-
nente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 8 de diciembre de

2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial

atencion a:

— la proteccion de los organismos acudticos; en relacion con estos riesgos
identificados deberan aplicarse, cuando sea conveniente, medidas de re-
duccion del riesgo, por ejemplo, zonas tampon,

— la proteccién de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas des-
favorables.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificador presente a la

Comision:

— nuevos estudios sobre la especificacion,

— datos para estudiar con mas detalle la via y la velocidad de degradacion
del bensulfuron metilo en condiciones aerobicas de suelo inundado,

— informacion para analizar la importancia de los metabolitos en la evalua-
cion del riesgo para los consumidores.

Velaran por que los notificadores presenten estos estudios a la Comision, a

mas tardar, el 31 de octubre de 2011.

272

5-Nitroguayacolato  de
sodio

N° CAS: 67233-85-6
N° CICAP: sin asignar

2-Metoxi-5-nitrofeno-
lato de sodio

> 980 g/kg

1 de no-
viembre de
2009

31 de octubre
de 2019

PARTE A
Solo podran autorizarse los usos como regulador del crecimiento vegetal.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del 5-nitroguayacolato de sodio, el
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o-nitrofenolato de sodio y el p-nitrofenolato de sodio y, en particular, sus

apéndices 1 y 1I, tal como se aprobaron definitivamente en el Comité Perma-

nente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 2 de diciembre de

2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberdn prestar especial

atencion a los siguientes aspectos:

— la especificacion del material técnico, tal como se fabrique comercialmen-
te, que debera confirmarse y corroborarse con datos analiticos apropiados;
el material de ensayo utilizado en los expedientes de toxicidad debera
compararse y verificarse en relacion con la especificacion del material
técnico,

— la proteccion de la seguridad de los operarios y demas trabajadores; las
condiciones de uso autorizadas deberan exigir la utilizacion de equipos de
proteccion individual adecuados, asi como medidas de reduccion del
riesgo para limitar la exposicion,

— la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas des-
favorables; cuando sea conveniente, las condiciones de autorizacion debe-
ran incluir medidas de reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados pediran que se presenten estudios adiciona-

les a fin de analizar el riesgo para las aguas subterraneas. Velaran por que los

notificadores presenten estos estudios a la Comision, a mas tardar, el 31 de

octubre de 2011.

273

o-Nitrofenolato de sodio
N° CAS: 824-39-5
N° CICAP: sin asignar

2-Nitrofenolato de so-
dio;  o-nitrofenolato
de sodio

> 980 g/kg

Las siguientes im-
purezas son de in-
terés toxicologico:
Fenol

Contenido maxi-
mo: 0,1 g/kg
2,4-Dinitrofenol
Contenido maxi-
mo: 0,14 g/kg
2,6-Dinitrofenol
Contenido maxi-
mo: 0,32 g/kg

1 de no-
viembre de
2009

31 de octubre
de 2019

PARTE A

Solo podran autorizarse los usos como regulador del crecimiento vegetal.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-

culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta

las conclusiones del informe de revision del 5-nitroguayacolato de sodio, el o-

nitrofenolato de sodio y el p-nitrofenolato de sodio y, en particular, sus

apéndices 1 y II, tal como se aprobaron definitivamente en el Comité Perma-
nente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 2 de diciembre de

2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial

atencion a los siguientes aspectos:

— la especificacion del material técnico, tal como se fabrique comercialmen-
te, que debera confirmarse y corroborarse con datos analiticos apropiados;
el material de ensayo utilizado en los expedientes de toxicidad debera
compararse y verificarse en relacion con la especificacion del material
técnico,
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— la proteccion de la seguridad de los operarios y demas trabajadores; las
condiciones de uso autorizadas deberan exigir la utilizacion de equipos de
proteccion individual adecuados, asi como medidas de reduccion del
riesgo para limitar la exposicion,

— la proteccion de las aguas subterrdneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas des-
favorables; cuando sea conveniente, las condiciones de autorizacion debe-
ran incluir medidas de reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados pediran que se presenten estudios adiciona-
les a fin de analizar el riesgo para las aguas subterrdneas. Velaran por que los
notificadores presenten estos estudios a la Comision, a mas tardar, el 31 de
octubre de 2011.

274

p-Nitrofenolato de sodio
N° CAS: 824-78-2
N CICAP: sin asignar

4-Nitrofenolato de so-
dio;  p-nitrofenolato
de sodio

> 998 g/kg

Las siguientes im-
purezas son de in-
terés toxicologico:

Fenol

Contenido maxi-
mo: 0,1 g/kg
2,4-Dinitrofenol
Contenido maxi-
mo: 0,07 g/kg
2,6-Dinitrofenol

Contenido maxi-
mo: 0,09 g/kg

1 de no-
viembre de
2009

31 de octubre
de 2019

PARTE A
Solo podran autorizarse los usos como regulador del crecimiento vegetal.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del S-nitroguayacolato de sodio, el o-
nitrofenolato de sodio y el p-nitrofenolato de sodio y, en particular, sus
apéndices 1 y 1I, tal como se aprobaron definitivamente en el Comité Perma-
nente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 2 de diciembre de
2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial

atencion a los siguientes aspectos:

— la especificacion del material técnico, tal como se fabrique comercialmen-
te, que debera confirmarse y corroborarse con datos analiticos apropiados;
el material de ensayo utilizado en los expedientes de toxicidad debera
compararse y verificarse en relacion con la especificacion del material
técnico,

— la proteccion de la seguridad de los operarios y demas trabajadores; las
condiciones de uso autorizadas deberan exigir la utilizacion de equipos de
proteccion individual adecuados, asi como medidas de reduccion del
riesgo para limitar la exposicion,

— la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas des-
favorables; cuando sea conveniente, las condiciones de autorizacion debe-
ran incluir medidas de reduccion del riesgo.

¥10T°60'T0 — SH — 0¥SOU110T

100°€T0

061



D L . »C1 Fecha [ »C1 Expiracion
Ne ~enominacion comun y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «
Los Estados miembros afectados pediran que se presenten estudios adiciona-
les a fin de analizar el riesgo para las aguas subterrdneas. Velaran por que los
notificadores presenten estos estudios a la Comision, a mas tardar, el 31 de
octubre de 2011.
275 | Tebufenpirad N-(4-tert-Butilbencil)- | > 980 g/kg 1 de no- | 31 de octubre | PARTE A
N° CAS: 119168-77-3 4-cloro-3-etil-1-metil- viembre de de 2019 Solo podrén autorizarse los usos como acaricida e insecticida.
N° CICAP: 725 pirazol-5-carboxa- 2009 PARTE B

mida

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan tebufenpirad en formulaciones distintas a bolsas solubles en
agua, los Estados miembros prestaran especial atencion a los criterios del
articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, y velaran por
que se faciliten todos los datos y la informacion necesarios antes de conceder
dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-

culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta

las conclusiones del informe de revision del tebufenpirad y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal como se aprobaron definitivamente en el Comité Perma-
nente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 2 de diciembre de

2008.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial

atencion a los siguientes aspectos:

— la seguridad de los operarios y demas trabajadores, debiendo asegurarse de
que las condiciones de uso prescriben la utilizacion de equipos de protec-
cion individual adecuados,

— la proteccion de los organismos acuaticos, debiendo asegurarse de que las
condiciones de autorizacion incluyen, cuando proceda, medidas de reduc-
cion del riesgo, como zonas tampon,

— la proteccion de las aves insectivoras, debiendo asegurarse de que las
condiciones de autorizacion incluyen, cuando proceda, medidas de reduc-
cién del riesgo.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificador presente a la

Comision:

— informacion adicional que confirme la ausencia de las impurezas pertinen-
tes,

— informacién que permita analizar con mas detalle el riesgo para las aves
insectivoras.

Velaran por que el notificador proporcione esta informacion a la Comision, a

mas tardar, el 31 de octubre de 2011.
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276 | Clormecuat 2-Cloroetiltrimetila- > 636 g/kg 1 de di- 30 de no- PARTE A
monio (clormecuat) ciembre de | viembre de . o
Ne CAS: 7003-89-6 Impurezas: 2009 2019 Solo se podran autorizar los usos como regulador del crecimiento vegetal en
(clormecuat) Cloruro de 2-cloroe- cereales y cultivos no comestibles.

N° CAS: 999-81-5 (clo-
ruro de clormecuat)

N° CICAP: 143 (clorme-
cuat)

N° CICAP: 143.302
(cloruro de clormecuat)

tiltrimetilamonio

(cloruro de clorme-
cuat)

1,2-Dicloroetano:
maximo 0,1 g/kg
(en el contenido
seco de cloruro de
clormecuat)

Cloroetileno (clo-
ruro de vinilo):
maximo 0,0005 g/
kg (en el conte-
nido seco de clo-
ruro de clorme-
cuat)

PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan clormecuat para otros usos que los correspondientes a las
plantaciones de centeno y triticale, en particular por lo que respecta a la
exposicion de los consumidores, los Estados miembros prestaran especial
atencion a los criterios mencionados en el articulo 4, apartado 3, del Regla-
mento (CE) n® 1107/2009, y velaran por que se faciliten todos los datos y la
informacion necesarios antes de conceder dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del clormecuat y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como se aprobd en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 23 de enero de 2009.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la seguridad de los operarios, a cuyo efecto debera estipularse en las
condiciones de uso la utilizacion de equipos de proteccion individual
adecuados,

— la proteccion de las aves y los mamiferos.

Cuando proceda, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de
reduccion del riesgo.

Los Estados miembros interesados solicitaran informacion adicional sobre el
destino y el comportamiento (estudios de adsorcion que se llevaran a cabo a
20 °C y nuevo calculo de las concentraciones previstas en las aguas subte-
rraneas, las aguas superficiales y los sedimentos), los métodos de seguimiento
para determinar la sustancia en los productos de origen animal y en el agua y
el riesgo para los organismos acuaticos, la aves y los mamiferos. Velaran por
que el notificador a instancia del cual se ha incluido el clormecuat en el
presente anexo facilite dicha informacion a la Comision a mas tardar el 30 de
noviembre de 2011.
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277 | Compuestos de cobre: 1 de di- » M98 31 PARTE A
Hidroxido de cobre Hidroxido de co- | > 573 g/kg 01er2n(l)3(1)”g de dezgrllzr(:de Solo se podran autorizar los usos como bactericida y fungicida.
N° CAS: 20427-59-2 bre(I) PARTE B
o .
N® CICAP: 44.305 En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
Oxicloruro de cobre Trihidroxicloruro  de | > 550 g/kg que contengan cobre para usos no relacionados con el cultivo de tomates en
N° CAS: 1332-65-6 o | dicobre invemadero, los Estados miembros prestaran especial atencion a los criterios
1332-40-47 mencionados en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n® 1107/2009,
N° CICAP: 44.602 y velardn por que se faciliten todos los datos y la informacién necesarios
- - - antes de conceder dicha autorizacion.
Oiudo de cobre Oxido de cobre > 820 g/kg Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
N® CAS: 1317-39-1 culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
N° CICAP: 44.603 las conclusiones del informe de revision de los compuestos de cobre y, en
. . rticular, sus apéndices I y II, tal y como se aprob6 en el Comité Perma-
Caldo bordelés No asignado > 245 g/kg pa ’ . o . .
N° CAS: 8011-63-0 nente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 23 de enero de 2009.
N° CICAP: 44.604 En esta evaluacién general, los Estados miembros deberan prestar especial
— - atencion a:
Sulfato tribasico de co- | No asignado > 490 g/kg

bre
N° CAS: 12527-76-3
N° CICAP: 44306

Las siguientes im-
purezas entrafian
riesgos toxicologi-
cos y no deben
exceder los limites
fijados a continua-
cion:

Plomo, maximo
0,0005 g/kg de
contenido en cobre
Cadmio, maximo
0,0001 g/kg de
contenido en cobre
Arsénico, maximo
0,0001 g/kg de
contenido en cobre

— las especificaciones del material técnico tal como se fabrique comercial-
mente, que deberan confirmarse y fundamentarse mediante datos analiticos
apropiados; el material de prueba utilizado en los expedientes de toxicidad
debera compararse y verificarse en relacion con estas especificaciones del
material técnico,

— la seguridad de los operarios y demas trabajadores, a cuyo efecto debera
estipularse en las condiciones de uso la utilizacion de equipos de protec-
cion individual adecuados cuando sea conveniente,

— la proteccion del medio acuatico y de los organismos no diana; en relacion
con estos riesgos determinados, deberan aplicarse, cuando sea conveniente,
medidas de reduccion del riesgo, como zonas tampon,

— la cantidad de sustancia activa utilizada, velando por que las cantidades
autorizadas, en términos de dosis y mimero de aplicaciones, sean las
minimas necesarias para alcanzar el efecto deseado.

Los Estados miembros afectados pediran que se presente informacion para
controlar mejor:

— el riesgo por inhalacion,

— la evaluacion del riesgo para los organismos no diana y para el suelo y el
agua.
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Velaran por que el notificado a instancia de cual se hayan incluido los
compuestos de cobre en el presente anexo faciliten dicha informacion a la
Comision a mas tardar el 30 de noviembre de 2011.
Los Estados miembros lanzaran programas de vigilancia en zonas vulnerables
en las que la contaminacion por la presencia de cobre en el compartimento
edafico presente riesgo toxicoldgico, para, en su caso, fijar limites como
indices maximos de aplicacion.
278 | Propaquizafop 2-Isopropilidenamino- | > 920 g/kg 1 de di- 30 de no- PARTE A
N° CAS: 111479-05-1 oxietil ) (R)'z'[4'(6' Contenido maximo | ciembre de | viembre de | Solo se podrén autorizar los usos como herbicida.
N° CICAP: 173 cloro-quinoxalin-2- | de tolueno: 5 gkg | 2009 2019 PARTE B
iloxi)fenoxi]propio- ., L . .
nato Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-

culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del propaquizafop y, en particular,
sus apéndices I y 1, tal y como se aprob6 en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 23 de enero de 2009.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberdn prestar especial
atencion a lo siguiente:

— las especificaciones del material técnico tal como se fabrique comercial-
mente, que deberan confirmarse y fundamentarse mediante datos analiticos
apropiados; el material de prueba utilizado en los expedientes de toxicidad
debera compararse y verificarse en relacion con estas especificaciones del
material técnico,

— la seguridad de los operarios, velando por que en las condiciones de uso
se exija la utilizacion de equipos de proteccion individual adecuados,

— la proteccion de los organismos acuaticos y las plantas no diana, debiendo
asegurarse de que las condiciones de autorizacion incluyan, cuando pro-
ceda, medidas de reduccion del riesgo, como zonas tampon,

— la proteccion de los artropodos no diana, velando por que las condiciones
de autorizacion incluyan, en su caso, medidas de reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificador presente a la

Comision:

— datos adicionales sobre la impureza Ro 41-5259,

— informacién para controlar mejor el riesgo para los organismos acuaticos y
los artropodos no diana.

Velaran por que el notificador proporcione esta informacion a la Comision, a

mas tardar, el 30 de noviembre de 2011.
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279 | Quizalofop-P 1 de di- 30 de no- PARTE A
ciembre de | viembre de
Quizalofop-P-etilo Etil (R)-2-[4-(6-cloro- | > 950 g/kg 2009 2019 Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
quinoxalin-2-iloxi)fe-
N° CAS: 100646-51-3 noxiJpropionato PARTE B
N° CICAP: 641.202 Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
Quizalofop-P-tefuril (RS)-Tetrahidrofurfu- | > 795 g/kg las conclusiones del informe de revision del quizalofop-P y, en particular, sus

N° CAS: 119738-06-6

N° CICAP: 641.226

ril  (R)-2-[4-(6-cloro-
quinoxalin-2-iloxi)fe-
noxi]propionato

apéndices 1 y II, tal y como se aprobo en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 23 de enero de 2009.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a lo siguiente:

— las especificaciones del material técnico tal como se fabrique comercial-
mente, que deberan confirmarse y fundamentarse mediante datos analiticos
apropiados; el material de prueba utilizado en los expedientes de toxicidad
debera compararse y verificarse en relacion con estas especificaciones del
material técnico,

— la seguridad de los operarios y demas trabajadores, a cuyo efecto debera
estipularse en las condiciones de uso la utilizacion de equipos de protec-
cion individual adecuados,

— la proteccion de las plantas no diana, velando por que las condiciones de
autorizacion incluyan, cuando sea conveniente, medidas de reduccion del
riesgo, por ejemplo, zonas tampén.

Cuando sea conveniente, las condiciones de autorizacion deberan incluir me-
didas de reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificador presente a la
Comision informacion adicional relativa a los riesgos para los artropodos no
diana.

Velaran por que el notificador proporcione esta informacion a la Comision, a
mas tardar, el 30 de noviembre de 2011.
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . omun y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion -y .
aprobacion « | aprobacion «
280 | Teflubenzurén 1-(3,5-Dicloro-2,4-di- | > 970 g/kg 1 de di- 30 de no- PARTE A
N° CAS: 83121-18-0 fluorofenil)-3-(2,6-di- ciembre de | viembre de Sol dré torizar 1 . ticid It .
. =106~ ﬂuorobenzoil)urea 2009 2019 010 s€ podran autorizar 10S usos COmoO Insecticida para cultivos €n Imverna-

N° CICAP: 450

dero (en sustrato artificial o sistemas hidropénicos cerrados).
PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan teflubenzurén para usos no relacionados con el cultivo de
tomates en invernadero, los Estados miembros prestaran especial atencion a
los criterios mencionados en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n°
1107/2009, y velaran por que se faciliten todos los datos y la informacion
necesarios antes de conceder dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del teflubenzurén y, en particular,
sus apéndices 1 y I, tal y como se aprobd en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 23 de enero de 2009.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a lo siguiente:

— la seguridad de los operarios y demas trabajadores, a cuyo efecto debera
estipularse en las condiciones de uso la utilizacién de equipos de protec-
cion individual adecuados cuando sea conveniente,

— la proteccion de los organismos acuaticos; debe reducirse en lo posible las
emisiones derivadas del uso en los invernaderos y, en cualquier caso, se
evitard que niveles importantes de las mismas lleguen a las masas de agua
de los alrededores,

— la proteccion de las abejas, cuya entrada en los invernaderos deberia
evitarse,

— la proteccion de las colonias polinizadoras colocadas a propdsito en el
invernadero,

— la eliminacion segura del agua de condensacion, el agua de drenaje y el
sustrato a fin de prevenir el riesgo para los organismos no diana y la
contaminacion del agua superficial y subterranea.

Cuando sea conveniente, las condiciones de autorizacion deberan incluir me-
didas de reduccion del riesgo.
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion -y -
aprobacion « | aprobacion «
281 | Zeta-cipermetrina Mezcla de los este- > 850 g/kg 1 de di- 30 de no- PARTE A
reoisdmeros (S)-o- ciembre de | viembre de
N° CAS: 52315-07-8 ciano-3-fenoxibenzil Impurezas: 2009 2019 Solo se podran autorizar los usos como insecticida.

N° CICAP: 733

(1RS,3RS;1RS,3SR)-
3-(2,2-diclorovinil)-
2,2 dimetilciclopropa-
ne-carboxilato, donde
la relacion del par de
isdémeros
(S);(1RS,3RS) y el par
de isdmeros
(S);(1RS,3SR) es de
45-55 a 55-45 res-
pectivamente

Tolueno: maximo
2 g/kg

Alquitranes: ma-
ximo 12,5 g/kg

PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan zeta-cipermetrina para otros usos que los correspondientes a
los cereales, en particular por lo que respecta a la exposicion de los consu-
midores a mPBAldehido, un producto de degradacion que puede derivarse de
la produccion, los Estados miembros prestaran especial atencion a los criterios
mencionados en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009,
y velaran por que se faciliten todos los datos y la informacion necesarios
antes de conceder dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la zeta-cipermetrina y, sobre todo,
sus apéndices [ y II, tal y como se aprobé en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 23 de enero de 2009.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la seguridad de los operarios, a cuyo efecto debera estipularse en las
condiciones de uso la utilizacion de equipos de proteccion individual
adecuados cuando sea conveniente,

— la proteccion de las aves, los organismos acuaticos, las abejas, los artro-
podos no diana y los macroorganismos del suelo no diana.

Cuando sea conveniente, las condiciones de autorizacion deberan incluir me-
didas de reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados solicitaran informacion adicional sobre el
destino y el comportamiento (degradacion aerobia en el suelo) y el riesgo a
largo plazo para las aves, los organismos acuaticos y los artropodos no diana.
Velaran asimismo por que el notificador a instancias del cual se haya incluido
la zeta-cipermetrina en el presente anexo facilite dicha informacion a la
Comision a mas tardar el 30 de noviembre de 2011.
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Denominacion comin y

»C1 Fecha

»C1 Expiracion

Ne ntmeros de identificacién Denominacion UIQPA Pureza (1) dg ) de 1a Disposiciones especificas
aprobacion « | aprobacion «
282 | Clorsulfuron 1-(2-clorofenilsulfo- > 950 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
nil)-3-(4-metoxi-6- de 2010 bre de 2019
N° CAS: 64902-72-3 metil-1,3,5-triazin-2- Impurezas: Solo se podran autorizar los usos como herbicida.

N° CICAP: 391

il)urea

2-clorobencenosul-
fonamida (IN-
A4097), maximo 5

gkg, y

4-metoxi-6-metil-
1,3,5-triazin-2-
amina (IN-A4098),
maximo 6 g/kg

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del clorsulfurén y, en particular, sus
apéndices I y II, tal como se ultimaron en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 26 de febrero de 2009.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la proteccion de los organismos acuaticos y de las plantas no diana; en
relacion con estos riesgos identificados, deberan aplicarse, cuando proce-
da, medidas de reduccion del riesgo, por ejemplo, zonas tampon,

— la proteccién de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas des-
favorables.

Los Estados miembros afectados deberan:

— velar por que el notificante presente a la Comision nuevos estudios sobre
la especificacion a mas tardar el 1 de enero de 2010.

Si el clorsulfurén esta clasificado como carcindgeno de categoria 2 con
arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008, los Estados miembros afectados
exigirdn que se presente informacion adicional sobre la importancia de los
metabolitos IN-A4097, IN-A4098, IN-JJ998, IN-B5528 ¢ IN-V7160 con res-
pecto al cancer y velaran por que el notificante facilite dicha informacion a la
Comision en un plazo de seis meses a partir de la notificacion de la decision
relativa a la clasificacion de la sustancia en cuestion.
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «
283 | Ciromazina N-ciclopropil-1,3,5- > 950 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
triazina-2,4,6-triamina de 2010 bre de 2019

N° CAS: 66215-27-8

N° CICAP: 420

Solo se podran autorizar los usos como insecticida en invernaderos.
PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios
que contengan ciromazina para usos diferentes de los tomates, en particular
por lo que respecta a la exposicion de los consumidores, los Estados miem-
bros prestaran especial atencion a los criterios del articulo 4, apartado 3, del
Reglamento (CE) n°® 1107/2009, y velaran por que se faciliten todos los datos
y la informacioén necesarios antes de conceder la autorizaciéon en cuestion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la ciromazina y, en particular, sus
apéndices I y II, tal como se ultimaron en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 26 de febrero de 2009.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la proteccion de las aguas subterraneas cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas des-
favorables,

— la proteccion de los organismos acuaticos,
— la proteccion de los polinizadores.

Cuando proceda, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de
reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados exigiran que se presente informacién adi-
cional sobre el destino y el comportamiento del metabolito de suelo NOA
435343 y sobre el riesgo para los organismos acuaticos. Velaran, asimismo,
por que el notificante a instancia del cual se ha incluido la ciromazina en el
presente anexo facilite dicha informacion a la Comision a mas tardar el 31 de
diciembre de 2011.
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Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «
284 | Dimetaclor 2-cloro-N-(2-metoxie- | > 950 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
til)acet-2',6'-xilidida de 2010 bre de 2019

N° CAS: 50563-36-5

N°¢ CICAP: 688

Impureza 2,6-di-
metilanilina, ma-
ximo 0,5 g/kg

Solo se podran autorizar los usos como herbicida en aplicaciones méaximas de
1,0 kg/ha cada tres afios en un mismo campo.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del dimetaclor y, en particular, sus
apéndices I y 11, tal como se ultimaron en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 26 de febrero de 2009.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la seguridad de los operarios, y velar por que en las condiciones de uso se
exija la utilizacién de equipos de proteccion individual adecuados,

— la proteccion de los organismos acuaticos y de las plantas no diana; en
relacion con estos riesgos identificados, deberan aplicarse, cuando proce-
da, medidas de reduccion del riesgo, por ejemplo, zonas tampon,

— la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas des-
favorables.

En su caso, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de re-
duccion del riesgo, y deberan iniciarse programas de vigilancia en las zonas
vulnerables para controlar la posibilidad de contaminacion de las aguas sub-
terraneas por los metabolitos CGA 50266, CGA 354742, CGA 102935 y
SYN 528702.

Los Estados miembros afectados deberan:

— velar por que el notificante presente a la Comision nuevos estudios sobre
la especificacion a mas tardar el 1 de enero de 2010.
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Denominacion comin y L »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion . ..
Ne . . . .7 Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «
Si el dimetaclor esta clasificado como carcinégeno de categoria 2 con arreglo
al Reglamento (CE) n°® 1272/2008, los Estados miembros afectados exigiran
que se presente informacion adicional sobre la importancia de los metabolitos
CGA 50266, CGA 354742, CGA 102935 y SYN 528702 con respecto al
cancer y velaran por que el notificante facilite dicha informacioén a la Comi-
siébn en un plazo de seis meses a partir de la notificaciéon de la decision
relativa a la clasificacion de la sustancia en cuestion.
285 | Etofenprox 2-(4-etoxifenil)-2-me- | > 980 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
tilpropil 3-fenoxiben- de 2010 bre de 2019

N° CAS: 80844-07-1

N° CICAP: 471

ziléter

Solo se podran autorizar los usos como insecticida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del etofenprox y, en particular, sus
apéndices I y II, tal como se ultimaron en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 26 de febrero de 2009.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la seguridad de los operarios y demas trabajadores, y velar por que en las
condiciones de uso se prescriba la utilizacion de equipos de proteccion
individual adecuados,

— la proteccion de los organismos acuaticos; en relacion con estos riesgos
identificados, deberan aplicarse, cuando proceda, medidas de reduccion del
riesgo, por ejemplo, zonas tampon,

— la proteccion de las abejas y los artropodos no diana; en relacion con estos
riesgos identificados deberan aplicarse, cuando proceda, medidas de re-
duccion del riesgo, por ejemplo, zonas tampon.

Los Estados miembros afectados deberan:
— velar por que el notificante presente a la Comision informacion adicional

sobre el riesgo para los organismos acuaticos, incluido el riesgo para los
que habitan en sedimentos y la biomagnificacion,
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Denominacion comin y

»C1 Fecha

»C1 Expiracion

Ne ntmeros de identificacién Denominaciéon UIQPA Pureza (") dg ) de 1a Disposiciones especificas
aprobacion « | aprobacion «

— velar por que presente nuevos estudios sobre el potencial de alteracion
endocrina en los organismos acuaticos (estudio del ciclo de vida completo
de los peces).

Los Estados miembros velaran por que los notificantes presenten estos estu-

dios a la Comision a mas tardar el 31 de diciembre de 2011.

286 | Lufenurén (RS)-1-[2,5-dicloro-4- | > 970 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
N° CAS: 103055-07-8 (1,1,2,3,3,?’7-hex.aﬂu0- de 2010 bre de 2019 Solo se podra autorizar el uso como insecticida en recintos cerrados o en
ro-propoxi)-fenil]-3- estaciones de cebo situadas en el exterior
N° CICAP: 704 (2,6-difluorobenzoil)- ’
urea PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-

culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta

las conclusiones del informe de revision del lufenurén y, en particular, sus
apéndices I y II, tal como se ultimaron en el Comité Permanente de la Cadena

Alimentaria y de Sanidad Animal el 26 de febrero de 2009.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberdn prestar especial

atencion a:

— la elevada persistencia en el medio ambiente y el alto riesgo de bioacu-
mulacion, y velaran por que el uso del lufenurén no tenga efectos nega-
tivos a largo plazo en los organismos no diana,

— la proteccion de las aves, los mamiferos, los organismos no diana del
suelo, las abejas, los artropodos no diana, las aguas superficiales y los
organismos acuaticos en situaciones vulnerables.

Los Estados miembros afectados deberan:

— velar por que el notificante presente a la Comision nuevos estudios sobre
la especificacién a mas tardar el 1 de enero de 2010.

287 | Penconazol (RS) 1-[2-(2,4-diclo- | > 950 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
ro-fenil)-pentil]-1H- de 2010 bre de 2019

N° CAS: 66246-88-6
N° CICAP: 446

[1,2,4] triazol

Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del penconazol y, en particular, sus
apéndices I y II, tal como se ultimaron en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 26 de febrero de 2009.
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Denominacion comin y
numeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la proteccion de las aguas subterrdneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas des-
favorables.

Cuando proceda, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de
reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados exigiran que se presente informacion adi-
cional sobre el destino y el comportamiento del metabolito de suelo
CGA179944 en suelos acidos. Velaran, asimismo, por que el notificante a
instancia del cual se ha incluido el penconazol en el presente anexo facilite
dicha informacion a la Comision a mas tardar el 31 de diciembre de 2011.

288

Trialato
N° CAS: 2303-17-5

N° CICAP: 97

S-2,3,3-tricloroalil di-
isopropil

(tiocarbamato)

> 940 g/kg

NDIPA (nitroso-
diisopropilamina)

maximo 0,02 mg/

kg

1 de enero
de 2010

31 de diciem-
bre de 2019

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del trialato y, en particular, sus
apéndices I y II, tal como se ultimaron en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 26 de febrero de 2009.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la seguridad de los operarios, y velar por que en las condiciones de uso se
exija la utilizacion de equipos de proteccion individual adecuados,

— la exposicion de los consumidores a través de la alimentacion a residuos
de trialato en cultivos tratados, en cultivos de rotacion sucesivos y en
productos de origen animal,

— la proteccion de los organismos acuaticos y las plantas no diana, y velar
por que las condiciones de autorizacion incluyan, cuando proceda, medi-
das de reduccion del riesgo, como zonas tampon,
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— la posibilidad de contaminacion de las aguas subterraneas por los produc-
tos de degradacion TCPSA cuando se aplique la sustancia activa en re-
giones con suelos vulnerables o condiciones climaticas desfavorables. Las
condiciones de autorizacion deberan incluir, cuando proceda, medidas de
reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificante presente a la
Comision:
— informacién adicional para evaluar el metabolismo primario de las plantas,

— informacion adicional sobre el destino y el comportamiento del metabolito
de suelo diisopropilamina,

— informacion adicional sobre el potencial de biomagnificacion en las cade-
nas alimentarias acuaticas,

— informacion que permita analizar con mas detalle el riesgo para los ma-
miferos que se alimentan de peces y el riesgo a largo plazo para las
lombrices de tierra.

Los Estados miembros velardn por que el notificante proporcione esta infor-
macion a la Comision a mas tardar el 31 de diciembre de 2011.

289

Triflusulfurén

N°¢ CAS: 126535-15-7

N° CICAP: 731

Acido  2-[4-dimetila-
mino-6-(2,2,2-trifluo-
roetoxi)-1,3,5-triazin-
2-ilcarbamoilsulfa-
moil]-m-toluico

> M29 > 960 g/

kg <

1 de enero
de 2010

31 de diciem-
bre de 2019

»M29 PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como herbicida. «
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del triflusulfurén y, en particular, sus
apéndices I y 11, tal como se ultimaron en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 26 de febrero de 2009.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la exposicion de los consumidores a través de la alimentacion a residuos
de los metabolitos IN-M7222 ¢ IN-E7710 en cultivos de rotacién sucesi-
vos y en productos de origen animal,
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Denominacion comin y
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Denominaciéon UIQPA

Pureza (")
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de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

— la proteccion de los organismos acuaticos y las plantas acuaticas frente al
riesgo derivado del triflusulfurén y el metabolito IN-66036, y velar por
que las condiciones de autorizacion incluyan, cuando proceda, medidas de
reduccion del riesgo, como zonas tampon,

— la posibilidad de contaminacion de las aguas subterraneas por los produc-
tos de degradacion IN-M7222 e IN-W6725 cuando se aplique la sustancia
activa en regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas desfa-
vorables. Las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de
reduccion del riesgo cuando proceda.

Si el triflusulfurén estad clasificado como carcindgeno de categoria 2 con
arreglo al Reglamento (CE) n°® 1272/2008, los Estados miembros afectados
exigiran la presentacion de informacion adicional sobre la importancia de los
metabolitos IN-M7222, IN-D8526 ¢ IN-E7710 con respecto al cancer. Vela-
ran por que el notificante facilite dicha informacién a la Comisién en un
plazo de seis meses a partir de la fecha de notificacion de la decision relativa
a la clasificacion de la sustancia en cuestion.

290

Difenacum
N° CAS: 56073-07-5

N° CICAP: 514

3-
[(IRS,3RS;1RS,3SR)-
3-bifenil-4-il-1,2,3,4-
tetrahidro- 1-naftil]-4-
hidroxicumarina

> 905 g/kg

1 de enero
de 2010

30 de diciem-
bre de 2019

PARTE A

Solo se autorizaran los usos como rodenticida en forma de cebos ya prepa-
rados colocados en cajas de cebos construidas especialmente al efecto, sella-
das y a prueba de manipulaciones.

La concentracion nominal de la sustancia activa en los productos no debera
exceder los 50 mg/kg.

Las autorizaciones deberan limitarse a los usuarios profesionales.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del difenacum y, en particular, sus
apéndices | y II, tal como se aprobaron definitivamente en el Comité Perma-
nente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 26 de febrero de
2009. En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan atender
especialmente a la proteccion de las aves y los mamiferos no diana contra
el envenenamiento primario y secundario. Deberan tomarse medidas de re-
duccion del riesgo cuando sea pertinente.
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Los Estados miembros afectados velaran por que el notificante presente a la
Comision informacion adicional sobre los métodos de determinacion de los
residuos de difenacum en los fluidos corporales.

Velaran por que el notificante proporcione esta informacion a la Comision, a
mas tardar, el 30 de noviembre de 2011.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificante presente a la
Comision informacion adicional sobre la especificacion de la sustancia activa
tal y como se haya fabricado.

Velaran por que el notificante proporcione esta informacion a la Comisién, a
mas tardar, el 31 de diciembre de 2009.

292

Azufre
N° CAS: 7704-34-9
N° CICAP: 18

Azufre

> 990 g/kg

1 de enero
de 2010

31 de diciem-
bre de 2019

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como fungicida y acaricida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del azufre y, en particular, sus
apéndices I y II, tal como se aprobaron definitivamente en el Comité Perma-
nente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 12 de marzo de
20009.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a los siguientes aspectos:

— la proteccion de las aves, los mamiferos, los organismos acuaticos y las
artropodos no diana; cuando proceda, las condiciones de autorizacion
deberan incluir medidas de reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificante presente a la
Comision informacion adicional para confirmar la evaluacion del riesgo para
los organismos no diana, en particular, las aves, los mamiferos, los organis-
mos habitantes de los sedimentos y los artropodos no diana. Velaran, asimis-
mo, por que el notificante a instancia del cual se ha incluido el azufre en el
presente anexo facilite dicha informacion a la Comision a mas tardar el 30 de
junio de 2011.
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293 | Tetraconazol (RS)-2-(2,4-diclorofe- | > 950 g/kg (mez- | 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
nil)-3-(1H-1,2,4-tria- | cla racémica) de 2010 bre de 2019

N° CAS: 112281-77-3
N° CICAP: 726

zol-1-il)-propil-
1,1,2,2-tetrafluoroetil
éter

Impureza: tolueno,
maximo 13 g/kg

Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del tetraconazol y, en particular, sus
apéndices I y II, tal como se ultimaron en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 26 de febrero de 2009.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la proteccion de los organismos acuaticos y de las plantas no diana; en
relacién con estos riesgos identificados, deberan aplicarse, cuando proce-
da, medidas de reduccion del riesgo, por ejemplo, zonas tampon,

— la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas des-
favorables.

Los Estados miembros afectados deberan exigir:

— informacién adicional sobre una evaluacion del riesgo para los consumi-
dores mas precisa,

— informacién adicional sobre la especificacion relativa a la ecotoxicologia,

— informacion adicional sobre el destino y el comportamiento de los posibles
metabolitos en todos los compartimentos pertinentes,

— una evaluacién mas precisa del riesgo que representan dichos metabolitos
para las aves, los mamiferos, los organismos acuaticos y los artropodos no
diana,

— informacion adicional sobre las posibles alteraciones endocrinas en las
aves, los mamiferos y los peces.

Los Estados miembros velardn por que el notificante proporcione esta infor-
macion a la Comision a mads tardar el 31 de diciembre de 2011.
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294 | Aceites de parafina aceites de parafina «European Phar- 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
N° CAS: 64742-46-7 macopoeia 6.0» de 2010 bre de 2019 Solo se podran autorizar los usos como insecticida o acaricida.
N° CAS: 72623-86-0 PARTE B
N° CAS: 97862-82-3 Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
lo 2 1 Regl E) n® 1107/2 4
N CICAP: (no consta) culo 29, apa_lrtado 6, d_e eglamento (C ,) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre los aceites de parafina nos
CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 y CAS 97862-82-3, y, en particular, sus
apéndices I y II.
Cuando sea conveniente, las condiciones de uso deberan incluir medidas
adecuadas de reduccion del riesgo.
Los Estados miembros afectados deberan exigir:
— la presentacion de las especificaciones del material técnico tal como se
fabrique comercialmente, para comprobar el cumplimiento de los criterios
de pureza de la «European Pharmacopoeia 6.0».
Los Estados miembros velardn por que los notificantes proporcionen esta
informacién a la Comision antes del 30 de junio de 2010.
295 | Aceite de parafina aceite de parafina «European Phar- 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
macopoeia 6.0» de 2010 bre de 2019

N° CAS: 8042-47-5
N° CICAP: (no consta)

Solo se podra autorizar los usos como insecticida o acaricida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el aceite de parafina n® CAS:
8042-47-5, y, en particular, sus apéndices 1 y II.

Cuando sea conveniente, las condiciones de uso deberan incluir medidas
adecuadas de reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados deberan exigir:

la presentacion de las especificaciones del material técnico tal como se fa-
brique comercialmente, para comprobar el cumplimiento de los criterios de
pureza de la «European Pharmacopoeia 6.0».

Los Estados miembros velaran por que el notificante proporcione esta infor-
macion a la Comision antes del 30 de junio de 2010.
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296 | Ciflufenamida (Z)-N-[o-(ciclopropil- | > 980 g/kg 1 de abril | 31 de marzo | PARTE A
o metoxiimino) — 2,3- de 2010 de 2020 ) ) o
N° CAS: 180409-60-3 difluoro-6-(trifluoro- Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
N° CICAP: 759 metil)bencil]-2-fenila- PARTE B
cetamida
Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la ciflufenamida, y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como se ultimé en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 2 de octubre de 2009.
En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencién a la proteccion de las aguas subterrdneas cuando se aplique la
sustancia activa en regiones de caracteristicas edaficas vulnerables o condi-
ciones climaticas delicadas.
En su caso, las condiciones de autorizacion incluiran medidas de reduccidon
del riesgo.
297 | Fluopicolide 2,6-dicloro-N-[3-clo- | > 970 g/kg 1 de junio [ 31 de mayo | PARTE A
o ro-5-(trifluorometil)- . de 2010 de 2020 ) ) o
N° CAS: 2-piridilmetil]benza- La impureza to- Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
mida lueno no debe ex-
239110-15-7 PARTE B

N° CICAP: 787

ceder de 3 g/kg en
el material técnico

En la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el articulo 29,
apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta las
conclusiones del informe de revision del fluopicolide y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue adoptado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 27 de noviembre de 2009.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la proteccion de los organismos acuaticos,

— la proteccién de las aguas subterraneas cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas des-
favorables,

— el riesgo que corren los operarios durante la aplicacion,

— el potencial de transporte por aire a grandes distancias.
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En su caso, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de re-
duccion del riesgo, y deberan iniciarse programas de vigilancia para controlar
la posibilidad de acumulacion y exposicion en las zonas vulnerables.

Los Estados miembros afectados se aseguraran de que el notificante presente
a la Comision informacion adicional sobre la pertinencia del metabolito M15
en las aguas subterraneas el 30 de abril de 2012 a mas tardar.

298

Heptamaloxyloglucan
N° CAS:

Denominacion
UIQPA completa en
la nota a pie de pa-

> 780 g/kg

La impureza patu-

1 de junio
de 2010

31 de mayo
de 2020

PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como regulador del crecimiento vegetal.

lina no debe exce-
der de 50 pg/kg en
el material técnico.

870721-81-6
N° CICAP:

gina (1) PARTE B

Xyl p: xilopiranosil Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-

No disponible

Glc p: glucopiranosil
Fuc p: fucopiranosil
Gal p: galactopirano-
sil

Glc-ol: glucitol

culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del heptamaloxyloglucan, y, en
particular, sus apéndices I y II, tal y como fue adoptado en el Comité
Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 27 de noviem-
bre de 2009.

299

2-Fenilfenol  (incluidas
sus sales, como la sal so-
dica)

N° CAS: 90-43-7
N° CICAP: 246

Bifenil-2-o0l

> 998 g/kg

1 de enero
de 2010

31 de diciem-
bre de 2019

PARTE A
Solo podran autorizarse usos como fungicida poscosecha para interiores.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del 2-fenilfenol y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como se ultim6 el 27 de noviembre de 2009 y se
modifico el 28 de octubre de 2010 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la proteccion de los usuarios y de los trabajadores, y a velar por que en las
condiciones de uso se exija la utilizacion de equipos de proteccion indi-
vidual adecuados,
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— el establecimiento de practicas de gestion de residuos apropiadas para
tratar la solucion residual resultante de la aplicacion, en especial el agua
de limpieza de la cabina drencher y de otros sistemas de aplicacion. Los
Estados miembros que permitan evacuar las aguas residuales a la red de
saneamiento se aseguraran de que se realiza una evaluacién de riesgo
local.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificante presente a la
Comision:

— mas informacion sobre el riesgo de despigmentacion cutdnea que corren
trabajadores y consumidores debido a la posible exposicion al metabolito
2-fenil-hidroquinona (PHQ) presente en la piel de los citricos;

— mas informacion para confirmar que el método analitico aplicado en en-
sayos de residuos cuantifica correctamente los residuos de 2-fenilfenol,
PHQ y sus conjugados.

Velaran asimismo por que el notificante proporcione esta informacion a la
Comision, a mas tardar el 31 de diciembre de 2011.

Ademas, los Estados miembros se aseguraran de que el notificante envie mas
informacion a la Comisién para confirmar los niveles de residuos restantes
tras la utilizacion de las citadas técnicas de aplicacion distintas de las duchas
(drencher) de cabina.

Garantizaran que el notificador proporcione esta informacion a la Comision, a
mas tardar el 31 de diciembre de 2012.

300

Malation
N° CAS: 121-75-5
N° CICAP: 12

(dimetoxifosfinotioil-
tio)succinato de die-
tilo

o)

S-1,2-bis(etoxicarbo-

nil)etil o0,0-dimetil
fosforoditioato
racemato

> 950 g/kg
Impurezas:

Isomalation: 2 g/
kg como méaximo

1 de mayo
de 2010

30 de abril de
2020

PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como insecticida. Las autorizaciones debe-
ran limitarse a los usuarios profesionales.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del malation y, en particular, sus
apéndices [ y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 22 de enero de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a los siguientes aspectos:
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— la seguridad de los operarios y los trabajadores; las condiciones de uso
deberan exigir la utilizacion de equipos de proteccion individual adecua-
dos,

— la proteccion de los organismos acuéticos: cuando sea pertinente, las
condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo, como zonas tampon adecuadas,

— la proteccion de las aves insectivoras y las abejas meliferas: cuando pro-
ceda, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de reduc-
cion del riesgo. En lo que respecta a las abejas, en la etiqueta y en las
instrucciones de utilizaciéon deberan proporcionarse las indicaciones nece-
sarias para evitar la exposicion.

Los Estados miembros velaran por que las formulaciones a base de malation
vayan acompafiadas de las instrucciones necesarias para evitar cualquier
riesgo de formacion de isomalation en cantidades superiores a las permitidas
durante el almacenamiento y el transporte.

Cuando proceda, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas
adicionales de reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificante presente a la
Comision:
— informacion que confirme la evaluacion del riesgo para los consumidores

y la evaluacion del riesgo de exposicion breve y prolongada para las aves
insectivoras,

— informacion sobre la potencia diferente del malaoxon y del malation.

301

Penoxsulam
N° CAS: 219714-96-2
N° CICAP: 758

3-(2,2-difluoroetoxi)-
N-(5,8-dimeto-
xi[1,2,4]triazolo[1,5-
c]pirimidin-2-il)-
a,a,0-trifluorotolue-
no-2-sulfonamida

> 980 g/kg
La impureza
Bis-CHYMP

2-cloro-4-[2-(2-
cloro-5-metoxi-4-
pirimidinil)hidrazi-
noJ-5-metoxipiri-
midina no debe
exceder de 0,1 g/
kg en el material
técnico

1 de
agosto de
2010

31 de julio de
2020

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision relativo al penoxsulam y, en parti-
cular, sus apéndices [ y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente
de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 22 de enero de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:
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— la proteccion de los organismos acuaticos,

— la exposicion de los consumidores, a través de la alimentacion, a residuos
del metabolito BSCTA en cultivos de rotacion subsiguientes,

— la proteccién de las aguas subterrdneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas des-
favorables.

Cuando proceda, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de
reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados velaran por que los notificantes presenten a
la Comision informacion adicional a fin de controlar el riesgo para las plantas
acuaticas superiores fuera del terreno. Velaran por que el notificador propor-
cione esta informacion a la Comision a mas tardar el 31 de julio de 2012.

Con arreglo al articulo 38 del Reglamento (CE) n° 1107/2009, el Estado
miembro ponente informara a la Comision sobre las especificaciones del
material técnico fabricado comercialmente.

302

Proquinazid
N° CAS: 189278-12-4
N° CICAP: 764

6-iodo-2-propoxi-3-
propilquinazolin-
4(3H)-ona

> 950 g/kg

1 de
agosto de
2010

31 de julio de
2020

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision relativo al proquinazid y, en parti-
cular, sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente
de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 22 de enero de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— el riesgo a largo plazo de la utilizacion en vifiedos para los pajaros que se
alimentan de lombrices,

— el riesgo para los organismos acuaticos,

— la exposicion de los consumidores, a través de la alimentacion, a residuos
de proquinazid en productos de origen animal y en cultivos de rotacion
subsiguientes,

— la seguridad de los operarios.
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Cuando proceda, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de
reduccion del riesgo.
Con arreglo al articulo 38 del Reglamento (CE) n° 1107/2009, el Estado
miembro ponente informard a la Comision sobre las especificaciones del
material técnico fabricado comercialmente.
303 | Espirodiclofeno 2,2-dimetilbutirato de | > 965 g/kg 1 de 31 de julio de | PARTE A
3-(2,4-diclorofenil)-2- agosto de 2020
N° CAS: 148477-71-8 oxo-1-oxaspi- Las siguientes im- 2010 Solo se podran autorizar los usos como acaricida o insecticida.
ro[4.5]dec-3-en-4-ilo | purezas no deben
N° CICAP: 737 superar una deter- PARTE B
minada cantidad
en el material téc- Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
nico: culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision relativo al espirodiclofeno y, en
3-(2,4-diclorofeni- particular, sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité
lo)-4-hidroxi-1- Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 22 de enero
oxaspiro[4.5]dec- de 2010.
3-en-2-ona (BAJ- )
2740 enol): < 6 g/ En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
kg atencion a:
N,N-dimetilaceta- — el riesgo a largo plazo para los organismos acuaticos,
mida: < 4 g/kg . .
— la seguridad de los operarios,
— el riesgo para la cria de abejas.
Cuando proceda, las condiciones de autorizacién deberan incluir medidas de
reduccion del riesgo.
304 | Metalaxil N-(metoxiacetil)-N- 950 g/kg 1 de julio | 30 de junio de | PARTE A
(2,6-xilil)-DL-alani- de 2010 2020

N° CAS: 57837-19-1

N° CICAP: 365

nato de metilo

La impureza 2,6-
dimetilanilina se
considera de im-
portancia toxicolo-
gica, y se esta-
blece un contenido
maximo de 1 g/kg.

Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del metalaxil, en particular sus
apéndices 1 y 1I, tal y como se adoptd en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 12 de marzo de 2010.
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Los Estados miembros deberan prestar especial atencion a la posibilidad de
contaminacion de las aguas subterraneas por la sustancia activa o sus pro-
ductos de degradacion CGA 62826 y CGA 108906 cuando la sustancia activa
se aplique en regiones de caracteristicas climaticas o edaficas vulnerables.
Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.

305

Flonicamid (IKI-220)
N° CAS: 158062-67-0
N° CICAP: 763

N-cianometil-4-(tri-
fluorometil)nicotina-
mida

> 960 g/kg

La impureza to-

lueno no debe ex-
ceder de 3 g/kg en
el material técnico.

1 de sep-
tiembre de
2010

31 de agosto
de 2020

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como insecticida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del flonicamid, en particular, sus
apéndices 1 y 11, tal y como se adoptd en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 22 de enero de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— el riesgo para los operarios y los trabajadores que vuelven a entrar en las
instalaciones,

— el riesgo para las abejas.

En su caso, las condiciones de autorizacion incluiran medidas de reduccion
del riesgo.

Con arreglo al articulo 38 del Reglamento (CE) n® 1107/2009, los Estados
miembros informardn a la Comision sobre las especificaciones del material
técnico como se fabrique comercialmente.

306

Triflumizol
N° CAS: 99387-89-0
N° CICAP: 730

(E)-4-cloro-a,a,a-tri-
fluoro-N-(1-imidazol-
1-il-2-propoxietilide-
no)-o-toluidina

> 980 g/kg
Impurezas:

Tolueno: 1 g/kg
como maximo

1 de julio
de 2010

30 de junio de
2020

PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como fungicida en invernaderos sobre
sustratos artificiales.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del triflumizol, en particular sus
apéndices 1 y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 12 de marzo de 2010.
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En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial

atencion a los siguientes aspectos:

— la seguridad de los operarios y los trabajadores: las condiciones de uso
deberan exigir la utilizacion de equipos de proteccion individual adecua-
dos,

— el posible impacto en los organismos acuaticos; ademas, deberan velar por
que las condiciones de autorizacion incluyan, en su caso, medidas de
reduccion del riesgo.

307 | Fluoruro de sulfurilo Fluoruro de sulfurilo | > 994 g/kg 1 de no- | 31 de octubre | PARTE A
viembre de de 2020
N° CAS: 002699-79-8 2010 Solo se podran autorizar los usos como insecticida o nematicida (fumigante)

N° CICAP: 757

por usuarios profesionales en salas estancas:
— que estén vacias, o

— cuando las condiciones de uso demuestren que la exposicion de los con-
sumidores es aceptable.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del fluoruro de sulfurilo, en parti-
cular sus apéndices I y II, tal y como se ultimé en el Comité Permanente de
la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de mayo de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— el riesgo que supone la contaminacion con fluoruro inorganico de produc-
tos como la harina y el salvado que pudieran quedar en el molino durante
la fumigacion, o el grano almacenado en los silos del molino. Hay que
asegurarse de que tales productos no entren en la cadena de la alimenta-
cion humana ni animal,

— el riesgo para operarios y trabajadores, como al regresar a una sala fumi-
gada después de su aireacion. Las condiciones de uso deberan exigir la
utilizacion de aparatos respiratorios autdnomos o equipos de proteccion
individual adecuados,
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— el riesgo para personas ajenas a la utilizacion del producto, estableciendo
la correspondiente zona de exclusién en torno a la sala fumigada.

Cuando proceda, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de
reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificante presente a la
Comision mas informacion, en particular para confirmar:

— que las condiciones del proceso de molienda permiten que los residuos del
i6n fluoruro en la harina, el salvado y el grano no excedan los niveles
naturales,

— las concentraciones troposféricas de fluoruro de sulfurilo. Las concentra-
ciones medidas deberan actualizarse periddicamente. El limite de deteccion
del analisis sera de 0,5 ppt (equivalentes a 2,1 ng de fluoruro de sulfurilo/
m3 de aire troposférico),

— la estimacion del ciclo de vida atmosférico del fluoruro de sulfurilo en el
peor de los casos, en cuanto al potencial de calentamiento atmosférico.

Velaran por que el notificador proporcione esta informacion a la Comision, a
mas tardar, el 31 de agosto de 2012.

308

FEN 560 (también deno-
minado fenogreco o se-
millas de fenogreco en
polvo)

N° CAS:

no asignado
N° CICAP:
no asignado

La sustancia activa se
prepara a partir de semi-
llas en polvo de Trigone-
lla foenum-graecum L.
(fenogreco).

No procede.

100 % semillas de
fenogreco en
polvo sin aditivos
ni extraccion; se-
millas de calidad
equivalente a los
alimentos destina-
dos al consumo
humano.

1 de no-
viembre de
2010

31 de octubre
de 2020

PARTE A

Solo se podran autorizar los usos para producir los mecanismos de autode-
fensa de los cultivos.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del FEN 560 (semillas de fenogreco
en polvo) y, sobre todo, sus apéndices I y II, tal y como se adoptd en el
Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de
mayo de 2010.

En esta evaluacion global, los Estados miembros deberan atender especial-
mente a la proteccion de los operarios, trabajadores y transeuntes.

En su caso, las condiciones de autorizacion incluiran medidas de reduccion
del riesgo.
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309

Haloxifop-P

N° CAS: Acido: 95977-
29-0

Ester: 72619-32-0
N° CICAP: Acido: 526
Ester: 526.201

Acido: acido (RS)-2-
[4-  (5-trifluorometil-
2-piridiloxi)feno-
xi]propionico

Ester:(R)-2-{4-[3-clo-
ro- 5-(trifluorometil)-
2-piridiloxi] feno-
xi}propionato de me-
tilo

940 g/kg

(Haloxifop-P- me-
til éster)

1 de enero
de 2011

31 de diciem-
bre de 2020

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
PARTE B

Al aplicar los principios uniformes a los que se refiere el articulo 29, apartado
6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta las conclusiones
del informe de revision del haloxifop-P, especialmente sus apéndices I y II,
tal como fue aprobado por el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y
de Sanidad Animal el 28 de octubre de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a los siguientes aspectos:

— la seguridad de los operarios: las condiciones de uso deberan exigir la
utilizacion de equipos de proteccion individual adecuados;

— la protecciéon de los organismos acudticos: cuando sea pertinente, las
condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo, como zonas tampon adecuadas;

— la seguridad de los consumidores en lo que respecta a la presencia en las
aguas subterraneas de los metabolitos DE-535 piridinol y DE-535 piridi-
nona.

Los Estados miembros afectados se aseguraran de que el solicitante presenta a
la Comision, a mas tardar el 31 de diciembre de 2012, informaciéon que
confirme la evaluacion de la exposicion de las aguas subterraneas en lo
que respecta a la sustancia activa y sus metabolitos del suelo DE-535 fenol,
DE-535 piridinol y DE-535 piridinona.

310

Napropamida
N° CAS 15299-99-7

(RS)-N,N-dietil-2-(1-
naftiloxi)propiona-
mida

> 930 g/kg
(mezcla racémica)

Impureza pertinen-
te: tolueno

(méximo 1,4 g/kg)

1 de enero
de 2011

31 de diciem-
bre de 2020

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
PARTE B

Al aplicar los principios uniformes a los que se refiere el articulo 29, apartado
6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta las conclusiones
del informe de revision sobre la napropamida, en particular sus apéndices Iy
11, tal como fue aprobado por el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria
y de Sanidad Animal el 28 de octubre de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a los siguientes aspectos:
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— la seguridad de los operarios: las condiciones de uso deberan exigir la
utilizacién de equipos de proteccion individual adecuados, cuando sea
necesario,

— la proteccion de los organismos acuaticos: cuando sea pertinente, las
condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo, como zonas tampon adecuadas,

— la seguridad de los consumidores en lo que respecta a la presencia en las
aguas subterraneas del metabolito del 4cido 2-(1-naftiloxi)propidnico, en
lo sucesivo «metabolito NOPA.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante presente a la
Comision, a mas tardar el 31 de diciembre de 2012, informacion que con-
firme la evaluacion de la exposicion de las aguas superficiales en lo que
respecta a los metabolitos de fotolisis y al metabolito NOPA e informacion
destinada a la evaluacion del riesgo de las plantas acuaticas.

311

Quinmeraco
N° CAS: 90717-03-6
N° CICAP: 563

Acido  7-cloro-3-me-
tilquinolina-8-carbo-
xilico

> 980 g/kg

1 de mayo
de 2011

30 de abril de
2021

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del quinmeraco, y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de octubre de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a los siguientes aspectos:

— la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas des-
favorables;

— la exposicion de los consumidores a través de la alimentacion a residuos
de quinmeraco (y sus metabolitos) en cultivos de rotacion subsiguientes;

— el riesgo para los organismos acuaticos y el riesgo a largo plazo para las
lombrices de tierra.

Cuando proceda, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion
del riesgo.
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Los Estados miembros afectados pedirdn que se presente informacién con
respecto a:
— la probabilidad de que el metabolismo de la planta dé lugar a la apertura
del anillo de quinolina;
— los residuos en los cultivos de rotacion y el riesgo a largo plazo para las
lombrices de tierra debido al metabolito BH 518-5.
Velaran por que el solicitante proporcione estos datos e informacion confir-
matorios a la Comision, a mas tardar, el 30 de abril de 2013.
312 | Metosulam 2',6'-dicloro-5,7-di- > 980 g/kg 1 de mayo | 30 de abril de | PARTE A
metoxi-3'-me- de 2011 2021

N° CAS: 139528-85-1
N° CICAP: 707

til[1,2,4]triazolo

[1,5-a]pirimidina-2-
sulfonanilida

Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del metosulam y, en particular, sus
apéndices I y 11, tal como se ultimaron en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de octubre de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a los siguientes aspectos:

— la proteccion de las aguas subterraneas cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas des-
favorables;

— el riesgo para los organismos acuaticos;
— el riesgo para las plantas no diana en la zona situada fuera del terreno.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificante presente a la
Comision informacion adicional sobre la especificacion de la sustancia activa
tal y como se haya fabricado, a mas tardar el 30 de octubre de 2011.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante proporcione
informacion confirmatoria a la Comision, a mas tardar el 30 de abril de 2013,
sobre los puntos siguientes:
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— la posible dependencia del pH de la adsorcion por el suelo, la lixiviacion
de las aguas subterraneas y la exposicion de las aguas superficiales en el
caso de los metabolitos MO1 y M02;

— la posible genotoxicidad de una impureza.

313 | Piridabeno 2-tert-butil-5-(4-tert- | > 980 g/kg 1 de mayo | 30 de abril de | PARTE A
butilbenziltio)-4-clo- de 2011 2021

N° CAS: 96489-71-3
N° CICAP: 583

ropirididazin-3(2H)-
ona

Solo se podran autorizar los usos como insecticida y acaricida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del piridabeno, y, en particular, sus
apéndices I y II, tal y como se ultimo en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de octubre de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a los siguientes aspectos:

— la seguridad de los usuarios, a cuyo efecto debe estipularse en las condi-
ciones de uso la utilizacion de equipos de proteccion individual adecuados
cuando sea conveniente;

— el riesgo para los organismos acuaticos y los mamiferos;

— el riesgo para los artropodos no destinatarios del producto, incluidas las
abejas.

Las condiciones de autorizacion deben incluir medidas de reduccion del
riesgo y deberan iniciarse programas de seguimiento para verificar la expo-
sicion real de las abejas al piridabeno en zonas comtiinmente utilizadas por las
abejas para libar o por apicultores, cuando y segun proceda.

Los Estados miembros afectados pedirdn que se presente informacion confir-
matoria con respecto a:

— los riesgos para el compartimento de aguas derivados de la exposicion a
los metabolitos W-1 y B-3 procedentes de la fotdlisis en medio acuoso;

— el riesgo potencial a largo plazo para los mamiferos;
— la evaluacion de los residuos liposolubles.

Velaran por que el solicitante proporcione esta informacioén confirmatoria a la
Comision, a mas tardar, el 30 de abril de 2013.
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314

Fosfuro de cinc
N° CAS: 1314-84-7
N° CICAP: 69

Difosfuro de tricinc

> 800 g/kg

1 de mayo
de 2011

30 de abril de
2021

PARTE A

Solo podra autorizarse su uso como rodenticida en forma de cebos listos para
su uso colocados en estaciones de cebo o lugares especificos.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del fosfuro de cinc, especialmente
sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de octubre de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a los aspectos siguientes:

— la proteccioén de los organismos a los que no se destine el producto; las
medidas de reduccion del riesgo deben aplicarse de manera proporcionada,
en particular para evitar la propagacion de cebos cuyo contenido se haya
consumido solo parcialmente.

315

Fenbuconazol
N° CAS: 114369-43-6
N° CICAP: 694

(R,S) 4-(4-clorofenil)-
2-fenil-2- (1H-1,2,4-
triazol-1-ilmetil)buti-
ronitril

> 965 g/kg

1 de mayo
de 2011

30 de abril de
2021

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del fenbuconazol, en particular sus
apéndices 1 y II, tal como fue finalizado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de octubre de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a los siguientes aspectos:

— la seguridad de los operarios y la garantia de que en las condiciones de
uso se prescribe la utilizacion de equipos de proteccion individual adecua-
dos,

— la exposicion alimentaria de los consumidores a los residuos de metabo-
litos derivados del triazol,

— el riesgo para los organismos acudticos y los mamiferos.
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En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

Los Estados miembros afectados pediran la presentacion de datos de confir-
macion sobre los residuos de metabolitos derivados del triazol en los cultivos
primarios, los cultivos rotativos y los productos de origen animal.

Velaran por que el solicitante presente estos estudios a la Comision a mas
tardar el 30 de abril de 2013.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante presente a la
Comision informacion adicional sobre las posibles propiedades de alteracion
endocrina del fenbuconazol en los dos afos siguientes a la adopcion de las
directrices de ensayo de la OCDE sobre la alteracion endocrina, o bien de
directrices de ensayo acordadas a nivel de la Union.

316

Cicloxidim
N° CAS: 101205-02-1

N° CICAP: 510

(5RS)-2-[(EZ)-1-(eto-
xiimino)butil]-3-hi-
droxi-5- [(3RS)-tian-
3-il]ciclohex- 2-en-1-
ona

> 940 g/kg

1 de junio
de 2011

31 de mayo
de 2021

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del cicloxidim, y, en particular, sus
apéndices [ y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 23 de noviembre de 2010.

En esta evaluacion global, los Estados miembros deberan atender especial-
mente al riesgo para las plantas no diana.

Cuando proceda, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion
del riesgo.

Los Estados miembros afectados solicitaran la presentacion de mds informa-
cion sobre los métodos de analisis de los residuos de cicloxidim en los
productos vegetales y animales.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante presente a la
Comision dichos métodos de analisis a mas tardar el 31 de mayo de 2013.
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317 | 6-Benciladenina Nb-benciladenina > 973 g/kg 1 de junio [ 31 de mayo | PARTE A
N° CAS: 1214-39-7 de 2011 de 2021 Solo se podran autorizar los usos como regulador del crecimiento vegetal.
N° CICAP: 829 PARTE B
Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la 6-benciladenina y, en particu-
lar, sus apéndices I y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 23 noviembre 2010.
En esta evaluacion global, los Estados miembros atenderan especialmente a la
proteccion de los organismos acuaticos. Se tomaran medidas de reduccion del
riesgo cuando sea pertinente, por ejemplo zonas tampon.
318 | Bromuconazol 1- > 960 g/kg 1 de fe- 31 de enero | PARTE A
o . e [(2RS,4RS:2RS,4SR)- brero de de 2021 . . -
N° CAS: 116255-48-2 4 bromo-2-(2A-di- 2011 Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
N° CICAP: 680 PARTE B

clorofenil) tetrahidro-
furfuril]-1H-1,2,4-
triazol

En relacion con la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere
el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en
cuenta las conclusiones del informe de revision del bromuconazol, en parti-
cular sus apéndices I y II, tal como quedé finalizado en el Comité Permanente
de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 23 de noviembre de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a los siguientes aspectos:

— la seguridad de los operarios y la garantia de que en las condiciones de
uso se prescriba la utilizacion de equipos de proteccion individual adecua-
dos cuando sea conveniente,

— la proteccion de los organismos acuéticos: cuando sea pertinente, las
condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo, como zonas tampon adecuadas.

Los Estados miembros afectados velaran por que el notificante presente a la
Comision:
— informacion adicional sobre los residuos de metabolitos derivados del

triazol en los cultivos primarios, los cultivos rotatorios y los productos
de origen animal,
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aprobacion < aprobacion <
— informacién para seguir gestionando el riesgo a largo plazo para los ma-
miferos herbivoros;
Velaran, asimismo, por que el notificante que haya solicitado la inclusion del
bromuconazol en el presente anexo facilite a la Comision esta informacion
confirmatoria el 31 de enero de 2013 a mas tardar.
Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante presente a la
Comision informacion adicional sobre las propiedades potenciales de altera-
cion endocrina del bromuconazol en los dos afios siguientes a la adopcion de
las directrices de ensayo de la OCDE sobre la alteracion endocrina o de
directrices de ensayo acordadas en la UE.
319 | Miclobutanil (RS)-2-(4-clorofenil)- | > 925 g/kg 1 de junio [ 31 de mayo | PARTE A
2-(1H- 1,2,4-triazol- de 2011 de 2021

N° CAS: 88671-89-0

N° CICAP: 442

1-ilmetil)hexanenitrilo

La impureza 1-
metilpirrolidin-2-
ona no excedera
de 1 g/kg en el
material técnico.

Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del miclobutanil, en particular sus
apéndices 1 y II, tal como fue finalizado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 23 de noviembre de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a la seguridad de los operarios y se aseguraran de que en las
condiciones de uso se prescribe la utilizacién de equipos de proteccion indi-
vidual adecuados, si es pertinente.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

Los Estados miembros en cuestion pedirdn la presentacion de informacion
confirmatoria sobre los residuos de miclobutanil y sus metabolitos en los
periodos vegetativos ulteriores e informaciéon que confirme que los datos
disponibles sobre residuos se refieren a todos los compuestos que entran en
la definicién de residuo.

Dichos Estados miembros velaran por que el solicitante proporcione la infor-
macion confirmatoria a la Comision, a mas tardar, el 31 de enero de 2013.
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320

Buprofezina
N° CAS: 953030-84-7
N° CICAP: 681

(Z)-2-tert-butilimin-3-
isopropil-5-fenil-
1,3,5-tiadiacinan-4-
ona

> 985 g/kg

1 de fe-
brero de
2011

31 de enero
de 2021

PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como insecticida y acaricida.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-

culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta

las conclusiones del informe de revision de la buprofezina y, en particular,
sus apéndices [ y II, tal como se ultimaron en el Comité Permanente de la

Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 23 de noviembre de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial

atencion a los siguientes aspectos:

— la seguridad de los operarios, y velaran por que en las condiciones de uso
se exija la utilizacion de equipos de proteccion individual adecuados,
cuando proceda;

— la exposicion alimentaria de los consumidores a los metabolitos de la
buprofezina (anilina) en los alimentos procesados;

— el respeto de un periodo de espera apropiado en cultivos de rotacion en
invernadero;

— el riesgo para los organismos acuaticos, y velaran por que en las condi-
ciones de uso se exijan medidas adecuadas de atenuacion del riesgo,
cuando proceda.

Los Estados miembros afectados pedirdn que se presente informacion confir-

matoria con respecto al procesamiento y a los factores de conversion em-

pleados en la evaluacion del riesgo para los consumidores.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante presente dicha

informacion confirmatoria a la Comision antes del 31 de enero de 2013.

321

Triflumuréon
N° CAS: 64628-44-0
N° CICAP: 548

1-(2-clorobenzoil)-3-
[4-trifluorometoxife-
nillurea

> 955 g/kg

Impurezas:

— N,N'-bis-[4-(tri-
fluorometo-
xi)fenil]urea:
no mas de 1 g/
kg

— 4-trifluoro-me-
toxianilina: no
mas de 5 g/kg

1 de abril
de 2011

31 de marzo
de 2021

PARTE A

Solo podran autorizarse los usos como insecticida.

PARTE B

A los efectos de la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere

el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en

cuenta las conclusiones del informe de revision del triflumurén y, en parti-

cular, sus apéndices I y II, tal y como se ultimé en el Comité Permanente de

la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de enero de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial

atencion a los siguientes aspectos:

— la proteccion del medio acuético,

— la proteccion de las abejas meliferas. Cuando proceda, las condiciones de
autorizacion deberan incluir medidas de reduccion del riesgo.
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Cuando proceda, las condiciones de autorizacién deberan incluir medidas de
reduccion del riesgo.
Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante presente a la
Comision informacion que confirme las conclusiones con respecto al riesgo a
largo plazo para las aves, el riesgo para los invertebrados acuaticos y el riesgo
para el desarrollo de colonias de abejas.
Dichos Estados miembros velaran por que el solicitante proporcione la infor-
macion confirmatoria a la Comision, el 31 de marzo de 2013 a mas tardar.
322 | Himexazol 5-metilisoxazol-3-ol > 985 g/kg 1 de junio [ 31 de mayo | PARTE A
(o 5-metil-1,2-oxazol- de 2011 de 2021

N° CAS: 10004-44-1
N° CICAP: 528

3-ol)

Solo podran autorizarse los usos como fungicida para la granulacion de las
semillas de la remolacha azucarera en instalaciones para el tratamiento pro-
fesional de semillas.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del himexazol, en particular sus
apéndices I y II, tal como se finaliz6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 23 de noviembre de 2010.

En esta evaluacion global, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a los siguientes aspectos:

— la seguridad de los operarios y trabajadores; cuando proceda, las condi-
ciones de autorizacion deben incluir medidas de proteccion,

— el riesgo para los mamiferos y las aves granivoras.

Cuando proceda, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion
del riesgo.

Los Estados miembros afectados pedirdn que se presente informacion confir-
matoria con respecto a la naturaleza de los residuos en raices comestibles y al
riesgo para los mamiferos y las aves granivoras.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante proporcione
esta informacion confirmatoria a la Comision, a mas tardar el 31 de mayo de
2013.

¥10T°60'T0 — SH — 0¥SOU110T

100°€T0

LTT



Denominacion comin y

»C1 Fecha

»C1 Expiracion

Ne ntmeros de identificacién Denominacion UIQPA Pureza (1) dg ) de 1a Disposiciones especificas
aprobacion « | aprobacion «
323 | Dodina Acetato de 1-dodecil- | > 950 g/kg 1 de junio | 31 de mayo | PARTE A
N° CAS: 2439-10-3 guanidina de 2011 de 2021 Solo podran autorizarse los usos como fungicida.
N° CICAP: 101 PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-

culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta

las conclusiones del informe de revision de la dodina y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue adoptado en el Comité Permanente de la

Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 23 de noviembre de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan atender especial-

mente:

— al riesgo potencial a largo plazo para las aves y los mamiferos;

— al riesgo para los organismos acuaticos, asegurandose de que las condi-
ciones de uso imponen medidas adecuadas de reduccion del riesgo;

— al riesgo para las plantas no destinatarias fuera de la zona de cultivo,
asegurandose de que las condiciones de uso imponen medidas adecuadas
de reduccion del riesgo;

— al seguimiento de los niveles de residuos en los pomos.

Los Estados miembros afectados pediran que se presente informacioén confir-

matoria con respecto a:

— la evaluacion del riesgo a largo plazo para las aves y los mamiferos;

— la evaluacion del riesgo en sistemas naturales de aguas superficiales donde
puedan haberse formado metabolitos importantes.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante proporcione

esta informacion confirmatoria a la Comision, a mas tardar, el 31 de mayo de

2013.

324 | Dietofencarb 3,4-dietoxicarbanilato | > 970 g/kg 1 de junio [ 31 de mayo | PARTE A
N° CAS: 87130-20-9 de isopropilo Impurezas: de 2011 de 2021 Solo se podran autorizar los usos como fungicida.

N° CICAP: 513

Tolueno: 1 g/kg
como maximo

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del dietofencarb, en particular sus
apéndices 1 y II, tal como fue finalizado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de enero de 2011.
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En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion al riesgo para los organismos acuaticos y los artropodos no diana y
se aseguraran de que en las condiciones de uso se incluye la aplicacion de
medidas adecuadas de reduccion del riesgo.
Los Estados miembros afectados pediran que se presente informacion confir-
matoria con respecto a:
— la absorcion potencial del metabolito 6-NO 2-DFC en cultivos sucesivos;
— la evaluacion del riesgo para especies de artropodos no diana.
Dichos Estados miembros velaran por que el solicitante proporcione esta
informacion a la Comision, a mas tardar, el 31 de mayo de 2013.
325 | Etridiazol Eter de etil-3-tricloro- | > 970 g/kg 1 de junio | 31 de mayo | PARTE A
metil-1,2,4-tiadiazol- de 2011 de 2021

N° CAS: 2593-15-9
N°¢ CICAP: 518

5-il

Solo se podran autorizar los usos como fungicida en sistemas no vinculados
al suelo en invernaderos.

PARTE B

En la evaluacion de las solicitudes para la autorizacion de productos fitosa-
nitarios que contengan etridiazol destinados a usos distintos de su aplicacion a
plantas ornamentales, los Estados miembros prestaran especial atencion a los
criterios establecidos en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n°
1107/2009, y velaran por que se facilite toda la informacion necesaria antes
de conceder dicha autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el etridiazol, en particular sus
apéndices 1 y II, tal como fue finalizado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de enero de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

— prestaran una atencion particular al riesgo para los operarios y los traba-
jadores y se aseguraran de que las condiciones de uso incluyen la aplica-
cion de medidas adecuadas de reduccion del riesgo;

— se aseguraran de que se siguen practicas adecuadas de gestion de los
residuos en lo que concierne a las aguas residuales del riego de sistemas
de cultivo no vinculados al suelo; los Estados miembros que permitan
evacuar las aguas residuales a la red de saneamiento o a masas de agua
naturales se aseguraran de que se realiza una evaluacion del riesgo ade-
cuada;
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— prestaran una atencion particular al riesgo para los organismos acuaticos y
se aseguraran de que las condiciones de uso incluyen medidas adecuadas
de reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados pedirdn que se presente informacion confir-
matoria con respecto a:

1. la especificacion del material técnico, tal como ha sido fabricado comer-
cialmente, mediante datos analiticos adecuados;

2. la relevancia de las impurezas;

3. la equivalencia entre las especificaciones del material técnico, tal como ha
sido fabricado comercialmente, y las del material de ensayo utilizado en la
documentacion sobre ecotoxicidad;

4. la relevancia de los fitometabolitos acido de 5-hidroxi-etoxietridiazol y 3-
hidroximetiletridiazol,

5. la exposicion indirecta de las aguas subterraneas y de los organismos del
suelo al etridiazol y a sus metabolitos del suelo dicloroetridiazol y acido
de etridiazol;

6. el transporte atmosférico a larga y corta distancia del acido de etridiazol.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante presente a la
Comision la informacion establecida en los puntos 1, 2 y 3, a mas tardar, el
30 de noviembre de 2011, y la informacion establecida en los puntos 4, 5y 6,
a mas tardar, el 31 de mayo de 2013.

326

Acido indolilbutirico
N° CAS: 133-32-4
N° CICAP: 830

Acido 4-(1H-indol-3-
il)butirico

> 994 g/kg

1 de junio
de 2011

31 de mayo
de 2021

PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como regulador del crecimiento de plantas
ornamentales.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del acido indolilbutirico, en particu-
lar sus apéndices I y II, tal como fue finalizado en el Comité Permanente de
la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de enero de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a la seguridad de los operarios y los trabajadores. Las condiciones de
autorizacion deberan incluir la utilizacion de equipos de proteccion individual
adecuados y la aplicacion de medidas de reduccion del riesgo para limitar la
exposicion.
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Los Estados miembros afectados pediran que se presente informacion adicio-
nal para confirmar:
— la ausencia de potencial de clastogenicidad del acido indolilbutirico;,
— la presion de vapor del acido indolilbutirico y, por consiguiente, un estudio
de toxicidad por inhalacion;
— la concentracion natural de fondo del acido indolilbutirico en el suelo.
Dichos Estados miembros velaran por que el solicitante proporcione esta
informacion confirmatoria a la Comision, a mas tardar, el 31 de mayo de
2013.
327 | Orizalina 3,5-dinitro-N4,N4-di- | > 960 g/kg 1 de junio [ 31 de mayo | PARTE A
N° CAS: 19044-88-3 propilsulfanilamida N-nitrosodipropa- de 2011 de 2021 Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
N° CICAP: 537 lamina: PARTE B

< 0,Img/kg
Tolueno: < 4 g/kg

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la orizalina, en particular sus
apéndices 1 y II, tal como fue finalizado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de enero de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion:

— a la seguridad de los operarios y velaran por que las condiciones de uso
incluyan la aplicacion de medidas adecuadas de reduccion del riesgo;

—a la proteccion de los organismos acudticos y de las plantas no diana;

—a la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas des-
favorables;

— al riesgo para las aves y los mamiferos herbivoros;
— al riesgo para las abejas, en el periodo de floracion.

Las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo, si procede.

Los Estados miembros afectados aplicaran programas de seguimiento para
verificar el potencial de contaminacion de las aguas subterraneas por los
metabolitos OR13 (2-etil-7-nitro-1-propil-1H-benzimidazol-5-sulfonamida) y
OR15 (2-etil-7-nitro-1H-benzimidazol-5-sulfonamida) en las zonas vulnera-
bles, si procede. Los Estados miembros afectados pediran que se presente
informacion confirmatoria con respecto a:
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1) la especificacion del material técnico, tal como ha sido fabricado comer-
cialmente, mediante datos analiticos adecuados, incluida informacion sobre
la relevancia de las impurezas, que por motivos de confidencialidad se
denominan impurezas 2, 6, 7, 9, 10, 11 y 12;

2) la pertinencia del material de ensayo utilizado en los expedientes de toxi-
cidad de cara a la especificacion del material técnico;

3) la evaluacién del riesgo para los organismos acuaticos;

4) la relevancia de los metabolitos OR13 (*) y OR15 (%), y la correspondiente
evaluacion del riesgo para las aguas subterraneas, si la orizalina se clasi-
fica, de acuerdo con el Reglamento (CE) n® 1272/2008, como sustancia de
la que «se sospecha que provoca cancer».

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante presente a la
Comision la informacion establecida en los puntos 1 y 2, a mas tardar, el
30 de noviembre de 2011, y la informacion establecida en el punto 3, a mas
tardar, el 31 de mayo de 2013. La informacion establecida en el punto 4 se
presentara en el plazo de seis meses a partir de la notificacion de una decision
de clasificacion de la orizalina.

328

Tau-fluvalinato
N° CAS: 102851-06-9
N° CICAP: 786

(RS)-a-ciano-3-feno-
xibencil  N-(2-cloro-
a,0 o-trifluoro- p-to-
lil)-D-valinato

(Cociente de isdbmeros
1:1)

> 920 g/kg

(Cociente 1:1 de
los isomeros R-o-
ciano y S-a-ciano)

Impurezas:

Tolueno: maximo
5 g/kg

1 de junio
de 2011

31 de mayo
de 2021

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como insecticida y acaricida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el tau-fluvalinato y, en parti-
cular, sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente
de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de enero de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan atender especial-
mente:

— al riesgo para los organismos acuaticos, asegurandose de que las condi-
ciones de uso imponen medidas adecuadas de reduccién del riesgo;

— al riesgo para los artropodos no destinatarios del producto, asegurandose
de que las condiciones de uso imponen medidas adecuadas de reduccion
del riesgo;

— el material de prueba utilizado en los expedientes de toxicidad debera
compararse y verificarse con las especificaciones del material técnico
comercial.
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Los Estados miembros afectados pediran que se presente informacioén confir-
matoria con respecto a:

— el riesgo de bioacumulacion o biomagnificacion en el medio acuatico,
— el riesgo para los artropodos no destinatarios del producto.

Dichos Estados miembros velaran por que el solicitante proporcione la infor-
macion confirmatoria a la Comision, a mas tardar el 31 de mayo de 2013.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante proporcione,
dos afos después de la adopcion de las directrices especificas, informacion
confirmatoria sobre:

— las posibles repercusiones en el medio ambiente del potencial de degra-
dacion enantioselectiva en matrices medioambientales.

329

Cletodim
N° CAS: 99129-21-2
N° CICAP: 508

(5RS)-2-{(1EZ)-1-
[(2E)-3-cloroaliloxii-
mino]propil }-5-
[(2RS)-2-(etiltio)pro-
pil]-3-hidroxiciclo-
hex-2-en-1-ona

> 930 g/kg
Impurezas:

Tolueno: maximo
4 g/kg

1 de junio
de 2011

31 de mayo
de 2021

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del cletodim y, en particular, sus
apéndices I y II, tal como se adoptd en el Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal el 9 de diciembre de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan atender especial-
mente a la proteccion de los organismos acuaticos, las aves y los mamiferos,
asegurandose de que las condiciones de uso imponen medidas adecuadas de
reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados pediran que se presente informacion confir-
matoria, sobre la base de los conocimientos cientificos mas recientes, en
cuanto a:

— la evaluacion de la exposicion de los suelos y las aguas subterraneas,
— la definicion de residuo para la evaluacion del riesgo.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante proporcione
esta informacion confirmatoria a la Comision, a mas tardar el 31 de mayo de
2013.
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330 | Bupirimato Dimetilsulfamato de | > 945 g/kg 1 de junio [ 31 de mayo | PARTE A
5-butil-2-etilamino- de 2011 de 2021 ) o
N° CAS: 41483-43-6 6-metilpirimidin-4-ilo | Impurezas: Solo se podran autorizar los usos como fungicida.

N° CICAP: 261

Etirimol: 2 g/kg
como maximo

Tolueno: 3 g/kg
como maximo

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del bupirimato, en particular sus
apéndices 1 y II, tal como fue finalizado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de enero de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion:

— a la proteccion de los organismos acuaticos; cuando proceda, las condi-
ciones de autorizacion deberan incluir medidas de reduccion del riesgo,

— a la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelo o condiciones climaticas vulnerables;
cuando proceda, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas
de reduccion del riesgo,

— al riesgo sobre el terreno para los artropodos no diana.

Los Estados miembros afectados pediran que se presente informacion confir-
matoria con respecto a:

1) las especificaciones del material técnico, tal como se fabrique comercial-
mente, mediante datos analiticos apropiados; debera incluirse informacion
sobre la importancia de las impurezas;

2) la equivalencia entre las especificaciones del material técnico, tal como se
fabrique comercialmente, y las del material de prueba utilizado en los
expedientes de toxicidad,;

3) los parametros cinéticos, la degradacion del suelo y el pardmetro de ad-
sorcion y desorcion para el importante metabolito del suelo DE-B (De-etil-
bupirimato) (°).

Dichos Estados miembros velardn por que el solicitante proporcione a la
Comisién los datos y la informacion confirmatorios que se establecen en
los puntos 1 y 2, a mas tardar, el 30 de noviembre de 2011, y la informacion
establecida en el punto 3, a més tardar, el 31 de mayo de 2013.
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Fenoxicarb

N°¢ CAS: 79127-80-3

N° CICAP: 425

Etil 2-(4-fenoxifeno-
xi)etil-carbamato

> 970 g/kg
Impurezas:

Tolueno: maximo
1 g/kg

1 de junio
de 2011

31 de mayo
de 2021

PARTE A
Solo se podran autorizar los usos como insecticida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del fenoxicarb, en particular sus
apéndices I y II, tal como se ultimé en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de enero de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan atender especial-
mente:

— a la proteccion de los organismos acuaticos; cuando proceda, las condi-
ciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del riesgo,

— al riesgo para las abejas y para los artropodos no destinatarios del pro-
ducto.

Los Estados miembros afectados pediran que se presente informacion confir-
matoria de la evaluacion del riesgo para los artropodos no destinatarios del
producto y para la cria de abejas.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante proporcione
esta informacion confirmatoria a la Comision, a mas tardar el 31 de mayo de
2013.

333

1-Decanol
N° CAS: 112-30-1
N° CICAP: 831

Decan-1-o0l

> 960 g/kg

1 de junio
de 2011

31 de mayo
de 2021

PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como regulador del crecimiento vegetal.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del 1-decanol y, en particular, sus
apéndices I y II, tal como se ultimé en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 enero 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a los siguientes aspectos:

— el riesgo de los residuos para los consumidores, si se usa en cultivos
destinados a la alimentacion humana o animal,

¥10T°60'T0 — SH — 0¥SOU110T

100°€T0

gee



No

Denominacion comin y
numeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

— el riesgo para la seguridad de los usuarios, a cuyo efecto debe estipularse
en las condiciones de uso la utilizaciéon de equipos de proteccion indivi-
dual adecuados cuando sea conveniente,

— la proteccion de las aguas subterraneas cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas des-
favorables,

— el riesgo para los organismos acuaticos,

— el riesgo para los artropodos no destinatarios y las abejas que puedan
exponerse a la sustancia activa al acercarse a malas hierbas en floracion
que haya en el cultivo en el momento de la aplicacion.

Deberan tomarse medidas de reduccion del riesgo cuando sea pertinente.

Los Estados miembros afectados pediran al solicitante que presente informa-
cion que confirme el riesgo para los organismos acuaticos y que confirme las
evaluaciones de la exposicion de las aguas subterraneas, las aguas superficia-
les y los sedimentos.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante proporcione

esta informacion confirmatoria a la Comision a mas tardar el 31 de mayo de
2013.

334

Isoxabeno
N° CAS: 82558-50-7
N° CICAP: 701

N-[3-(1-etil-1-metil-
propil)-1,2-oxazol- 5-
il]-2,6-dimetoxibenza-
mida

> 910 g/kg
Tolueno: < 3 g/kg

1 de junio
de 2011

31 de mayo
de 2021

PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como herbicida.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del isoxabeno y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal como se ultimé en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de enero de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion al riesgo para los organismos acuaticos, al riesgo para las plantas
terrestres no destinatarias del producto y a la posible filtracién de metabolitos
a las aguas subterraneas.

Cuando proceda, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion
del riesgo. Los Estados miembros afectados pediran que se presente informa-
cioén confirmatoria con respecto a:

a) las especificaciones del material técnico fabricado comercialmente;

b) la importancia de las impurezas;

¢) los residuos en los cultivos rotatorios;
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Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion -y -
aprobacion « | aprobacion «
d) el riesgo para los organismos acuaticos.
Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante presente a la
Comision la informacion especificada en las letras a) y b), a mas tardar, el
30 de noviembre de 2011, y la informacion especificada en las letras c) y d),
a mas tardar, el 31 de mayo de 2013.
335 | Fluometurdén 1,1-dimetil-3-(a,a,a > 940 g/kg 1 de junio [ 31 de mayo | PARTE A
-trifluoro-m-tolil)urea de 2011 de 2021

N° CAS: 2164-17-2
N° CICAP: 159

Solo se podran autorizar los usos como herbicida en el algodon.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del fluometurén y, en particular, sus
apéndices I y 11, tal y como se finaliz6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de marzo de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

— prestaran una atencion particular a la seguridad de los operadores y tra-
bajadores y velaran por que las condiciones de uso incluyan, cuando
proceda, el empleo de un equipo de proteccion personal adecuado;

— prestaran una atencion particular a la proteccion de las aguas subterraneas,
si la sustancia activa se aplica en regiones cuyas condiciones de suelo o
clima sean vulnerables; velaran por que las condiciones de autorizacion
incluyan medidas de reduccion de los riesgos y la obligacion de realizar
programas de seguimiento para verificar la posible lixiviacion de fluome-
turén y de los metabolitos del suelo desmetil-fluometurén y trifluorome-
tilanilina en zonas vulnerables, cuando proceda;

— prestaran una atencion particular al riesgo para macroorganismos del suelo
no objetivo distintos de las lombrices y para plantas no objetivo, y velaran
por que las condiciones de autorizacion incluyan medidas de reduccion de
los riesgos, cuando proceda.

Los Estados miembros afectados velaran por que los solicitantes presenten a
la Comision informacion confirmatoria de:

a) las propiedades toxicologicas del metabolito vegetal acido trifluoroacético;
b) los métodos analiticos para el seguimiento del fluometurén en el aire;

c¢) los métodos analiticos para el seguimiento del metabolito del suelo tri-
fluorometilanilina en el suelo y el agua;
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d) la relevancia para las aguas subterraneas de los metabolitos del suelo
desmetil-fluometurén y trifluorometilanilina, si el fluometurén queda cla-
sificado, con arreglo al Reglamento (CE) no 1272/2008, como sustancia
que «se sospecha que provoca cancen.

Los Estados miembros afectados velaran por que los solicitantes presenten a
la Comision la informacion contemplada en las letras a), b) y ¢), a mas tardar,
el 31 de marzo de 2013, y la referida en la letra d), en los seis meses
siguientes a la notificacion de la decision de clasificacion del fluometurdn.

336

Carbetamida
N° CAS: 16118-49-3
N° CICAP: 95

Carbanilato de (R)-1-
(etilcarbamoil)etilo

> 950 g/kg

1 de junio
de 2011

31 de mayo
de 2021

PARTE A
Solo podran autorizarse los usos como herbicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la carbetamida y, en particular,
sus apéndices 1 y II, tal y como se finalizo en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de marzo de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion
particular:

a) a la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones cuyas condiciones de suelo o clima sean vulnerables;

b) al riesgo para las plantas no objetivo;
c) al riesgo para los organismos acuaticos.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion de
riesgos.

337

Carboxina
N° CAS: 5234-68-4
N° CICAP: 273

5,6-dihidro-2-metil-
1,4-oxatiin-3-carboxa-
nilida

> 970 g/kg

1 de junio
de 2011

31 de mayo
de 2021

PARTE A

Solo podran autorizarse los usos como fungicida para el tratamiento de semi-
llas.

Los Estados miembros velaran por que las autorizaciones dispongan que la
aplicacion en las semillas se realice exclusivamente en instalaciones profesio-
nales de tratamiento de semillas, y que estas instalaciones empleen las me-
jores técnicas disponibles para excluir la liberacion de nubes de polvo durante
el almacenamiento, el transporte y la aplicacion.
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PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la carboxina y, en particular, sus
apéndices I y II, tal como se ultimé en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de marzo de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion
particular:

— al riesgo para los operadores;

— a la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones cuyas condiciones de suelo o clima sean vulnerables;

— al riesgo para las aves y los mamiferos.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion de

riesgos.

Los Estados miembros afectados pediran que se presente informacion confir-

matoria sobre:

a) la especificacion del material técnico fabricado comercialmente, con datos
analiticos adecuados;

b) la relevancia de las impurezas;

¢) la comparacion y verificacion del material de ensayo usado en los expe-

dientes sobre toxicidad para los mamiferos y ecotoxicidad con respecto a
la especificacion del material técnico;

d

=

los métodos analiticos para el seguimiento del metabolito M6 (7) en el
suelo, las aguas subterraneas y las aguas superficiales y para el segui-
miento del metabolito M9 (%) en las aguas subterraneas;

(&

~

otros valores relativos al periodo necesario para la disipacion al 50 % en el
suelo de los metabolitos del suelo P/V-54 (°) y P/V-55; (19)

f) el metabolismo en los cultivos rotatorios;
g

~

el riesgo a largo plazo para las aves granivoras, los mamiferos granivoros
y los mamiferos herbivoros;

h) la relevancia para las aguas subterraneas de los metabolitos del suelo P/V-
54 ('), P/V-55 ('2) y M9 (1) si la carboxina queda clasificada, con arreglo
al Reglamento (CE) n° 1272/2008, como sustancia que «se sospecha que
provoca cancen.
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Ne . . . Y Denominacion UIQPA Pureza (1) de de la Disposiciones especificas
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Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante presente a la
Comision la informacion contemplada en las letras a), b) y c), a mas tardar, el
30 de noviembre de 2011, la informacion prevista en las letras d), e), f) y g),
no mas tarde del 31 de mayo de 2013, y la referida en la letra h), como
maximo seis meses después de la notificacion de la decision de clasificacion
de la carboxina.
338 | Ciproconazol (2RS,3RS;2RS,3SR)- > 940 g/kg 1 de junio | 31 de mayo | PARTE A
N° CAS: 94361-06-5 2-(4- c.lorofenil)-S-ci- de 2011 de 2021 Solo podran autorizarse los usos como fungicida.
N° CICAP: 600 clopropil-1- = (1H- PARTE B

1,2,4-triazol-1-il) bu-
tan-2-ol

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-

culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta

las conclusiones del informe de revision sobre el ciproconazol y, en particu-

lar, sus apéndices 1 y II, tal y como se finaliz6 en el Comité Permanente de la

Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de marzo de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion

particular a:

— la exposicion alimentaria de los consumidores a los residuos de metabo-
litos derivados del triazol;

— el riesgo para los organismos acuaticos.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion de

riesgos.

Los Estados miembros afectados exigiran informacion confirmatoria sobre:

a) la relevancia toxicologica de las impurezas en la especificacion técnica;

b) métodos analiticos para el seguimiento del ciproconazol en el suelo, los
liquidos corporales y los tejidos;

c¢) los residuos de metabolitos derivados del triazol en los cultivos primarios,
los cultivos rotatorios y los productos de origen animal,

d) el riesgo a largo plazo para los mamiferos herbivoros;

e) el posible impacto ambiental de la degradacion o conversion preferentes
de la mezcla de isémeros.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante presente a la

Comision la informacién contemplada en la letra a), a mas tardar, el 30 de

noviembre de 2011, la informacion prevista en las letras b), ¢) y d), no mas

tarde del 31 de mayo de 2013, y la referida en la letra e), como maximo dos

afios después de la adopcion de la orientacion especifica.

¥10T°60'T0 — SH — 0¥SOU110T

100°€T0

0¥¢



Denominacion comiin »C1 Fecha | »Cl1 Expiracion
Ne . . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion -y -
aprobacion « | aprobacion «
339 | Dazomet 3,5-dimetil-1,3,5-tia- | > 950 g/kg 1 de junio | 31 de mayo | PARTE A
diazina-2-tiona de 2011 de 2021

N° CAS: 533-74-4

N° CICAP: 146

(o)

tetrahidro-3,5-dimetil-
1,3,5-tiadiazina-2-
tiona

Solo podran autorizarse los usos como nematicida, fungicida, herbicida o
insecticida. Solo podra autorizarse la aplicacion como fumigante del suelo.
El uso se limitara a una aplicacién cada tres afos.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el dazomet y, en particular, sus
apéndices I y II, tal y como se finaliz6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de marzo de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion
particular:

— al riesgo para los operadores, trabajadores y circunstantes;

— a la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones cuyas condiciones de suelo o clima sean vulnerables;

— al riesgo para los organismos acudticos.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion de
riesgos.

Los Estados miembros afectados pediran que se presente informacioén confir-
matoria sobre:

a) la posible contaminacion de las aguas subterraneas por isotiocianato de
metilo;

b) la evaluacion del transporte atmosférico de largo alcance del isotiocianato
de metilo y los riesgos ambientales relacionados;

c¢) el riesgo agudo para las aves insectivoras;
d) el riesgo a largo plazo para las aves y los mamiferos.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante presente a la
Comision la informacion contemplada en las letras a), b), ¢) y d), a mas
tardar, el 31 de mayo de 2013.
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340 | Metaldehido r-2, c-4, c-6, c-8- te- | > 985 g/kg 1 de junio [ 31 de mayo | PARTE A
trametil-1,3,5,7- tetro- de 2011 de 2021 ) o

N° CAS: 108-62-3 (te- | xocano acetaldehido ma- Solo podran autorizarse los usos como molusquicida.

tramero) ximo 1,5 g/kg
PARTE B

9002-91-9 (homopolime- o o )

10) Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta

N° CICAP: 62 las conclusiones del informe de revision sobre el metaldehido y, en particular,
sus apéndices I y 1I, tal y como se finalizo en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de marzo de 2011.
En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion
particular:
— al riesgo para los operadores y trabajadores;
— a la exposicion alimentaria de los consumidores, con vistas a futuras

revisiones de los limites maximos de residuos;
— al riesgo agudo y a largo plazo para las aves y los mamiferos.
Los Estados miembros velaran por que las autorizaciones contengan un re-
pelente de perros efectivo.
Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion de
riesgos.
341 | Sintofeno 1-(4-clorofenil)-1,4- > 980 g/kg 1 de junio [ 31 de mayo | PARTE A
dimetil- 5-(2-metoxie- de 2011 de 2021 ) )
N° CAS: 130561-48-7 toxi)-4- oxocinolina- | Impurezas: Solo podran autorizarse los usos como fitorregulador del trigo en la produc-

N° CICAP: 717

3-acido carboxilico

2-metoxietanol<
0,25 glkg

N,N-dimetilforma-
mida, < 1,5 g/kg

cion de semillas hibridas no destinadas al consumo humano.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del sintofeno y, en particular, sus
apéndices I y II, tal como se ultimé en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de marzo de 2011.
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Disposiciones especificas

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a la seguridad de los trabajadores y velar por que las condiciones de
uso incluyan la aplicaciéon de medidas adecuadas de reduccion del riesgo.
Deberan garantizar que el trigo tratado con sintofeno no entre en la cadena de
la alimentacion humana ni animal.

Los Estados miembros afectados pediran que se presente informacion que
confirme:

1) la especificacion del material técnico, tal como ha sido fabricado comer-
cialmente, basada en datos analiticos adecuados;

2) la importancia de las impurezas presentes en las especificaciones técnicas,
salvo las impurezas 2-metoxietanol y N,N-dimetilformamida;

3) la pertinencia del material de ensayo utilizado en los expedientes de
toxicidad y ecotoxicidad de cara a la especificacion del material técnico;

4) el perfil metabolico del sintofeno en cultivos rotatorios.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante presente a la
Comision: la informacion prevista en los puntos 1, 2 y 3, a més tardar, el
30 de noviembre de 2011, y la informacion prevista en el punto 4, a mas
tardar, el 31 de mayo de 2013.

342

Fenazaquina
N° CAS: 120928-09-8

N° CICAP: 693

4-tert-butilfenetil qui-
nazolin-4-il éter

> 975 g/kg

1 de junio
de 2011

31 de mayo
de 2021

PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como acaricida en plantas ornamentales en
invernadero.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la fenazaquina y, en particular,
sus apéndices I y II, tal como se ultimé en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de marzo de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

— atenderan especialmente a la proteccion de los organismos acuaticos;
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— atenderan especialmente al riesgo de los operarios y velaran por que en las
condiciones de uso se incluya la utilizacién de equipos de proteccion
individual adecuados;

— atenderan especialmente a la proteccion de las abejas y velaran por que las
condiciones de autorizacién incluyan, cuando corresponda, medidas de
reduccion del riesgo;

— facilitaran unas condiciones de uso que garanticen la ausencia de residuos
de fenazaquina en los cultivos destinados al consumo humano y de los
animales.

343 | Azadiractina Azadiractina A: Expresada como 1 de junio [ 31 de mayo | PARTE A
azadiractina A de 2011 de 2021 . . . o
N° CAS: 11141-17-6 | (2aR,35,4S5,4aR,5S,7a- Solo se podran autorizar los usos como insecticida.

(como azadiractina A)

N° CICAP: 627 (como
azadiractina A)

S,88S,
10R,10aS,10bR)-10-
acetoxi-3,5-dihidroxi-
4-

[(1aR,2S,3aS,6aS,7S, -
7aS)-  6a-hidroxi-7a-
metil- 3a,6a,7,7a-te-

trahidro-2,7- metano-
furo[2,3-b]oxire-
no/ejoxepin-la(2H)-
il]-4- metil-8-{[(2E)-
2-metilbut-2-
enoil]oxi}octahidro-
1H- nafto[1,8a-c:4,5-
b'c'[difuran-
5,10a(8H)- dicarboxi-
lato de dimetilo.

> 111 g/kg

La suma de las
aflatoxinas Bj, B,,
Gj, G, no debera
superar 300 pg/kg
de contenido de
azadiractina A.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la azadiractina y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como se ultimé en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de marzo de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran especial atencion:

— a la exposicion de los consumidores por la dieta, con vistas a futuras
revisiones de los limites maximos de residuos,

— a la proteccion de los artropodos y organismos acuaticos no objetivo.
Cuando proceda, se aplicaran medidas de reduccion de riesgos.

Los Estados miembros afectados pediran que se presente informacioén confir-
matoria con respecto a:

— la relacion entre la azadiractina A y el resto de los componentes activos
del extracto de semillas de neem con respecto a su cantidad, actividad
bioldgica y persistencia, a fin de corroborar el planteamiento del principal
compuesto activo en relacion con la azadiractina A y la especificacion del
material técnico, la definicion de residuo y la evaluacion de riesgos para
las aguas subterraneas.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante proporcione
esta informacion a la Comision, a mas tardar, el 31 de diciembre de 2013.
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344 | Diclofop Diclofop > 980 g/kg (ex- 1 de junio [ 31 de mayo | PARTE A
N° CAS: 40843-25-2 | acido (RS)-2-[4-(2,4- | Presados como di- | de 2011 de 2021 Solo se podran autorizar los usos como herbicida.
(original) d%]clorofjt?n(.)xi) feno- | clofop-metilo) PARTE B

. :_ | xi]propidnico

N CAS: 257'141'8 (di- .p P . Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
clofop-metilo) Diclofop-metilo culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendrn en cuenta
N° CICAP: 358 (origi- | (RS)-2-[4-(2,4-diclo- las conclusiones del informe de revision del diclofop y, en particular, sus
nal) rofenoxi)fenoxi] pro- apéndices I y II, tal como se ultimé en el Comité Permanente de la Cadena
N° CICAP: 358.201 (di- pionato de metilo Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de marzo de 2011.
clofop-metilo) En esta evaluacion general, los Estados miembros:

— prestaran una atencion particular a la seguridad de los operadores y tra-
bajadores e incluirain como condicion para la autorizacion la utilizacion de
un equipo de proteccion personal adecuado,

— prestardn una atencion particular al riesgo para organismos acuéticos y
plantas no objetivo y exigiran la aplicacion de medidas de reduccion de
riesgos.

Los Estados miembros afectados pediran que se presente informacioén confir-

matoria con respecto a:

a) un estudio del metabolismo en los cereales;

b) una actualizacion de la evaluacion de riesgos relativa al posible impacto
ambiental de la degradacion/conversion preferente de los isomeros.

Los Estados miembros interesados velaran por el solicitante presente a la

Comision la informacion a que se refiere la letra a), a mas tardar, el 31 de

mayo de 2013, y la referida en la letra b), en un plazo de dos afios a partir de

la adopcion de un documento de orientacion sobre la evaluacion de las
mezclas de isomeros.
345 | Sulfuro de calcio Polisulfuro de calcio | > 290 g/kg. 1 de junio [ 31 de mayo | PARTE A
N° CAS: 1344-81-6 de 2011 de 2021 Solo se podran autorizar los usos como fungicida.
N° CICAP: 17 PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del sulfuro de calcio y, en particular,
sus apéndices 1 y II, tal como fue finalizado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de marzo de 2011.
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Disposiciones especificas

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial

atencion:

— a la seguridad de los operarios y velar por que las condiciones de auto-
rizacioén incluyan medidas de proteccion adecuadas,

— a la proteccion de los organismos acuaticos y los artropodos no diana y
asegurarse de que las condiciones de uso incluyen medidas adecuadas de
reduccion del riesgo.

346

Sulfato de aluminio
N° CAS: 10043-01-3

N° CICAP: no disponi-
ble

Sulfato de aluminio

970 g/kg

1 de junio
de 2011

31 de mayo
de 2021

PARTE A

Solo se autorizaran los usos en interiores como bactericida posterior a la
recoleccion.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el sulfato de aluminio y, en
particular, sus apéndices I y II, tal y como se finalizé en el Comité Perma-
nente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de marzo de
2011.

Los Estados miembros afectados exigiran la presentacion de informacion
confirmatoria en relacion con la especificacion del material técnico fabricado
comercialmente, en forma de datos analiticos adecuados.

Los Estados miembros afectados velardn por que el solicitante presente dicha
informacion a la Comision, a mas tardar, el 30 de noviembre de 2011.

347

Bromadiolona
N° CAS: 28772-56-7
N° CICAP: 371

3-
[(1RS,3RS;1RS,3SR)-
3-(4'-bromobifenil-4-
il)- 3-hidroxi-1-fenil-
propil]-  4-hidroxicu-
marina

> 970 g/kg

1 de junio
de 2011

31 de mayo
de 2021

PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como rodenticida en forma de cebos pre-
parados colocados en los tineles de los roedores.

La concentracion nominal de la sustancia activa en los productos fitosanita-
rios no podra exceder de 50 mg/kg.

Solo se concederan autorizaciones para su uso por usuarios profesionales.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la bromadiolona y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como se finaliz6 en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de marzo de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:
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— prestaran una atencion particular a la seguridad de los operadores profe-
sionales y velaran por que las condiciones de uso incluyan, cuando pro-
ceda, el empleo de un equipo de proteccion personal adecuado,

— prestaran una atencion particular al riesgo de envenenamiento primario y
secundario para las aves y los mamiferos no objetivo.

Las condiciones de autorizacion incluiran, cuando proceda, medidas de re-
ducciéon de riesgos.

Los Estados miembros afectados pediran que se presente informacioén confir-
matoria con respecto a:

a) la especificacion del material técnico fabricado comercialmente, en forma
de datos analiticos adecuados;

b) la relevancia de las impurezas;

¢) la determinacion de la bromadiolona en el agua, con un limite de cuan-
tificacion de 0,01 pg/l;

d) la efectividad de las medidas propuestas para reducir los riesgos para las
aves y los mamiferos no objetivo;

e) la evaluacion de la exposicion de las aguas subterraneas a los metabolitos.

Los Estados miembros afectados garantizaran que el solicitante presente a la
Comision la informacion contemplada en las letras a), b) y c), a mas tardar, el
30 de noviembre de 2011, y la referida en las letras d) y ), no mas tarde del
31 de mayo de 2013.

348

Paclobutrazol
N° CAS: 76738-62-0
N° CICAP: 445

(2RS,3RS)-1-(4-cloro-
fenil)-4,4-dimetil-2-
(1H-1,2,4-triazol-1-
il)pentan-3-ol

> 930 g/kg

1 de junio
de 2011

31 de mayo
de 2021

PARTE A
Solo podran autorizarse los usos como regulador del crecimiento.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el paclobutrazol y, en parti-
cular, sus apéndices I y II, tal y como se finaliz en el Comité Permanente de
la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de marzo de 2011.

En esta evaluacion global, los Estados miembros prestardn una atencion
particular a los riesgos para las plantas acuaticas, y velaran por que las
condiciones de uso incluyan, cuando proceda, medidas de reduccion de ries-
£0s.

¥10T°60'T0 — SH — 0¥SOU110T

100°€T0

LYC



No

Denominacion comin y
numeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

»C1 Fecha
de
aprobacion <

»C1 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

Los Estados miembros afectados pediran que se presente informacioén confir-
matoria relativa a:

1) la especificacion del material técnico fabricado comercialmente;

2) los métodos analiticos en el suelo y las aguas superficiales para el meta-
bolito NOA457654;

3) los residuos de metabolitos derivados del triazol en los cultivos primarios,
los cultivos rotatorios y los productos de origen animal;

4) las posibles propiedades de interferencia endocrina del paclobutrazol;

5) los posibles efectos adversos de los productos resultantes de la descom-
posicion de las diferentes estructuras Opticas del paclobutrazol y su meta-
bolito CGA 149907 sobre los compartimentos medioambientales suelo,
agua y aire.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante presente a la
Comision la informacion contemplada en los puntos 1 y 2, a mas tardar, el
30 de noviembre de 2011, la prevista en el punto 3, no mas tarde del 31 de
mayo de 2013, la referida en el punto 4, antes de que transcurran dos afios de
la adopcion de las directrices de ensayo de la OCDE sobre interferencia
endocrina, y la contemplada en el punto 5, en los dos afios siguientes a la
adopcion de las directrices especificas.

349

Pencicuron
N° CAS: 66063-05-6
N° CICAP: 402

1-(4-clorobencil)-1-ci-
clopentil- 3-fenilurea

> 980 g/kg

1 de junio
de 2011

31 de mayo
de 2021

PARTE A
Solo podran autorizarse los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el pencicurén y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como se finaliz6 en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de marzo de 2011.

En esta evaluacion global, los Estados miembros atenderan especialmente a la
proteccion de los grandes mamiferos omnivoros.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion de
riesgos.

Los Estados miembros afectados pediran que se presente informacioén confir-
matoria relativa a:
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1) el destino y el comportamiento en el suelo de las porciones clorofenilo y
ciclopentilo del pencicurdn;
2) el destino y el comportamiento en los sistemas naturales de aguas super-
ficiales y sedimentos de las porciones clorofenilo y fenilo del pencicurdn;
3) el riesgo a largo plazo para los grandes mamiferos omnivoros.
Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante presente a la
Comision la informacion contemplada en los puntos 1, 2 y 3, a mas tardar, el
31 de mayo de 2013.
350 | Tebufenozida N-tert-butil-N'-(4-etil- | > 970 g/kg 1 de junio [ 31 de mayo | PARTE A
N° CAS: 112410-23-8 benzoil)-3,5-dimetil- Impureza relevan- de 2011 de 2021 Solo podran autorizarse los usos como insecticida.
benzohidrazida te:
N° CICAP: 724 : PARTE B

t-butil hidrazina
< 0,001 g/kg

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre la tebufenozida y, en particu-
lar, sus apéndices I y II, tal y como se finalizé en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de marzo de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

— prestardn una atencion particular a la seguridad de los operadores y tra-
bajadores y velaran por que las condiciones de autorizaciéon exijan un
equipo de proteccion personal adecuado;

— prestaran una atencion particular a la proteccion de las aguas subterraneas,
cuando la sustancia activa se aplique en regiones cuyas condiciones de
suelo o clima sean vulnerables;

— prestaran una atencion particular a la proteccion de los organismos acua-
ticos velaran por que las condiciones de uso exijan medidas de reduccion
de riesgos adecuadas;

— prestaran una atencion particular al riesgo para lepidopteros no objetivo.

Las condiciones de autorizacion incluiran, cuando proceda, medidas de re-
duccion de riesgos.

Los Estados miembros afectados pediran que se presente informacioén confir-
matoria relativa a:

1) la relevancia de los metabolitos RH-6595, RH-2651 y M2;
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2) la degradacion de la tebufenozida en suelos anaerobios y suelos con pH
alcalino.
Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante presente a la
Comisién la informacioén contemplada en los puntos 1 y 2, a mas tardar, el
31 de mayo de 2013.
351 | Ditianona 5,10-dihidro-5,10-dio- | > 930 g/kg 1 de junio [ 31 de mayo | PARTE A
xonafto[2,3-b]-1,4-di- de 2011 de 2021

N° CAS: 3347-22-6
N° CICAP: 153

tiina-  2,3-dicarboni-

trilo

Solo podran autorizarse los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la ditianona, en particular sus
apéndices I y II, tal como se ultimé en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de marzo de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la proteccion de los organismos acuaticos; en su caso, las condiciones de
uso deberan incluir medidas de reduccion del riesgo;

— la seguridad de los operarios; las condiciones de uso deberan exigir la
utilizacion de equipos de proteccion individual adecuados, si procede;

— el riesgo a largo plazo para los péjaros; en su caso, las condiciones de uso
deberan incluir medidas de reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados pediran que se presente informacioén confir-
matoria con respecto a:

— la estabilidad durante el almacenamiento y la naturaleza de los residuos en
productos transformados,

— la evaluacion de la exposicion de las aguas superficiales y subterraneas al
acido ftalico,

— la evaluacion del riesgo para los organismos acuaticos respecto al acido
ftalico, el ftalaldehido y el 1,2 bencenedimetanol.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante presente esta
informacion a la Comision, a mas tardar, el 31 de mayo de 2013.
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352 | Hexitiazox (4RS,5RS)-5-(4-cloro- | > 976 g/kg 1 de junio | 31 de mayo | PARTE A
fenil)-N-ciclohexil-4- de 2011 de 2021

N° CAS: 78587-05-0

N° CICAP: 439

metil- 2-oxo-1,3-tia-
zolidina-3-  carboxa-
mida

[mezcla 1:1 de

(4R, 5R) y (4S,

58)]

Solo podran autorizarse los usos como acaricida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del hexitiazox, en particular sus
apéndices I y II, tal como se ultimé en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de marzo de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la proteccion de los organismos acuaticos; en su caso, las condiciones de
uso deberan incluir medidas de reduccion del riesgo,

— la seguridad de los operarios y trabajadores; en su caso, las condiciones de
uso deberan incluir medidas de proteccion.

Los Estados miembros afectados pediran que se presente informacioén confir-
matoria con respecto a:

a) la importancia toxicolégica del metabolito PT-1-3 (14);

b) la posible presencia del metabolito PT-1-3 en mercancias transformadas;

c) los potenciales efectos adversos del hexitiazox en las colonias de abejas;

d) el posible impacto de la degradacion preferencial o la conversion de la
mezcla de isdmeros en la evaluacion del riesgo de los trabajadores, los
consumidores y el medio ambiente.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante presente a la

Comision la informacion prevista en las letras a), b) y c), a mas tardar, el

31 de mayo de 2013, y la informacion prevista en la letra d), dos afios
después de la adopcion de directrices especificas.
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353 | Flutriafol (RS)-2,4'-difluoro-o- | > 920 g/kg 1 de junio | 31 de mayo | PARTE A
(1H-1,2,4- triazol-1- de 2011 de 2021
N° CAS: 76674-21-0 ilmetil)benzidril alco- | (racemato) Solo podran autorizarse los usos como fungicida.

N° CICAP: 436

hol

Impurezas rele-
vantes:

sulfato de dimeti-
lo: contenido ma-
ximo: 0,1 g/kg

dimetilformamida
contenido maxi-
mo: 1 g/kg

metanol: contenido
maximo: 1 g/kg

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del flutriafol, en particular sus apén-
dices 1 y II, tal como se ultimé en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 11 de marzo de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

— la seguridad de los trabajadores y velar por que las condiciones de uso
incluyan la utilizacion de equipos de proteccion individual adecuados;

— la proteccién de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones de caracteristicas climaticas o edaficas vulnerables;

— el riesgo a largo plazo para los pajaros insectivoros.

Cuando proceda, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de
reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante proporcione
informacion confirmatoria a la Comision sobre los puntos siguientes:

a) la relevancia de las impurezas presentes en las especificaciones técnicas;

b) los residuos de metabolitos derivados del triazol en los cultivos primarios,
los cultivos rotatorios y los productos de origen animal,

c) el riesgo a largo plazo para los pajaros insectivoros.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante presente a la
Comision la informacion prevista en la letra a), a mas tardar, el 30 de no-
viembre de 2011, y la informacion prevista en las letras b) y c), a mas tardar,
el 31 de mayo de 2013.
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D L . »C1 Fecha [ »C1 Expiracion
Ne 'enommam'on cc')mun'?/ Denominacion UIQPA Pureza (1) de de la Disposiciones especificas
numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «
ve
354 | Flurocloridona (3RS,4RS;3RS,4SR)- > 940 g/kg 1 de junio | 31 de mayo | PARTE A
3-cloro-4- clorometil- de 2011 de 2021
N° CAS 61213-25-0 I- (o,a,0- trifluoro- | Impurezas rele- Solo podran autorizarse los usos como herbicida.

N° CICAP 430

m-tolil)-2-pirrolidona

vantes:

Tolueno: conte-
nido maximo 8 g/
kg

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la flurocloridona, y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal el 4 de febrero de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion
particular a lo siguiente:

1) el riesgo de las plantas no diana y de los organismos acuaticos;
2) la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas des-

favorables.

Las condiciones de autorizacion incluiran, si procede, medidas de reduccion
del riesgo.

Los Estados miembros afectados velaran por que el solicitante proporcione
informacion confirmatoria a la Comision sobre los puntos siguientes:

1) la relevancia de las impurezas distintas del tolueno;

2) la conformidad del material de ensayo ecotoxicoldgico con las especifica-
ciones técnicas;

3) la relevancia del metabolito de las aguas subterraneas R42819 (15);

4) las propiedades de la flurocloridona que pueden alterar el sistema endo-
crino.
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Denominacion comin y

Ne , . . .y
numeros de identificacion

Denominacion UIQPA Pureza (1) de
aprobacion <

»C1 Fecha [ »C1 Expiracion

de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

Los Estados miembros afectados garantizaran que el solicitante presenta a la
Comision la informacion mencionada en los puntos 1 y 2 a mas tardar el 1 de
diciembre de 2011, la informacion mencionada en el punto 3 a mas tardar el
31 de mayo de 2013 y la informacion mencionada en el punto 4 en un plazo
de dos anos a partir de la aprobacion de las directrices de ensayo de la OCDE
sobre las alteraciones endocrinas.

(") En los informes de revision se incluyen mas datos sobre la identidad y las especificaciones de las sustancias activas correspondientes.
(?) Suspendida por orden del Tribunal General de 19 de julio de 2007 en el asunto T-31/07 R, Du Pont de Nemours (Francia) SAS y otros / Comision, Rec. 2007, p. 11-2767.

(®) DO L 353 de 31.12.2008, p. 1.

(%) 2-etil-7-nitro-1-propil-1H-benzimidazol-5-sulfonamida.

(°) 2-etil-7-nitro-1H-benzimidazol-5-sulfonamida.

(°) De-etil-bupirimato.

(7) Acetato de 2-{[anilino(oxo)acetil]sulfanil}etilo.

(®) 4-Oxido de (2RS)-2-hidroxi-2-metil-N-fenil-1,4-oxatian-3-carboxamida.
©) 4-Oxido de 2-metil-5,6-dihidro-1,4-oxatiin-3-carboxamida.

(1%) 4,4-Didxido de 2-metil-5,6-dihidro-1,4-oxatiin-3-carboxamida.

(@) 4-Oxido de 2-metil-5,6-dihidro-1,4-oxatiin-3-carboxamida.

(1?) 4,4-Didxido de 2-metil-5,6-dihidro-1,4-oxatiin-3-carboxamida.

(13) 4-Oxido de (2RS)-2-hidroxi-2-metil-N-fenil-1,4-oxatian-3-carboxamida.

(') (48,5S)-5-(4-clorofenil)-4-metil-1,3-tiazolidin-2-ona y (4R,5R)-5-(4-clorofenil)-4-metil-1,3-tiazolidin-2-ona.

»C2 (%) R42819: (4RS)-4-(clorometil)-1-[3-(trifluorometil)fenil]pirrolidin-2-ona. <«
»M23 (16) 1-[2-[2-cloro-4-(4-cloro-fenoxi)-fenil]-2- 1H-[1,2,4]triazol-il]-etanol. <
»M31 (')DO L 300 de 14.11.2009, p. 1.

(%) DO L 54 de 26.2.2011, p. 1. <
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PARTE B

Sustancias activas aprobadas con arreglo al Reglamento (CE) n° 1107/2009

Disposiciones generales aplicables a todas las sustancias recogidas en la presente parte:

— para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009 en relacion con cada sustancia, se tendran en cuenta las

conclusiones del informe de revision correspondiente y, sobre todo, sus apéndices 1 y II;

— los Estados miembros tendran todos los informes de revision [excepto en lo relativo a la informacion confidencial a tenor del articulo 63 del Reglamento (CE) n°® 1107/2009] a disposicion
de los interesados que deseen consultarlos, o los pondran a su disposicion previa solicitud.

N D S . »C3 Fecha | »C3 Expiracion
v Jenominacion comun 'y Denominacion UIQPA Pureza (') de de la Disposiciones especificas
mero numeros de identificacion -, .
aprobacion < | aprobacion <«
1 Bispiribaco acido  2,6-bis(4,6-di- | > 930 g/kg (refe- 1 de 31 de julio de | PARTE A
o metoxipirimidin-2-ilo- | rido al bispiribaco | agosto de 2021 ) . .
N° CAS xi)benzoico de sodio) 2011 Solo se podran autorizar los usos como herbicida en el arroz.
125401-75-4 PARTE B
N° CIPAC: Para la aplicacion de los principios uniformes mencionados en el articulo 29,
748 apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta las

conclusiones del informe de revision sobre el bispiribaco, y en particular
sus apéndices 1 y I, tal como fue adoptado en el Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal el 17 de junio de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran especial atencion
a la proteccion de las aguas subterraneas cuando se aplique la sustancia activa
en regiones de caracteristicas edéaficas o climaticas vulnerables.

En su caso, las condiciones de autorizacion incluiran medidas de reduccion
del riesgo.

Los Estados miembros afectados solicitaran el envio de mas informacion por
lo que se refiere a la posible contaminacion de las aguas subterraneas por los
metabolitos MO03 (?), M04 (}) y M10 (%).

Velaran por que el solicitante proporcione esta informacion a la Comision el
31 de julio de 2013 a mas tardar.
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Nu- Denominacion comiin »>C3 Fecha | »C3 Expiracion
. . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
mero numeros de identificacion aprobacion 4 | aprobacién 4
M7
2 Profoxidim 2-[(1 E/Z)-[(2 R S) — | =940 g/kg 1 de 31 de julio de | PARTE A
o ) 2-(4 — clorofenoxi) agosto de 2021 ) . o
N° CAS: 139001-49-3 propoxiimino]  butil] 2011 Solo se podran autorizar los usos como herbicida en el arroz.
N° CIPAC: 621 — 3 - hidroxi — 5-[(3 PARTE B
R S; 3 S R) — tetrahi-
dro — 2 H — tiopiran — Para la aplicacion de los principios uniformes mencionados en el articulo 29,
3 — yl] ciclohex — 2- apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta las
enona conclusiones del informe de revision sobre el profoxidim, y en particular
sus apéndices I y II, tal como fue adoptado en el Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal el 17 de junio de 2011.
En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:
— la proteccion de las aguas subterraneas cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con condiciones edaficas o climaticas delicadas,
— el riesgo a largo plazo para los organismos no destinatarios del producto.
En su caso, las condiciones de autorizacion incluiran medidas de reduccion
del riesgo.
vMms
3 Azimsulfurén 1-(4,6-dimetoxipirimi- | > 980 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
din-2-il)-3-[1-metil-4- de 2012 bre de 2021

N° CAS 120162-55-2
N° CIPAC 584

(2-metil-2H-tetrazol-
5-il)-pirazol-5-ilsulfo-
nil]-urea

nivel maximo de
la impureza fenol:
2 gkg

Solo se autorizaran los usos como herbicida.
No se autorizaran las fumigaciones aéreas.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes contemplados en el articulo 29,
apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta las
conclusiones del Informe de revision del azimsulfurén y, en particular, sus
apéndices I y II, tal y como se ultimé en el Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal el 17 de junio de 2011.
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Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

» C3 Fecha
de
aprobacion <

»C3 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion
particular a lo siguiente:

1) la proteccion de las plantas a las que no se destine el producto;

2) la posibilidad de contaminacion de las aguas subterraneas, cuando la
sustancia activa se aplique en lugares o condiciones climaticas vulnera-
bles;

3) la proteccion de los organismos acuaticos.

Los Estados miembros deberan velar por que las condiciones de autorizacion

incluyan medidas de reduccion del riesgo, cuando proceda (por ejemplo, el

establecimiento de zonas tampén o, en los arrozales, periodos minimos de
retencion del agua antes de su vertido).

El notificante debera aportar datos que confirmen:

a) la evaluacion del riesgo para los organismos acuaticos;

b) la identificacion de los productos de degradacion en la fotolisis acuosa de
la sustancia.

El notificante presentara dicha informacion a los Estados miembros, a la
Comision y a la EFSA a mas tardar el 31 de diciembre de 2013.

Azoxistrobina

N° CAS 131860-33-8

N° CICAP 571

(E)-2- {2[6-(2-ciano-
fenoxi)  pirimidin-4-
iloxi] fenil -3-meto-
xiacrilato de metilo

> 930 g/kg

Contenido méaximo
de tolueno: 2 g/kg

Contenido maximo
del isdbmero Z: 25

g/kg

1 de enero
de 2012

31 de diciem-
bre de 2021

PARTE A
Solo podran autorizarse los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes contemplados en el articulo 29,
apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta las
conclusiones del informe de revision de la azoxistrobina y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité permanente de
la cadena alimentaria y de sanidad animal el 17 de junio de 2011.
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v M6

Nu- Denominacion comiin »>C3 Fecha | »C3 Expiracion
. . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
mero numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran especial atencion

a los puntos siguientes:

1) el hecho de que las especificaciones del material técnico, tal como se
fabrique comercialmente, deberan confirmarse y documentarse mediante
datos analiticos apropiados; el material de prueba utilizado en los expe-
dientes de toxicidad debera compararse y verificarse en relacion con estas
especificaciones del material técnico;

2) la posibilidad de contaminacion de las aguas subterraneas, cuando la
sustancia activa se aplique en regiones con suelos o condiciones climaticas
vulnerables;

3) la proteccion de los organismos acuaticos.

Los Estados miembros se aseguraran de que las condiciones de autorizacion

incluyan medidas de reduccion del riesgo cuando proceda.

Los Estados miembros afectados solicitaran que se presente informacioén con-

firmatoria para evaluar el riesgo sobre las aguas subterrdneas y los organis-

mos acuaticos.

El notificante presentara dicha informacion a los Estados miembros, a la

Comision y a la EFSA a mas tardar el 31 de diciembre de 2013.

5 Imazalilo (RS)-1-(B-aliloxi-2,4- | > 950 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
diclorofenetil)imida- de 2012 bre de 2021
N° CAS: 35554-44-0 zol Solo se autorizaran los usos como fungicida.
73790-28-0 (sustituido) | o bien PARTE B

N° CIPAC: 335

alil(RS)-1-(2,4-diclo-
rofenil)-2-imidazol-1-
iletil éter

Para la aplicacion de los principios uniformes, mencionados en el articulo 29,
apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta las
conclusiones del informe de revision del imazalilo y, en particular, sus apén-
dices I y II, tal y como fue finalizado en el Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal el 17 de junio de 2011.
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Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

» C3 Fecha
de
aprobacion <

»C3 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan:

3]

2)

3)

4)

5)

prestar especial atencion al hecho de que las especificaciones del material
técnico, tal como se fabrique comercialmente, deben confirmarse y docu-
mentarse mediante datos analiticos apropiados; el material de prueba uti-
lizado en los expedientes de toxicidad deberd compararse y verificarse en
relacion con estas especificaciones del material técnico;

prestar especial atencion a la situacion de la exposicion alimentaria aguda
de los consumidores de cara a futuras revisiones de los limites maximos
de residuos;

prestar especial atencion a la seguridad de los operarios y trabajadores; las
condiciones de uso autorizadas deberan prescribir la utilizacion de equipos
de proteccion individual adecuados y la aplicacion de medidas de reduc-
cion del riesgo para disminuir la exposicion;

velar por el establecimiento de practicas adecuadas de gestion de residuos
para tratar la solucion residual restante después de la aplicacion, como el
agua de limpieza del sistema de aspersion y el vertido de los residuos de
tratamiento, asi como la prevencién de cualquier vertido accidental de
solucion de tratamiento; los Estados miembros que permitan evacuar las
aguas residuales a la red de saneamiento se aseguraran de que se realiza
una evaluacion de riesgo local;

prestar especial atencion al riesgo para los organismos acuaticos y los
microorganismos del suelo y al riesgo a largo plazo para las aves grani-
voras y los mamiferos.

Las condiciones de autorizacion incluiran, si procede, medidas de reduccion
del riesgo.

El

a)

notificante presentard informacion confirmatoria sobre:

la via de degradacion del imazalilo en el suelo y los sistemas de aguas
superficiales;
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. L . » C3 Fecha | »C3 Expiracion
Nu- I?enomm;cn%n ctc')tlvnun'?/ Denominacion UIQPA Pureza (1) “de T dela Disposiciones especificas
mero numeros de iaentiricacion aprobaci(’)n < aprobaci(’)n <
b) datos sobre medio ambiente que avalen las medidas de gestion que deben
adoptar los Estados miembros para asegurarse de que la exposicion de las
aguas subterraneas es insignificante;
¢) un estudio de hidrolisis para determinar la naturaleza de los residuos de las
mercancias procesadas.
El notificante presentara esta informacion a los Estados miembros, la Comi-
sién y la Autoridad a mas tardar el 31 de diciembre de 2013.
M3
6 Prohexadiona Acido  3,5-dioxo-4- | > 890 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
N° CAS: 127277-53-6 | P rO]I; 10r'111.1 ciclohexano- (expresado como de 2012 bre de 2021 Solo podran autorizarse los usos como regulador del crecimiento vegetal.
prohexadiona cdlcica Carboxtico prohexadiona cal-
. PARTE B
o . cica)
N dCIPAC' 367 (prohe- Para la aplicacion de los principios uniformes, mencionados en el articulo 29,
xadiona) apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta las
N° 567 020 (prohexa- conclusiones del informe de revision de la prohexadiona y, en particular,
diona calcica) sus apéndices 1 y II, tal y como fue finalizado en el Comité permanente de
la cadena alimentaria y de sanidad animal el 17 de junio de 2011.
VYM13
7 Espiroxamina 8-tert-butil-1,4-dio- > 940 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
N° CAS 1181134-30-8 xaspiro[4.5] decan-2- (diastereoisdmeros de 2012 bre de 2021 Solo se autorizaran los usos como fungicida.

N° CICAP 572

ilmetil(etil)(pro-
pil)amina (ISO)

Ay B combina-
dos)

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes, mencionados en el articulo 29,
apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta las
conclusiones del informe de revision de la espiroxamina y, en particular,
sus apéndices | y II, tal y como fue finalizado en el Comité permanente de
la cadena alimentaria y de sanidad animal el 17 de junio de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion:

1) al riesgo para los usuarios y los trabajadores, y se aseguraran de que las
condiciones de uso incluyen la utilizacion de equipos de proteccion indi-
vidual adecuados;
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VYM13

VYMi18

mero

Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

» C3 Fecha
de
aprobacion <

»C3 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

2) a la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas des-
favorables;

3) al riesgo para los organismos acuaticos.

Las condiciones de autorizacion incluiran, si procede, medidas de reduccion
del riesgo.

El notificante presentara informacion confirmatoria sobre los siguientes pun-
tos:

a) el posible impacto sobre los trabajadores y los consumidores, y la evalua-
cion del riesgo medioambiental de la posible degradacion estereoselectiva
de cada isomero en los vegetales, los animales y el medio ambiente;

b) la toxicidad de los metabolitos vegetales que se forman en los cultivos
frutales y, en su caso, la hidrdlisis de los residuos de los cultivos frutales
en las mercancias procesadas;

c¢) la evaluacion de la exposicion de las aguas subterraneas en lo que respecta
al metabolito M03 (7);

d) el riesgo para los organismos acuaticos.

El notificante presentara a los Estados miembros, a la Comision y a la
Autoridad la informacién indicada en la letra a), a mas tardar dos afios
después de la adopcion de las directrices especificas, y la informacion indi-
cada en las letras b), ¢) y d), a mas tardar el 31 de diciembre de 2013.

Cresoxim-metilo
N° CAS 143.390-89-0
N° CIPAC 568

(E)-metoxiimino[a-(o-
toliloxi)-o-tolil]ace-
tato de metilo

> 910 g/kg

Metanol: 5 g/kg
como maximo

Cloruro de metilo:

1 g/kg como ma-
Ximo

Tolueno: 1 g/kg
como maximo

1 de enero
de 2012

31 diciembre
2021

PARTE A
Solo podran autorizarse los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del cresoxim-metilo, y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como se finalizé en el Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal el 17 de junio de 2011.
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VYMi18

v M8

mero

Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

» C3 Fecha
de
aprobacion <

»C3 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

Los Estados miembros deberan atender especialmente a la proteccion de las
aguas subterraneas en situaciones de vulnerabilidad y velar por que las con-
diciones de autorizacion incluyan, cuando corresponda, medidas de reduccion
del riesgo.

El solicitante presentara informacion confirmatoria con respecto a:

la evaluacion del riesgo de exposicion de las aguas subterraneas, en particular
sobre:

— el estudio con lisimetro para mostrar que los dos picos no identificados
observados no corresponden a metabolitos que exceden individualmente el
umbral de 0,1 pg/l,

— la recuperacion del metabolito BF 490-5 a fin de confirmar que no se
encuentra en el lixiviado del lisimetro a niveles superiores a 0,1 pg/l,

— una evaluacion del riesgo de exposicion de las aguas subterraneas en
relacion con la posterior aplicacion en manzanas, peras y uvas.

El solicitante presentara a los Estados miembros, a la Comision y a la EFSA
esta informacion prevista a mas tardar el 31 de diciembre de 2013.

Fluroxipir
N° CAS 69377-81-7

N° CICAP 431

Acido  4-amino-3,5-
dicloro-6-fluoro-2-pi-
ridiloxiacético

> 950 g/kg

(fluroxipir-meptil)

1 de enero
de 2012

31 de diciem-
bre de 2021

PARTE A
Solo podran autorizarse los usos como herbicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes contemplados en el articulo 29,
apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta las
conclusiones del informe de revision del fluroxipir y, en particular, sus apén-
dices I y 11, tal y como fue aprobado en el Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal el 17 de junio de 2011.
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Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

» C3 Fecha
de
aprobacion <

»C3 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran especial atencion
a los puntos siguientes:

1) la posibilidad de contaminacion de las aguas subterraneas por el metabo-
lito fluroxipir-piridinol, cuando la sustancia activa se aplique en regiones
con suelos alcalinos o vulnerables o condiciones climaticas vulnerables;

2) el riesgo para los organismos acuaticos.

Las condiciones de autorizacion incluiran, cuando proceda, medidas de re-
duccion de riesgos.

El notificante presentara informacion confirmatoria sobre los puntos siguien-
tes:

a) la relevancia de las impurezas presentes en las especificaciones técnicas;

b) la pertinencia del material de ensayo utilizado en los expedientes de
toxicidad de cara a la especificacion del material técnico;

c¢) la relevancia toxicologica de los metabolitos fluroxipir piridinol y fluro-
Xipir metoxipiridina;

d) los métodos analiticos de determinacion de residuos para vegetales;

e) el destino de los ésteres de fluroxipir en matrices animales;

f) el riesgo a largo plazo para las lombrices y los organismos del suelo.

El notificante presentara a los Estados miembros, a la Comision y a la EFSA
la informacion prevista en las letras a) y b) a mas tardar el 1 de julio de 2012,
y la informacion prevista en las letras c), d), e) y f) a mas tardar el 31 de
diciembre de 2013.

—_

10

Teflutrina
N° CAS: 79538-32-2
N° CICAP: 451

(1RS, 3RS)-3-[(2)-2-
cloro-3,3,3-trifluoro-
prop-1-enil]-2,2-dime-
tilciclopropano carbo-
xilato de 2,3,5,6-tetra-
fluoro-4-metilbencilo
La teflutrina es una
mezcla 1:1 de enan-
tiomeros Z-(1R, 3R)
y Z-(1S, 39).

> 920 g/kg
Hexaclorobenceno:
1 mg/kg como
maximo

1 de enero
de 2012

31 de diciem-
bre de 2021

PARTE A

Solo podran autorizarse los usos como insecticida.

La aplicacion en las semillas solo se realizara en instalaciones para el trata-
miento profesional de semillas. Dichas instalaciones aplicaran las mejores
técnicas disponibles para evitar la liberacion de nubes de polvo durante el
almacenamiento, el transporte y la aplicacion.
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mero

Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

» C3 Fecha
de
aprobacion <

»C3 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes, mencionados en el articulo 29,
apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta las
conclusiones del informe de revision de la teflutrina y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como se ultimé en el Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal el 17 de junio de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion
particular a lo siguiente:

— la seguridad de los operarios y trabajadores e incluiran entre las condicio-
nes autorizadas de uso la aplicacion de equipos de proteccion personal
adecuados y de equipos de proteccion respiratoria,

— el riesgo para las aves y los mamiferos. Se aplicardn medidas de reduccion
del riesgo para permitir un alto grado de incorporacion en el suelo y evitar
el vertido,

— asegurarse de que en el etiquetado de las semillas tratadas se indique que
han sido tratadas con teflutrina y se especifiquen las medidas de reduccion
del riesgo establecidas en la autorizacion.

El solicitante aportara informacién confirmatoria con respecto a:
1) las especificaciones del material técnico fabricado comercialmente;
2) un método analitico validado para el agua;

3) el posible impacto medioambiental de la conversion/degradacion prefe-
rente de los isdmeros y una estimacion de la toxicidad relativa y la
evaluacion del riesgo para los trabajadores.

El solicitante presentard a la Comision, los Estados miembros y a la Autori-
dad la informacion establecida en el punto 1 el 30 de junio de 2012 a mas
tardar, la informacion establecida en el punto 2 el 31 de diciembre de 2012 a
mas tardar, y la informacion contemplada en el punto 3 dos afios después de
la adopcion de un documento de orientacion especifico sobre la evaluacion de
las mezclas de isomeros.
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Nu- Denominacion comiin »>C3 Fecha | »C3 Expiracion
. . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
mero nimeros de identificacion -y -
aprobacion « | aprobacion «
vYMi14
11 Oxifluorfeno 2-cloro-a,0,0-trifluo- | > 970 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
ro-p-tolil 3-etoxi-4-ni- de 2012 bre de 2021
N° CAS: 42874-03-3 trofenil éter Impurezas: Solo puede autorizarse su uso como herbicida para pulverizacion hidraulica

No CICAP: 538

N,N-dimetilnitro-
samina (un ma-
ximo de 50 pg/
kg).

en bandas proxima al suelo, desde el otoflo a principios de la primavera.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del oxifluorfeno y, en particular, sus
apéndices I y II, tal y como se ultimé en el Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal el 17 de junio de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

a) prestaran especial atencion a la seguridad de los usuarios y velaran por
que en las condiciones de uso se exija la utilizacién de equipos de pro-
teccion individual adecuados;

b) prestaran especial atencion a los riesgos de este plaguicida para los orga-
nismos acuaticos, los mamiferos que se alimentan de lombrices, los ma-
croorganismos que viven en el suelo, los artropodos no diana y las plantas
no diana.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion del
riesgo.

El solicitante debera enviar informacion confirmatoria sobre los aspectos
siguientes:

1) la especificacion del material técnico, tal como se fabrica para comercia-
lizacion, incluida la informacién sobre la importancia de las impurezas;

2) la equivalencia entre las especificaciones del material técnico, tal como se
fabrica para comercializacion, y las del material de ensayo utilizado en los
estudios sobre toxicidad;

3) el riesgo potencial que implica para los organismos acuaticos la sustancia
activa y los metabolitos RH 45469 (*), MW 306 (°), MW 347 (19), MW
274 (') y el metabolito no identificado Deg 27,
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Nu- Denominacion comiin »>C3 Fecha | »C3 Expiracion
| . . Y Denominacion UIQPA Pureza (1) de de la Disposiciones especificas
mero nimeros de identificacion -y -
aprobacion « | aprobacion «

4) el riesgo potencial de la bioacumulacion y la biomagnificaciéon en la
cadena alimentaria acuatica, especialmente en los organismos que habitan
en los sedimentos;

5) datos sobre la exposicion a consecuencia de una pulverizacion hidraulica
en bandas para su uso como valores de reduccion de la deriva.

El solicitante debera remitir a la Comision, a los Estados miembros y a la

Autoridad la informacién que se precisa en los puntos 1 y 2 a mas tardar el

30 de junio de 2012, y la informacion establecida en los puntos 3 a 5 a mas

tardar el 31 de diciembre de 2013.

VYM10
12 1-Naftilacetamida 2-(1-naftil)acetamida | > 980 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
de 2012 bre de 2021

N°¢ CAS:

86-86-2

N° CICAP: 282

Solo se podran autorizar los usos como regulador del crecimiento vegetal.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la 1-naftilacetamida y, en parti-
cular, sus apéndices I y II, tal y como se finalizé en el Comité permanente de
la cadena alimentaria y de sanidad animal el 17 de junio de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

a) prestardn una atencion particular a la seguridad de los operarios y traba-
jadores y velaran por que las condiciones de uso incluyan, cuando proce-
da, el empleo de un equipo de proteccion personal adecuado;

b) prestaran una atencion particular a la proteccion de las aguas subterraneas,
cuando la sustancia activa se aplique en regiones de condiciones edaficas

o climaticas delicadas;

c) prestaran una atencion particular al riesgo para los organismos acuaticos;
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YMi11

Nu- Denominacion comiin »>C3 Fecha | »C3 Expiracion
. . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
mero numeros de identificacion .y i
aprobacion « | aprobacion «
d) prestaran una atencion particular al riesgo para las plantas no objetivo;
e) prestaran una atencion particular al riesgo para las aves.
Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion de
riesgos.
El solicitante presentard informacioén confirmatoria sobre:
1) el riesgo para las plantas no objetivo;
2) el riesgo a largo plazo para las aves.
El solicitante proporcionara esta informacion a la Comision, a los Estados
miembros y a la Autoridad a mas tardar el 31 de diciembre de 2013.
13 Acido 1-naftilacético Acido I-naftilacético | > 980 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
de 2012 bre de 2021

N° CAS

86-87-3

N° CICAP 313

Solo podran autorizarse los usos como regulador del crecimiento vegetal.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el acido 1-naftilacético y, en
particular, sus apéndices I y I, tal y como se finaliz6 en el Comité perma-
nente de la cadena alimentaria y de sanidad animal el 17 de junio de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:
a) prestaran especial atencion a los riesgos para los operadores y los traba-
jadores y velaran por que las condiciones de uso incluyan, cuando proce-

da, la utilizacién de un equipo de proteccion personal adecuado;

b) prestaran especial atencion a la exposicion alimentaria de los consumido-
res con vistas a revisar en el futuro los limites maximos de residuos;
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Nu- Denominacion comiin »>C3 Fecha | »C3 Expiracion
. . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
mero numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «

c) prestaran especial atencion a la proteccion de las aguas subterraneas,
cuando la sustancia activa se aplique en regiones cuyas condiciones de
suelo o clima sean vulnerables;

d) prestaran especial atencion al riesgo para los organismos acuaticos;

e) prestaran especial atencion al riesgo para las aves.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion de

riesgos.

El solicitante presentara informacion confirmatoria con respecto:

1) ala via y la velocidad de degradacion en el suelo, incluida una evaluacion
del potencial de fotolisis;

2) al riesgo a largo plazo para las aves.

El solicitante presentard a la Comision, los Estados miembros y la Autoridad

esta informacion a mas tardar el 31 de diciembre de 2013.

14 Fluquinconazol 3-(2,4-diclorofenil)-6- | > 955 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
fluoro-2-(1H-1,2,4- de 2012 bre de 2021

N° CAS: 136426-54-5
N° CICAP: 474

triazol-1-il)quinazo-
lin-4-(3H)-ona

Solo podran autorizarse los usos como fungicida.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del fluquinconazol y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como se finaliz6 en el Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal el 17 de junio de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

a) prestardn una atencion particular a la seguridad de los operarios y traba-
jadores y velaran por que las condiciones de uso incluyan, cuando proce-
da, el empleo de un equipo de proteccion personal adecuado;
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Denominacion comin y
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Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

» C3 Fecha
de
aprobacion <

»C3 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

b) prestaran una atencion particular a la exposicion alimentaria de los con-
sumidores a los residuos de metabolitos derivados del triazol;

¢) prestaran una atencion particular al riesgo para las aves y los mamiferos.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion de
riesgos.

El solicitante presentara informacion confirmatoria sobre:

1) los residuos de metabolitos derivados del triazol en los cultivos primarios,
los cultivos rotatorios y los productos de origen animal;

2) la contribucion de los residuos potenciales del metabolito diona en los
cultivos rotatorios a la exposicion total de los consumidores;

3) el riesgo agudo para los mamiferos insectivoros;

4) el riesgo a largo plazo para las aves y los mamiferos insectivoros y
herbivoros;

5) el riesgo para los mamiferos que se alimentan de lombrices de tierra;

6) el potencial de interferencia endocrina en los organismos acuaticos (estu-
dio del ciclo de vida completo de los peces).

El solicitante proporcionara esta informacion a la Comision, a los Estados
miembros y a la Autoridad a mas tardar el 31 de diciembre de 2013.

15

Fluazifop-P
N° CAS

(fluazifop-P)
N° CIPAC: 467 (fluazi-
fop-P)

83066-88-0

Acido  (R)-2-{4-[5-
(trifluorometil)-2- pi-
ridiloxi] fenoxi} pro-
pidénico (fluazifop-P)

> 900 g/kg en
fluazifop-P-butilo

La impureza si-
guiente 2-cloro-5-
(trifluorometil)piri-
dina no debera
superar 1,5 g/kg
en el material fa-
bricado.

1 de enero
de 2012

31 de diciem-
bre de 2021

»M53 PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como herbicida.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del fluazifop-P y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue finalizado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 1 de febrero de 2013.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan:

— prestar una atencion particular a la seguridad de los consumidores en lo
que respecta a la presencia en las aguas subterrdneas del metabolito co-
rrespondiente X (°),
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Nu- Denominacion comiin »>C3 Fecha | »C3 Expiracion
. . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
mero numeros de identificacion -y .
aprobacion « | aprobacion «

— prestar una atencion particular a la seguridad de los operadores y velar por
que las condiciones de uso incluyan, cuando proceda, el empleo de un
equipo de proteccion individual adecuado,

— prestar una atencion particular a la proteccion de las aguas superficiales y
subterraneas en zonas vulnerables,

— prestar una atencion particular al riesgo para las plantas no objetivo.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion de

riesgos.

El solicitante presentara informacioén confirmatoria relativa a:

1) las especificaciones del material técnico tal como se fabrique comercial-
mente, incluyendo informacion sobre la relevancia de la impureza
R154719;

2) la equivalencia entre las especificaciones del material técnico, tal como ha
sido fabricado comercialmente, y las del material de ensayo utilizado en la
documentacion sobre toxicidad;

3) el riesgo potencial a largo plazo para los mamiferos herbivoros;

4) el destino y el comportamiento en el medio ambiente de los metabolitos
correspondientes X (°) y IV (%);

5) el riesgo potencial de exposicion para los peces y los invertebrados acua-
ticos al metabolito correspondiente IV (°).

El solicitante presentara a la Comision, a los Estados miembros y a la Au-

toridad la informacion contemplada en los puntos 1 y 2 a mas tardar el 30 de

junio de 2012 y la referida en los puntos 3, 4 y 5 no mas tarde del 31 de
diciembre de 2013. «
16 Terbutilazina N2-tert-butil-6-cloro- | > 950 g/kg 1 de enero | 31 de diciem- | PARTE A
N° CAS: 5915-41-3 N4-etil-1,3,5-triazina- Impurezas: de 2012 bre de 2021 Solo podran autorizarse los usos como herbicida.

N° CICAP: 234

2,4-diamina

Propazina: 10 g/kg
como maximo
Atrazina: 1 g/kg
como maximo
Simazina: 30 g/kg
como maximo

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la terbutilazina y, en particular,
sus apéndices I y II, tal como se ultim6 en el Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal el 17 de junio de 2011.
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nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

» C3 Fecha
de
aprobacion <

»C3 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion
particular:

a) a la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones de condiciones edaficas o climaticas delicadas;

b) al riesgo para los mamiferos y las lombrices de tierra.

Cuando proceda, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion
del riesgo y la obligacion de poner en practica programas de seguimiento para
verificar la posible contaminacién de las aguas subterraneas en zonas vulne-
rables.

El solicitante deberd aportar informacion confirmatoria con respecto a:

1) la especificacion del material técnico fabricado comercialmente, con datos
analiticos adecuados que incluyan informacion sobre la importancia de las
impurezas;

2) la equivalencia entre las especificaciones del material técnico fabricado
comercialmente y las del material de ensayo utilizado en los estudios de
toxicidad;

3) la evaluacion de la exposicion de las aguas subterraneas a los metabolitos
no identificados LM1, LM2, LM3, LM4, LMS5 y LM6;

4) la importancia de los metabolitos MT1 (N-tert-butil-6-cloro-1,3,5-triazina-
2,4-diamina), MT13 (4-(tert-butilamino)-6-(etilamino)-1,3,5-triazin-2-ol o
6-hidroxi-N2-etil-N4-tert-butil-1,3,5-triazina-2,4-diamina) y MT14 (4-ami-
no-6-(tert-butilamino)-1,3,5-triazin-2-ol o N-tert-butil-6-hidroxi-1,3,5-tria-
zina-2,4-diamina) y de los metabolitos no identificados LM1, LM2,
LM3, LM4, LM5 y LM6 en relacion con el cancer, si la terbutilazina
estd clasificada con arreglo al Reglamento (CE) n® 1272/2008 como sus-
tancia de la que «se sospecha que provoca cancer».

El solicitante presentara a la Comision, los Estados miembros y la Autoridad
la informacion contemplada en los puntos 1 y 2 a mas tardar el 30 de junio
de 2012, la referida en el punto 3 no mas tarde del 30 de junio de 2013 y la
especificada en el punto 4 en los seis meses siguientes a la notificacion de la
decision de clasificacion de la sustancia.
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Disposiciones especificas

17

Triazoxido
N° CAS: 72459-58-6
N° CIPAC: 729

7-cloro-3-imidazol-1-
il-1,2,4-benzotriazina-
1-6xido

> 970 g/kg

Impurezas:

tolueno: maximo 3

g/kg

1 de octu-
bre de
2011

30 de sep-
tiembre de
2021

PARTE A

Solo podran autorizarse los usos como fungicida para el tratamiento de semi-
llas.

PARTE B

A efectos de la aplicacion de los principios uniformes, mencionados en el
articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en
cuenta las conclusiones del informe de revision sobre el triazoxido y, en
particular, sus apéndices 1 y II, tal y como fue finalizado en el Comité
permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal el 17 de junio de
2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

a) prestaran una atencion particular a la proteccion de los operadores y
trabajadores y velaran por que las condiciones de uso incluyan, cuando
proceda, el empleo de un equipo de proteccion individual adecuado;

b) prestaran una atencion particular al riesgo para las aves granivoras y
velaran por que las condiciones de autorizacion incluyan medidas de
reduccion del riesgo.

El solicitante presentara a la Comision, a los Estados miembros y a la Au-
toridad informacion confirmatoria sobre el riesgo a largo plazo para los
mamiferos granivoros a mas tardar el 30 de septiembre de 2013.

YM21
18

8-hidroxiquinoleina
N° CAS:

148-24-3  (8-hidroxiqui-
noleina)

N° CICAP: 677

8-hidroxiquinoleina

8-quinolinol

> 990 g/kg

1 de enero
de 2012

31 de diciem-
bre de 2021

PARTE A

Solo se podran autorizar los usos como fungicida y bactericida en inverna-
deros.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la 8-hidroxiquinoleina y, sobre
todo, sus apéndices 1y II, tal y como fue aprobado en el Comité permanente
de la cadena alimentaria y de sanidad animal el 15 de julio de 2011.
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Disposiciones especificas

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a la seguridad de los operarios y velaran por que las condiciones de
uso incluyan, cuando proceda, el empleo de un equipo de proteccion indivi-
dual adecuado.

El solicitante debera presentar informacion confirmatoria sobre la 8-hidroxi-
quinoleina y sus sales con respecto:

1) al método de analisis del aire;
2) a una nueva estabilidad en almacenamiento que cubra los periodos de
almacenamiento de las muestras procedentes tanto del estudio del meta-

bolismo como de los ensayos controlados de residuos.

El solicitante proporcionara esta informacion a la Comision, a los Estados
miembros y a la Autoridad a mas tardar el 31 de diciembre de 2013.

19

Acrinatrina
N° CAS: 101007-06-1

N° CICAP: 678

(S)-a-ciano-3-fenoxi-
benzil  (Z2)-(1R,3S)-
2,2-dimetil-3-[2-
(2,2,2-trifluoro-1-tri-
fluorometiletoxicarbo-
nil)vinil]ciclopropa-
nocarboxilato o

(S)-a-ciano-3-fenoxi-
benzil  (2)-(1R)-cis-
2,2-dimetil-3-[2-
(2,2,2-trifluoro-1-tri-
fluorometiletoxicarbo-
nil)vinil]ciclopropa-
nocarboxilato

> 970 g/kg
Impurezas:
1,3-diciclohexilu-

rea: 2 g/kg como
maximo

1 de enero
de 2012

31 de diciem-
bre de 2021

PARTE A

Solo podran autorizarse los usos como insecticida y acaricida en dosis no
superiores a 22,5 g/ha por aplicacion.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la acrinatrina, en particular sus
apéndices I y I, tal como se ultim6 en el Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal el 15 de julio de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

a) prestaran especial atencion a la proteccion de los operadores y trabajadores
y velaran por que las condiciones de uso incluyan, cuando proceda, el
empleo de un equipo de proteccion individual adecuado;

b) prestaran especial atencion al riesgo para los organismos acudticos, en
particular los peces, y velardn por que las condiciones de autorizacion
incluyan, cuando proceda, medidas de reduccion del riesgo;
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Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

» C3 Fecha
de
aprobacion <

»C3 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

c) prestaran especial atencion a los riesgos para los artropodos no diana y las
abejas, y velaran por que las condiciones de autorizacion incluyan medidas
de reduccion del riesgo.

El solicitante debera aportar informacion confirmatoria con respecto a:

1) el riesgo potencial para las aguas subterraneas del metabolito 3-PBAId ('?);

2) el riesgo cronico para los peces;

3) la evaluacion del riesgo para los artropodos no diana;

4) el posible impacto sobre los trabajadores y los consumidores, y la evalua-
cion del riesgo medioambiental de la posible degradacion estereoselectiva
de cada isdomero en los vegetales, los animales y el medio ambiente.

El solicitante deberd presentar a la Comision, los Estados miembros y la
Autoridad la informacion que figura en los puntos 1, 2 y 3 el 31 de diciembre
de 2013 a mas tardar y la informacion que figura en el punto 4 dos afios
después de la adopcion de directrices especificas.

20

Procloraz

N° CAS 67747-09-5

N° CICAP: 407

N-Propil-N-[2-(2,4,6-
triclorofenoxi)etil |imi-
dazol-1-carboxamida

> 970 g/kg
Impurezas:

Suma de dioxinas
y furanos (EQT
PCDD/F-

OMS) (3): ma-
ximo 0,01 mg/kg

1 de enero
de 2012

31 de diciem-
bre de 2021

PARTE A

Solo podran autorizarse los usos como fungicida. En caso de uso en exterio-
res, las dosis no superaran los 450 g/ha por aplicacion.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del procloraz, y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como se finaliz6 en el Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal el 27 de septiembre de 2011.
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Denominacion comin y
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Denominaciéon UIQPA

Pureza (")
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de
aprobacion <

»C3 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

a) prestaran especial atencion a la proteccion de los operadores y trabajadores
y velaran por que las condiciones de uso incluyan, cuando proceda, el
empleo de un equipo de proteccion individual adecuado;

b) prestaran especial atencion al riesgo para los organismos acuaticos, y
velaran por que las condiciones de autorizacion incluyan, cuando proceda,
medidas de reduccion del riesgo;

c) prestaran especial atencion al riesgo a largo plazo para los mamiferos, y
velaran por que las condiciones de autorizacion incluyan, cuando proceda,
medidas de reduccion del riesgo.

Los solicitantes presentaran informacion confirmatoria relativa a:

1) la comparacion y verificacion del material de ensayo usado en los expe-
dientes sobre toxicidad para los mamiferos y ecotoxicidad con respecto a
la especificacion del material técnico;

2) la evaluacion del riesgo medioambiental para los complejos metalicos del
procloraz;

3) las posibles propiedades de disrupcion endocrina del procloraz en las aves.

El notificante debera presentar a la Comision, los Estados miembros y la
Autoridad la informacion que figura en los puntos 1 y 2 el 31 de diciembre
de 2013 a mas tardar y la informacion que figura en el punto 3 dos afios
después de la adopcion de las correspondientes directrices de ensayo de la
OCDE sobre disrupciones endocrinas.
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aprobacion « | aprobacion «
YM30

22 Metam Acido metilditiocar- | > 965 g/kg 1 de julio | 30 de junio de | PARTE A

N° CAS 144-54-7 bamico Expresado como de 2012 2022

N° CICAP 20 metam-sodio en Solo se podran autorizar los usos como nematicida, fungicida, herbicida e

peso seco
> 990 g/kg
Expresado como
metam-potasio en
peso seco

Impurezas rele-
vantes:

isotiocianato de

metilo (MITC)

— max. 12 g/kg
en peso seco
(metam-sodio),

— max. 0,42 g/kg
en peso seco
(metam-pota-
$i0);

N,N’-dimetiltiou-

rea (DMTU)

— max. 23 gkg
en peso seco
(metam-sodio),

— méx. 6 g/kg en
peso seco (me-
tam-potasio)

insecticida para su aplicacion como agente fumigante del suelo antes de la
plantacion, limitados a una aplicacion cada tres afios en un mismo campo.

Podra autorizarse la aplicacion en campo abierto por inyeccion en el suelo o
riego por goteo, y en invernadero mediante riego por goteo unicamente. Se
prescribira el uso de una pelicula de plastico estanca a los gases para el riego
por goteo.

La tasa de aplicacion maxima sera 153 kg/ha (correspondiente a 86,3 kg/ha
de MITC) en el caso de las aplicaciones en campo abierto.

Las autorizaciones deberan limitarse a los usuarios profesionales.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del metam y, en particular, sus
apéndices 1 y I, tal y como se finaliz6 en el Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal el 9 de marzo de 2012.

En esta evaluacion general, los Estados miembros:

a) prestaran especial atencion a la proteccion de los operarios y velaran por
que las condiciones de utilizacion incluyan medidas de reduccion del
riesgo, tales como la utilizacion de equipos de proteccion individual ade-

cuados y la limitacion de las horas de trabajo diarias;

b

~

prestaran especial atencion a la proteccion de los trabajadores y velaran
por que las condiciones de utilizacion incluyan medidas de reduccion del
riesgo, tales como la utilizacion de equipos de proteccion individual ade-
cuados, los plazos para volver a entrar y la limitacion de las horas de
trabajo diarias;
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Denominaciéon UIQPA

Pureza (")
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de
aprobacion <

»C3 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

c) prestaran especial atencion a la proteccion de los residentes y transetuntes y
velaran por que las condiciones de utilizacion incluyan medidas de reduc-
cion del riesgo, tales como zonas de proteccion adecuadas durante y hasta
24 horas después de la aplicacion desde el perimetro de la zona de apli-
cacion hasta cualquier vivienda y espacio ocupado utilizados por el pl-
blico en general con la obligacion de utilizar simbolos de advertencia y
marcadores del terreno;

d) prestaran especial atencion a la proteccion de las aguas subterraneas
cuando la sustancia activa se aplique en regiones con suelos y/o condi-
ciones climaticas vulnerables, y velaran por que las condiciones de utili-
zacion incluyan medidas de reduccion del riesgo, tales como zonas de
proteccion adecuadas;

e) prestaran especial atencion al riesgo para los organismos no objetivo y
velaran por que las condiciones de utilizacion incluyan, cuando proceda,
medidas de reduccion del riesgo.

El solicitante presentard informacion confirmatoria sobre el isotiocianato de

metilo en lo que respecta a:

1) la evaluacion del potencial de transporte atmosférico de largo alcance y los
riesgos ambientales relacionados;

2) la posibilidad de contaminacion de las aguas subterraneas.

El solicitante presentara a la Comision, los Estados miembros y la Autoridad

esta informacion a mas tardar el 31 de mayo de 2014.

23

Bifentrina

N° CAS
82657-04-3

N° CICAP 415

Carboxilato de 2-me-
tilbifenil-3-ilmetil
(1RS,3RS)-3-[(2)-2-
cloro-3,3,3-trifluoro-
prop-1-enyl]-2,2-di-
metilciclopropano

o

Carboxilato de 2-me-
tilbifenil-3-ilmetil
(1RS)-cis-3-[(2)-2-
cloro-3,3,3-trifluoro-
prop-1-enyl]-2,2-di-
metilciclopropano

> 930 g/kg
Impurezas:

Tolueno: maximo
5 g/kg

1 de
agosto de
2012

31 de julio de
2019

PARTE A

Solo podran autorizarse los usos como insecticida.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la bifentrina y, sobre todo, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal el 1 de junio de 2012.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion
particular a lo siguiente:

a) la persistencia en el medio ambiente;
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Disposiciones especificas

b) el riesgo de bioacumulacion y biomagnificacion;

c) la proteccion de los operarios y los trabajadores, garantizando que las
condiciones de uso incluyen la utilizacion de equipos de proteccion indi-
vidual adecuados, cuando proceda;

d) el riesgo para los organismos acuaticos, en particular los peces e inverte-
brados, los artropodos no diana y las abejas, y velar por que las condi-
ciones de autorizacion incluyan medidas de reduccion del riesgo, cuando
proceda.

El solicitante deberd aportar informacion confirmatoria con respecto a:

1) la toxicidad residual para los artropodos no diana, y el potencial de reco-
lonizacion;

2) el destino y el comportamiento del metabolito del suelo 4 '-OH bifentrina;

3) la degradacion en el suelo de los isomeros que constituyen la bifentrina, la
4 '-OH bifentrina y el acido TFP.

El solicitante debera presentar a la Comision, a los Estados miembros y a la
Autoridad la informacion que figura en los puntos 1, 2 y 3 el 31 de julio de
2014 a mas tardar.

El solicitante presentara a la Comision, a los Estados miembros y a la Au-
toridad un programa de seguimiento para evaluar el potencial de bioacumu-
lacion y biomagnificacion en el medio ambiente acuatico y terrestre el 31 de
julio de 2013 a mas tardar. Los resultados de dicho programa de seguimiento
se someteran al Estado miembro ponente, a la Comision y a la Autoridad el
31 de julio de 2015 a mas tardar.

24

fluxapiroxad
N° CAS: 907204-31-3

N° CICAP: 828

3-(difluorometil)-1-
metil-N-(3',4',5"-tri-
fluorobifhenil-2-yl)pi-
razol-4-carboxamida

> 950 g/kg

La impureza to-

lueno no debe ex-
ceder de 1 g/kg en
el material técnico.

1 de enero
de 2013

31 de diciem-
bre de 2022

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del fluxapiroxad y, en particular, sus
apéndices | y II, tal como se aprobaron definitivamente en el Comité perma-
nente de la cadena alimentaria y de sanidad animal el 1 de junio de 2012.
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Disposiciones especificas

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran especial atencion
al riesgo para las aguas subterraneas si la sustancia activa se aplica en con-
diciones edaficas vulnerables o condiciones climaticas delicadas.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

La pureza indicada en esta entrada se basa en una producciéon en planta
piloto. Con arreglo al articulo 38 del Reglamento (CE) n® 1107/2009, el
Estado miembro que examine la solicitud informara a la Comision sobre
las especificaciones del material técnico fabricado comercialmente.

VM35

25

Fenpirazamina

N° CAS: 473798-59-3

N° CICAP: 832

s-alil 5-amino-2,3-di-
hidro-2-isopropil-3-
oxo-4-  (o-tolil)pira-
zol-1-carbotioato

> 940 g/kg

1 de enero
de 2013

31 de diciem-
bre de 2022

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre la fenpirazamina y, en parti-
cular, sus apéndices I y II, tal como se aprobaron definitivamente en el
Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal el 1 de
junio de 2012.

La pureza indicada en esta entrada se basa en una produccion en planta
piloto. Con arreglo al Reglamento (CE) n°® 1107/2009, el Estado miembro
que examine la solicitud informara a la Comision sobre las especificaciones
del material técnico fabricado comercialmente.

VM40

26

Granulovirus de Ado-

xophyes orana

Coleccion de cultivos n°
DSM BV-0001

N° CICAP 782

No aplicable

Ninguna impureza
relevante

1 de fe-
brero de
2013

31 de enero
de 2023

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del granulovirus de Adoxophyes
orana, en particular sus apéndices I y II, tal como fue finalizado en el Comité
permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal el 13 de julio de
2012.
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V¥ M41
27 Isopirazam Mezcla de 3-(difluo- | > 920 g/kg 1 de abril | 31 de marzo | Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
N° CAS: 881685-58-1 rometil)-1-metil-N- En una gama de de 2013 de 2023 culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
L ) [(1RS,4SR,9RS)- proporciones de las conclusiones del informe de revision sobre el isopirazam y, en particular,
(1s0mer,0 s 683777: 1,2,3,4-tetrahidro-9- 78:15 % a sus apéndices I y II, tal como fue adoptado por el Comité permanente de la
13-1/isémero anti: | isopropil-1,4-metano- 100:0 % del iso- cadena alimentaria y de sanidad animal el 28 de septiembre de 2012.
683777-14-2) naftalen-5-il]pirazol- ; - . ; -
o ) - mero sin frente al En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion
N® CICAP: 963 4-carboxamida anti. particular a lo siguiente:
glgé;(;ego gm meztc':!a a) el riesgo para los organismos acuaticos;
: e dos enanti6-
meros) b) el riesgo para las lombrices, si la sustancia se aplica en el marco de
practicas de no labranza/labranza minima;
y - . . .

. . c¢) la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia se aplique en
3-(311ﬂ;0romet11)-1- regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas desfavorables.
metil-N-

[(1RS,4SR,9SR)- Las condiciones de uso incluiran medidas de reduccion de riegos, como la
1.2.3 zl-tet,rahidro-9- exclusion de las practicas de no labranza/labranza minima, y la obligacion de
is’or’)r;pil-l 4-metano- llevar a cabo programas de seguimiento para verificar el riesgo de contami-
naftalen-S-il]pirazol- nacion de las aguas residuales en las zonas vulnerables, en su caso.
4-carboxamida El solicitante presentara informacion confirmatoria con respecto a la relevan-
p P
(isomero anti: mezcla cia de los metabolitos CSCD 459488 y CSCD 459489 para las aguas subte-
50:50 de dos enantio- franeas.
meros) El solicitante presentara esta informacion a la Comision, a los Estados miem-
En una gama de pro- bros y a la Autoridad a mas tardar el 31 de marzo de 2015.
porciones del
78:15 % al 100:0 %
del isomero sin frente
al anti.
Vv M42
28 Fosfano Fosfano > 994 g/kg 1 de abril | 31 de marzo | Las autorizaciones deberan limitarse a los usuarios profesionales.
de 2013 de 2023

N° CAS: 7803-51-2
N° CICAP: 127

La impureza rele-
vante arsano no
debera superar
0,023 g/kg en el
material técnico

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el fosfano y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal como fue adoptado por el Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal el 28 de septiembre de 2012.
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Disposiciones especificas

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion
particular a lo siguiente:

— la proteccion de los operarios en los locales tratados y en torno a ellos
durante el tratamiento, asi como durante y tras su aireacion,

— la proteccion de los trabajadores en los locales tratados y en torno a ellos
durante el tratamiento, asi como durante y tras su aireacion,

— la proteccion de los circunstantes en torno a los locales tratados durante el
tratamiento, asi como durante y tras su aireacion.

Las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del riesgo,
como el seguimiento permanente de la concentracion de fosfano por dispo-
sitivos automaticos, el uso de equipos de proteccion individual y el estable-
cimiento de una zona alrededor del local tratado de acceso prohibido a los
circunstantes, cuando proceda.

29

Trichoderma asperellum
(cepa T34)

Numero CECT: 20417

No aplicable

1 x 1010 cfu/g

1 de junio
de 2013

31 de mayo
de 2023

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revisién de Trichoderma asperellum (cepa
T34) y, en particular, sus apéndices I y II, tal como fueron adoptados defi-
nitivamente en el Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad
animal el 20 de noviembre de 2012.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran especial atencion
a la proteccion de operarios y trabajadores, teniendo en cuenta que Tricho-
derma asperellum (cepa T34) debe considerarse como un sensibilizante po-
tencial.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

30

Virus del mosaico ama-
rillo del calabacin (cepa
débil)

Numero de
ATCC: PV-593

adhesion

No procede

> 0,05 mg/l

1 de junio
de 2013

31 de mayo
de 2023

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el virus del mosaico amarillo
del calabacin (cepa débil) y, en particular, sus apéndices I y II, tal como fue
adoptado por el Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad
animal el 20 de noviembre de 2012.

En esta evaluacion global, los Estados miembros deberan atender especial-
mente al riesgo para las plantas no diana, si las plantas de cultivo estdn
coinfectadas por otro virus que puede transmitirse a través de afidos.
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Disposiciones especificas

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

VY M47

31

Ciflumetofeno
N° CAS: 400882-07-7
N° CICAP: 721

(RS)-2-(4-terc-butilfe-
nil)-2-ciano-3-o0xo-3-
(a,0,a-trifluoro-o-to-
lil)propionato de 2-
metoxietilo

> 975 g/kg (racé-

mica)

1 de junio
de 2013

31 de mayo
de 2023

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del Informe de revision del ciflumetofeno y, en particular,
sus apéndices I y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 20 de noviembre de 2012.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion
particular a lo siguiente:

— la proteccion de los operarios y trabajadores,

— la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia se aplique en
regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas desfavorables,

— la proteccion del agua potable,
— el riesgo para los organismos acudticos.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del

riesgo, como el uso de equipos de proteccion individual.

E

a) el posible potencial mutdgeno del metabolito B3 (2-(trifluorometil)benza-
mida) excluyendo una relevancia in vivo de los efectos observados in vitro
mediante un protocolo de ensayo adecuado (ensayo Comet in vivo);

—

solicitante debera aportar informacion confirmatoria con respecto a:

b) informacion complementaria para determinar una ARfD para el metabolito
B3;

¢) estudios y evaluaciones ecotoxicoldogicos complementarios para los verte-
brados acuaticos que abarquen la totalidad de su ciclo vital.

El solicitante presentara esta informacion a la Comision, a los Estados miem-

bros y a la Autoridad a mas tardar el 31 de mayo de 2015.

V¥ M46

32

Trichoderma
cepa 1-1237

Numero CNCM: 1-1237

atroviride

No aplicable

1 x 10° cfu/g

(1 x 10! esporas/

g)

1 de junio
de 2013

31 de mayo
de 2023

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de Trichoderma atroviride cepa I-
1237 'y, en particular, sus apéndices I y I, tal y como fue aprobado en el
Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal el 20 de
noviembre de 2012.
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V¥ M46

» C3 Fecha

»C3 Expiracion

Nu- I?enomin;ci%n Ct(.)tl.nun.?/ Denominacion UIQPA Pureza (1) de de la Disposiciones especificas
mero numeros de identiricacion aprobaci(’)n < aprobaci(’)n <
En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion
particular a la proteccion de los operarios y trabajadores, teniendo en cuenta
que la sustancia Trichoderma atroviride cepa 1-1237 debe considerarse como
un sensibilizante potencial.
Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion del
riesgo.
VM52
33 Ametoctradina 5-etil-6-oc- > 980 g/kg 1 de 31 de julio de | Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
til[1,2,4]triazolo[ 1,5- agosto de 2023 culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
N° CAS: 865318-97-4 a]pirimidin-7-amina » C4 Las impure- 2013 las conclusiones del informe de revision de la ametoctradina y, en particular,
zas amitrol y 0-Xi- sus apéndices I y II, tal y como se ultimé en el Comité Permanente de la
N° CICAP: 818 leno son de im- Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 1 de febrero de 2013.
portancia toxicolo-
gica y no deberan En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
superar los 50 mg/ atencion a la fuga del metabolito M650F04 ('4) a las aguas subterraneas en
kg v 2 g/kg, res- situacion vulnerable.
pectivamente, en
el material técni- Las condiciones de uso incluirdn, cuando proceda, medidas de reduccién del
co. 4 riesgo.
VM50
34 Mandipropamida (RS) -2-(4-clorofenil) | > 930 g/kg 1 de 31 de julio de | En relacion con la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere
-N-[3-metoxi-4- agosto de 2023 el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en
N° CAS 374726-62-2 (prop-2-iniloxi) fene- | La impureza N-{2- 2013 cuenta las conclusiones del informe de revision de la mandipropamida, en

N° CICAP: 783

til]-2-(prop-2-iniloxi)
acetamida

[4- (2-cloro-alilo-
xi)-3-metoxi-fenil]
-etil}-2- (4-cloro-
fenil)-2-prop-2-ini-
loxi-acetamida es
de importancia to-
xicoldgica y no
debe exceder de
0,1 g/kg en el
material técnico.

particular sus apéndices I y II, tal como quedd finalizado en el Comité
permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal el 1 de febrero
de 2013.

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del
riesgo.

El solicitante presentara informacioén confirmatoria sobre el potencial de trans-
formacién enantiomérica preferencial o racemizacion de la mandipropamida
en la superficie del suelo como consecuencia de fotélisis en el suelo.

El solicitante presentara esta informacion a la Comision, a los Estados miem-
bros y a la Autoridad a més tardar el viernes, 31 de julio de 2015.
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VM58

Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

» C3 Fecha
de
aprobacion <

»C3 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

Halosulfurén-metilo
N° CAS 100785-20-1
N° CICAP 785.201

3-cloro-5-(4,6-dimeto-
xipirimidin-2-ilcarba-
moilsulfamoil)-1-me-
tilpirazol-4-carboxi-
lato de metilo

> 980 g/kg

1 de octu-
bre de
2013

30 de sep-
tiembre de
2023

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-

culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta

las conclusiones del Informe de revision relativo al halosulfuron-metilo, y, en
particular, sus apéndices I y I, tal y como se ultimo6 en el Comité Permanente

de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de marzo de 2013.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion

particular a lo siguiente:

— el riesgo de infiltracion en las aguas subterraneas del metabolito «reorde-
namiento de halosulfurén (HSR)» () en condiciones de vulnerabilidad.
Este metabolito estd considerado de relevancia toxicologica con arreglo a
la informacion disponible sobre el halosulfurdn,

— el riesgo para las plantas terrestres no diana.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion del

riesgo.

El solicitante presentara informacion confirmatoria con respecto a:

a) informacion sobre la equivalencia entre las especificaciones del material
técnico, conforme se fabrica comercialmente, y el material de ensayo
utilizado en los estudios toxicologicos y ecotoxicologicos;

b) informacion sobre la relevancia toxicoldgica de las impurezas presentes en
la especificacion técnica conforme se fabrica comercialmente;

c¢) datos para aclarar las posibles propiedades genotoxicas del acido de clo-
rosulfonamida ('¢).

El solicitante presentara esta informacion a la Comision, a los Estados miem-

bros y a la Autoridad a més tardar el 30 de septiembre de 2015.

36

Bacillus firmus 1-1582
Numero de recogida:
CNCMI-1582

No procede

Concentracion mi-
nima: 7,1 x 1010

CFU/g

1 de octu-
bre de
2013

30 de sep-
tiembre de
2023

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de Bacillus firmus 1-1582, y, en
particular, sus apéndices I y II, tal y como fue adoptado en el Comité
Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de marzo
de 2013.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion
particular a la proteccion de los operarios y trabajadores, teniendo en cuenta
que la sustancia Bacillus firmus 1-1582 debe considerarse como un sensibili-
zante potencial.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion del
riesgo.
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Nu- Denominacion comiin »>C3 Fecha | »C3 Expiracion
. . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
mero numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «
VY M62
37 Candida oleophila, cepa | No aplicable Contenido nomi- 1 de octu- 30 de sep- | Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
o nal: bre de tiembre de culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
3 x 1019 CFU/g de 2013 2023 las conclusiones del informe de revision sobre Candida oleophila, cepa O, vy,
Nimero de coleccion: producto seco en particular, sus apéndices I y 1, tal como se ultimé en el seno del Comité
MUCL40654 permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal el 15 de marzo de
Intervalo: 6 x 10° 2013.
— 1 x 10'' CFU/g
de producto seco
Y M60
38 Nucleopoliedrovirus  de | No procede Conentracion mi- 1 de junio [ 31 de mayo | Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
la Helicoverpa armigera nima: 1,44 x 1013 de 2013 de 2023 culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009 se tendran en cuenta
OB/1 (cuerpos de las conclusiones del informe de revision del nucleopoliedrovirus de la Heli-
Namero DSMZ: BV- oclusion/l) coverpa armigera y, en particular, sus apéndices 1 y II, tal y como fue
0003 adoptado en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad
Animal el 15 de marzo de 2013.
Vv M64
39 Paecilomyces fumosoro- | No aplicable Minimo 1,0 x 10° | 1 de octu- 30 de sep- Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
seus, cepa FE 9901 CFU/g bre de tiembre de | culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
2013 2023 las conclusiones del informe de revision sobre Paecilomyces fumosoroseus,

Numero de coleccion:

Coleccion  de  cultivos
fingicos entomopatoge-
nos del USDA-ARS

(Servicio de Investiga-
cion Agricola del Minis-
terio de Agricultura de
los Estados Unidos),
Plant, Soil and Nutrition
Laboratory (Laboratorio
de Vegetales, Suelos y
Nutricion), Nueva York,
nimero de acceso AR-
SEF 4490

Maximo 3,0 x 10°
CFU/g

cepa FE 9901, y, en particular, sus apéndices I y II, tal como se ultimé en el
seno del Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal el
15 de marzo de 2013.
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V¥ Mo64

» C3 Fecha

»C3 Expiracion

rig;) ng;rziginsgi?diri?;:liﬁign Denominacion UIQPA Pureza (1) de de la Disposiciones especificas
aprobacion « | aprobacion «
En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar una aten-
cion particular a la proteccion de los operarios y los trabajadores, teniendo en
cuenta que Paecilomyces fumosoroseus, cepa FE 9901, debe considerarse un
sensibilizador potencial.
Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion del
riesgo.
Y M6l
40 Fosfonatos de potasio | Hidrogenofosfonato Deun 31,6 % aun | 1 de octu- 30 de sep- Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
(sin denominacion ISO) | de potasio 32,6 % de iones bre de tiembre de culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
N° CAS: Fosfonato dipotasico | de fosfonato (suma 2013 2023 las conclusiones del informe de revision sobre los fosfonatos de potasio y, en
13977-65-6 para ¢l hi- del hidrogenofos- particular, sus apéndices I y II, tal como se ultim6 en el seno del Comité
onato y los iones ermanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal e e marzo de
Dosenopstorate o fonato y los i P de la Cadena Al ia y de Sanidad Animal el 15 d d
tasi% P de fosfonato) 2013.
13492-26-7 para el fos- Deun 17,8 % a un En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar una aten-
fonato dipotéps ico 20,0 % de potasio cion particular a lo siguiente:
Mezcla: ninguna > 990 g/kg en — el riesgo para las aves y los mamiferos,
N° CICAP: 756 (para los peso seco — el riesgo de eutrofizacion de las aguas superficiales, si la sustancia se
fosfonatos ) de otlzlsio) aplica en regiones o en condiciones que favorezcan una rapida oxidacion
P de la sustancia activa en las aguas superficiales.
Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion del
riesgo.
El solicitante deberd presentar informacion confirmatoria sobre el riesgo a
largo plazo para las aves insectivoras.
El solicitante debera presentar esta informacion a la Comision, a los Estados
miembros y a la Autoridad a mas tardar el 30 de septiembre de 2015.
Y M63
41 Espiromesifeno 3-Mesitil-2-oxo-1- > 965 g/kg (racé- | 1 de octu- 30 de sep- | Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
N° CAS: 283594-90-1 oxaspiro[4.4]non-3- mica) bre de tiembre de | culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
en-4-il 3,3-dimetilbu- 2013 2023 las conclusiones del informe de revision sobre el espiromesifeno y, en parti-

N° CICAP: 747

tirato

La impureza N,N-
dimetilacetamida
tiene importancia
toxicologica y no
debe exceder de
4 g/kg en el ma-
terial técnico.

cular, sus apéndices I y II, tal como se ultim6 en el seno del Comité Perma-
nente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de marzo de
2013.
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VY Mo63

YMS9

VM54

mero

Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

» C3 Fecha
de
aprobacion <

»C3 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar una aten-

cion particular a lo siguiente:

— el riesgo a largo plazo para los invertebrados acuaticos,

— el riesgo para los himenopteros polinizantes y los artropodos no diana,
salvo que la exposicion sea insignificante,

— la proteccion de los operarios y los trabajadores.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion del

riesgo.

El solicitante debera presentar informacion confirmatoria relativa al recalculo

de la concentracion prevista en las aguas subterraneas con una hipétesis

FOCUS de aguas subterraneas adaptada a los usos defendidos, con un valor

Q10 de 2,58.

El solicitante debera presentar esta informacion a la Comision, a los Estados

miembros y a la Autoridad a mas tardar el 30 de septiembre de 2015.

42

Nucleopoliedrovirus  de
la Spodoptera littoralis

Nuamero DSMZ: BV-
0005

No procede

Concentracion ma-
xima:

1 x 1012 OB/
(cuerpos de oclu-
sion/l)

1 de junio
de 2013

31 de mayo
de 2023

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del nucleopoliedrovirus de la Spo-
doptera littoralis y, en particular, sus apéndices I y 1I, tal y como fue adop-
tado en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal
el 15 de marzo de 2013.

43

Bixafen
N° CAS 581809-46-3
N° CIPAC 819

N-(3',4'-dicloro-5-
fluorobifenil-2-il)-3-
(difluorometil)-1-me-
tilpirazol-4-carboxa-
mida

> 950 g/kg

1 de octu-
bre de
2013

30 de sep-
tiembre de
2023

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del bixafen y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como fue adoptado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de marzo de 2013.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion
particular a lo siguiente:

a) los residuos de bixafen y de sus metabolitos en cultivos de rotacion;
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VM54

mero

Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

» C3 Fecha
de
aprobacion <

»C3 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

b) la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia se aplique en
regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas desfavorables;

c) el riesgo para los organismos acuaticos;
d) el riesgo para el suelo y los habitantes de los sedimentos.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion del
riesgo.

VM55

44

Maltodextrina

N° CAS: 9050-36-6

N° CICAP: 801

No procede

> 910 g/kg

1 de octu-
bre de
2013

30 de sep-
tiembre de
2023

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre la maltodextrina y, en parti-
cular, sus apéndices I y 1I, tal y como fue adoptado en el Comité permanente
de la cadena alimentaria y de sanidad animal el 15 de marzo de 2013.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion
particular a lo siguiente:

a) el posible mayor crecimiento de hongos y la posible presencia de mico-
toxinas en la superficie de frutos tratados;

b) el riesgo para las abejas y los artropodos no diana.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion del
riesgo..

VMo68

45

Eugenol N° CAS: 97-53-
0

N° CICAP: 967

4-alil-2-metoxifenol

> 990 g/kg

Impurezas rele-
vantes: Metileuge-
nol, un maximo
del 0,1 % del ma-
terial técnico

1 de di-
ciembre de
2013

30 de no-
viembre de
2023

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del eugenol, y, en particular, sus
apéndices [ y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 17 de mayo de 2013.
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Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

» C3 Fecha
de
aprobacion <

»C3 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion
particular a lo siguiente:

— la proteccion de los operarios, trabajadores, transeintes y residentes, ga-
rantizando que las condiciones de uso incluyan la utilizacion de equipos
de proteccion individual adecuados, cuando proceda,

— la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia se aplique en
regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas desfavorables,

— el riesgo para los organismos acudticos,
— el riesgo para las aves insectivoras.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion de
riesgos.

El solicitante presentard informacién confirmatoria con respecto a:

a) la estabilidad del producto formulado durante el almacenamiento (2 afios)
a temperatura ambiente;

b) datos que comparen situaciones de exposicion natural al eugenol y al
metileugenol y aquellas en que el eugenol se usa como producto fitosa-
nitario. Estos datos se referiran a la exposicion humana, asi como a la
exposicion de aves y organismos acuaticos;

¢) la evaluacion de la exposicion de las aguas subterraneas a posibles meta-
bolitos de eugenol, en particular el metileugenol.

El solicitante debera presentar esta informacion a la Comision, a los Estados
miembros y a la Autoridad a mas tardar el 30 de noviembre de 2015.

46

Geraniol N° CAS: 106-
24-1

N° CICAP: 968

E) 3,7-dimetil-2,6-oc-
tadien-1-ol

> 980 g/kg

1 de di-
ciembre de
2013

30 de no-
viembre de
2023

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del geraniol, y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 17 de mayo de 2013.
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Denominacion comin y
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Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

» C3 Fecha
de
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»C3 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion
particular a lo siguiente:

— la proteccion de los operarios, los trabajadores, los circunstantes y los
residentes, garantizando que las condiciones de uso incluyen la utilizacion
de equipos de proteccion individual adecuados, cuando proceda;

— la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia se aplique en
regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas desfavorables;

— el riesgo para los organismos acuaticos;
— el riesgo para las aves y los mamiferos.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion de
riesgos.

El solicitante presentara informacion confirmatoria con respecto a:

a) datos que comparen las situaciones de exposicion natural al geraniol con
respecto a la exposicion derivada del uso del geraniol como producto
fitosanitario. Estos datos recogeran la exposiciéon humana, asi como la
de las aves, los mamiferos y los organismos acuaticos;

b) la exposicion de las aguas subterraneas.

El solicitante debera presentar esta informacion a la Comision, a los Estados
miembros y a la Autoridad a mas tardar el 30 de noviembre de 2015.

47

Timol

N° CAS:
89-83-8

N° CICAP:
969

5-metil-2-propan-2-il-
fenol

> 990 g/kg

1 de di-
ciembre de
2013

30 de no-
viembre de
2023

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del timol, y, en particular, sus
apéndices [ y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 17 de mayo de 2013.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion
particular a lo siguiente:

— la proteccion de los operarios, los trabajadores, los transetintes y los
residentes, garantizando que las condiciones de uso incluyen la utilizacién
de equipos de proteccion individual adecuados, cuando proceda,
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Disposiciones especificas

— la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia se aplique en
regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas desfavorables,

— el riesgo para los organismos acudticos,
— el riesgo para las aves y los mamiferos.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion de
riesgos.

El solicitante presentara informacion confirmatoria con respecto a:

a) los datos que comparen las situaciones de exposicion ambiental natural al
timol con respecto a la exposicion derivada del uso del timol como pro-
ducto fitosanitario. Estos datos recogeran la exposicion humana, asi como
la de las aves, los mamiferos y los organismos acuaticos;

b) la toxicidad a largo plazo o para la reproduccion, en forma de informe
completo (en inglés) del ensayo combinado de toxicidad debida a la
administracion por via oral repetida y toxicidad para la reproduccion del
timol;

c) la exposicion de las aguas subterraneas.

El solicitante debera presentar esta informacion a la Comision, a los Estados
miembros y a la Autoridad a mas tardar el 30 de noviembre de 2015.

48

Sedaxane
N° CAS: 874967-67-6

(isdbmero trans: 599197-
38-3/isobmero i
599194-51-1)

N° CICAP: 833

C18:

mezcla de dos isome-
ros cis 2'-[(1RS,2RS)-
1,1'-bicicloprop-2-il]-
3-(difluorometil)-1-
metilpirazol-4-carbo-
xanilida y dos isome-
ros trans 2'-
[(1RS,2SR)-1,1"-bici-
cloprop-2-il]-3-(di-
fluorometil)-1-metil-
pirazol-4-carboxani-
lida

> 960 g/kg de se-
daxane

(de 820 a 890 g/kg
para los 2 isOme-
ros trans, mezcla
50:50 de enantio-
meros y de 100 a
150 g/kg para los
dos isémeros cis,
mezcla 50:50 de
enantidomeros)

1 de fe-
brero de
2014

31 de enero
de 2024

PARTE A
Solo podran autorizarse los usos para el tratamiento de semillas.
PARTE B

En relacion con la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere
el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en
cuenta las conclusiones del informe de revision del sedaxane, en particular
sus apéndices 1 y II, tal y como se adoptd finalmente en el Comité Perma-
nente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 16 de julio de 2013.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion
particular:

a) la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia se aplique en
regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas desfavorables;
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Disposiciones especificas

b) el riesgo a largo plazo para las aves y los mamiferos.

Cuando proceda, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de
reduccion del riesgo.

Los Estados miembros afectados aplicaran programas de seguimiento para
verificar el potencial de contaminacion de las aguas subterraneas por el me-
tabolito CSCD465008 en zonas vulnerables, cuando proceda.

Los Estados miembros afectados pediran que se presente informacioén confir-
matoria relativa a la importancia del metabolito CSCD465008, y la corres-
pondiente evaluacion del riesgo para las aguas subterraneas, si el sedaxane se
clasifica, de acuerdo con el Reglamento (CE) n° 1272/2008, como sustancia
«sospechosa de causar cancer».

El notificante deberd presentar a la Comision, los Estados miembros y la
Autoridad la informacion pertinente en un plazo de seis meses a partir de
la fecha de aplicacion del Reglamento por el que se clasifica el sedaxane.

49

Emamectina
N° CAS:

emamectina: 119791-41-
2

(anteriormente  137335-
79-6 y 123997-28-4)

benzoato de emamectina:
155569-91-8

(anteriormente  137512-
74-4 y 179607-18-2)

Emamectina Bla:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R, -
128,135,20R,21R,24-
8)-6"-[(S)-sec-butil]-
21,24-dihidroxi-
5',11,13,22-tetrametil-
2-0x0-(3,7,19-trioxa-
tetraci-
clo[15.6.1.148,020.24]-
pentacosa-
10,14,16,22-tetraeno)-
6-espiro-2'-(5',6'-dihi-
dro-2'H-piran)-12-il

> 950 g/kg

como benzoato de
emamectina anhi-

dro

(mezcla de un mi-
nimo de 920 g/kg
de benzoato de
emamectina Bla y
un maximo de

50 g/kg de ben-
zoato de emamec-

tina B1b)

1 de mayo
de 2014

30 de abril de
2024

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la emamectina y, en particular,
sus apéndices I y II, tal como se ultimo el 16 de julio de 2013 en el Comité
Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan atender especial-
mente a:

— el riesgo para los invertebrados no diana,
— la proteccion de los operarios y los trabajadores.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion del
riesgo.
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benzoato de emamectina:

Bla 138511-97-4

benzoato de emamectina:

B1b 138511-98-5

N° CICAP:

emamectina: 791

benzoato de emamectina:

791.412

2,6-dideoxi-3-O-me-
til-4-0-(2,4,6-trideo-
xi-3-O-metil-4-metila-
mino-a-L-/ixo-hexapi-
ranosil)-a-L-arabino-
hexapiranosida

Emamectina Blb:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,-
125,135,20R,21R,24-
S)-21,24-dihidroxi-6'-
isopropil-5',11,13,22-
tetrametil-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetraci-
clo[15.6.1.148.020:24].
pentacosa-
10,14,16,22-tetraeno)-
6-espiro-2'-(5',6'-dihi-
dro-2'H-piran)-12-il
2,6-dideoxi-3-O-me-
til-4-0-(2,4,6-trideo-
xi-3-O-metil-4-metila-
mino-a-L-lixo-hexapi-
ranosil)-a-L-arabino-
hexapiranosida

Benzoato de emamec-
tina Bla:

benzoato de
(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,-
12S5,135,20R,21R 24~
S)-6'-[(S)-sec-butil ]-
21,24-dihidroxi-
5,11,13,

El solicitante debera presentar informacion confirmatoria complementaria so-
bre el riesgo de metabolizacion o degradacion enantioselectiva.

El notificante debera presentar la informacion pertinente a la Comision, los
Estados miembros y la Autoridad en un plazo de dos afios tras la adopcion
del correspondiente documento de orientacion sobre la evaluacion de las
mezclas de isomeros.
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22-tetrametil-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetraci-
clo[15.6.1.148.020:24].
pentacosa-
10,14,16,22-tetraeno)-
6-espiro-2'-(5',6"-dihi-
dro-2'H-piran)-12-il
2,6-dideoxi-3-O-me-
til-4-0-(2,4,6-trideo-
xi-3-O-metil-4-metila-
mino-a-L-/ixo-hexapi-
ranosil)-a-L-arabino-
hexapiranosida

Benzoato de emamec-
tina Blb:

benzoato de
(10E,14E,16F)-
(1R,48,5'S,65,6'R,8R,-
128,135,20R,21R 24
8)-21,24-dihidroxi-6'-
isopropil-5,11,13,22-
tetrametil-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetraci-
clo[15.6.1.148.020-24].
pentacosa-
10,14,16,22-tetraeno)-
6-espiro-2'-(5',6'-dihi-
dro-2'H-piran)-12-il
2,6-dideoxi-3-O-me-
til-4-0-(2,4,6-trideo-
xi-3-O-metil-4-metila-
mino-a-L-lixo-hexapi-
ranosil)-a-L-arabino-
hexapiranosida
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VY MS80

50

Pseudomonas sp., cepa
DSMZ 13134
Numero de coleccion:
DSMZ 13134

No procede

Concentracion mi-

nima: 3 x 104
UFC/kg

1 de fe-
brero de
2014

31 de enero
de 2024

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de Pseudomonas sp., cepa DSMZ
13134, y, en particular, sus apéndices I y II, tal como fueron adoptados
definitivamente en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de
Sanidad Animal el 16 de julio de 2013.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar una aten-
cion particular a la proteccion de los usuarios y los trabajadores, teniendo en
cuenta que Pseudomonas sp., cepa DSMZ 13134, debe considerarse un sen-
sibilizador potencial.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion de
riesgos.

El solicitante presentara informacion para confirmar la ausencia de un poten-
cial de toxicidad, infecciosidad o patogenicidad aguda de tipo intratraqueal o
intraperitoneal.

El solicitante debera presentar esta informacion a la Comision, a los Estados
miembros y a la Autoridad a mas tardar el 31 de enero de 2016.

YM76

51

Fluopyram
N° CAS 658066-35-4

N° CIPAC 807

N-{2- [3-cloro-5-(tri-
fluorometil)-2-piri-
dil]etil}-a,a,0-trifluo-
ro-o-toluamida

> 960 g/kg

1 de fe-
brero de
2014

31 de enero
de 2024

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del fluopyram —y, sobre todo, sus
apéndices | y II— tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 16 de julio de 2013.

En esta evaluacion global, los Estados miembros atenderan especialmente al
riesgo para las aves y los organismos acuaticos.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion de
riesgos.

El solicitante debera aportar informacion confirmatoria con respecto a:

1) el riesgo a largo plazo para las aves insectivoras;
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v . . omun y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
mero numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «
2) el potencial para causar alteraciones endocrinas en los vertebrados no
diana distintos de los mamiferos.
El solicitante debera presentar a la Comision, a los Estados miembros y a la
Autoridad la informacion que figura en el punto 1 el 1 de febrero de 2016 a
mas tardar y la informacion que figura en el punto 2 en un plazo de dos afios
después de la adopcion de las correspondientes directrices de ensayo de la
OCDE sobre disrupciones endocrinas.
VYM78
52 Aureobasidium pullulans | No procede Minimo 5,0 x 10° 1 de fe- 31 de enero | Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
(cepas DSM 14940 vy CFU/g para cada brero de de 2024 culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
DSM 14941) cepa; 2014 las conclusiones del informe de revisién de Aureobasidium pullulans (cepas
DSM 14940 y DSM 14941), y, sobre todo, sus apéndices I y II, tal y como
Nuamero de coleccion: Maximo 5,0 x 1010 fue aprobado en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sani-
Coleccion alemana de CFU/g para cada dad Animal el 16 de julio de 2013.
microorganismos y culti- cepa
vos celulares (DSMZ) En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar una aten-
con los nimeros de ad- cion particular a la proteccion de los operarios y los trabajadores, teniendo en
hesion DSM 14940 y cuenta que Aureobasidium pullulans (cepas DSM 14940 y DSM 14941) debe
DSM 14941 considerarse como un sensibilizante potencial.
Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion del
riesgo.
VvV MS82
53 Piriofenona: (5-cloro-2-metoxi-4- | > 965 g/kg 1 de fe- 31 de enero | Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
metil-3-piridil)(4,5,6- brero de de 2024 culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
N° CAS: 688046-61-9 trimetoxi-o-tolil)meta- 2014 las conclusiones del informe de revision de la piriofenona y, en particular, sus

N° CICAP: 827

nona

apéndices 1 y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 16 de julio de 2013.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion de
riesgos.

El solicitante presentard informacion confirmatoria con respecto a:

a) la identidad de dos impurezas a fin de apoyar plenamente la especificacion
provisional;
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b) la importancia toxicoldgica de las impurezas presentes en la especificacion
técnica propuesta excepto para una impureza, para la que se haya propor-
cionado un estudio de toxicidad oral aguda y un ensayo de Ames.

El solicitante debera presentar esta informacion a la Comision, a los Estados
miembros y a la Autoridad a m4s tardar el 31 de enero de 2016.

VMS81

54

Fosfonato de disodio

N° CAS: 13708-85-5

N° CICAP: 808

Fosfonato de disodio

281-337 g/kg (TK)

> 917 g/kg (TC)

1 de fe-
brero de
2014

31 de enero
de 2024

A efectos de la aplicacion de los principios uniformes a los que se hace
referencia en el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009,
se tendran en cuenta las conclusiones del informe de revision del fosfonato de
disodio, y en particular sus apéndices I y II, tal y como fue finalizado en el
Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 16 de
julio de 2013.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion al riesgo de eutrofizacion de las aguas superficiales.

Las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del riesgo, si
procede.

El solicitante presentara informacion confirmatoria con respecto:
a) al riesgo cronico para los peces;

b) al riesgo a largo plazo para las lombrices de tierra y los macroorganismos
del suelo.

El solicitante presentara esta informacion a la Comision, a los Estados miem-
bros y a la Autoridad a mas tardar el 31 de enero de 2016.

V¥ MS83

55

Penflufén

N° CAS: 494793-67-8

N° CICAP: 826

2’-[(RS)-1,3-dimetil-

butil]-5-fluoro-1,3-di-
metilpirazol-4-carbo-

xanilida

> 950 g/kg

Proporcion de
enantiomeros
(R:S) 1:1

1 de fe-
brero de
2014

31 de enero
de 2024

PARTE A

Solo se podran autorizar los usos para tratar tubérculos de patata de siembra
antes o durante la plantacion, limitados a una aplicacion cada tres afos en un
mismo campo.
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PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del penflufén, y, en particular, sus
apéndices [ y II, tal y como se ultim6 en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de marzo de 2013.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion
particular:

a) a la proteccion de los operarios;

b) a la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia se aplique
en regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas desfavorables.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion de
riesgos.

El solicitante debera aportar informacion confirmatoria con respecto a:
1) el riesgo a largo plazo para las aves;

2) la pertinencia del metabolito MO1 (penflufén-3-hidroxibutil) para las aguas
subterraneas si el penflufén queda clasificado, con arreglo al Reglamento
(CE) n® 1272/2008, como «carcindégeno de categoria 2.

El solicitante presentara a la Comision, a los Estados miembros y a la Au-
toridad la informacion establecida en el punto 1 a m4s tardar el 30 de sep-
tiembre de 2015, y la informacion establecida en el punto 2 en un plazo de
seis meses a partir de la notificacion de la decision relativa a la clasificacion
de la sustancia en cuestion.

La pureza indicada en esta entrada se basa en una producciéon en planta
piloto. Con arreglo al articulo 38 del Reglamento (CE) n® 1107/2009, el
Estado miembro que examine la solicitud informard a la Comision sobre
las especificaciones del material técnico fabricado comercialmente.
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V¥V MS88
56 Aceite de naranja (R)-4-isopropenil-1- > 945 g/kg (de D- | 1 de mayo | 30 de abril de | A efectos de la aplicacion de los principios uniformes a los que se hace
metilciclohexeno o p- | limoneno) de 2014 2024 referencia en el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009,
N° CAS: 8028-48-6 (ex- | menta-1,8-dieno se tendran en cuenta las conclusiones del informe de revision del aceite de
tracto de naranja) La sustancia activa naranja, y en particular sus apéndices I y II, tal y como fue finalizado en el
se ajustara a las Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de
5989-27-5 (D-limoneno) especificaciones octubre de 2013.
de la Farmacopea
No CICAP: 902 Europea (Pharma- En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencién
copoeia Europea) particular a:
5.0 (Aurantii dul-
cis aetheroleum) y a) la proteccion de los operarios y trabajadores;
de ISO
3140:2011(E) b) el riesgo para las aves y los mamiferos.
Las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del riesgo, si
procede.
El solicitante presentara informacion confirmatoria con respecto al destino
metabolico del aceite de naranja y la via y la velocidad de degradacion en
el suelo y sobre la validacion de los criterios de valoracion utilizados en la
evaluacion de los riesgos ecotoxicos.
El solicitante presentard esta informacion a la Comisién, los Estados miem-
bros y la Autoridad a mas tardar el 30 de abril de 2016.
VY M94
57 Pentiopirad (RS)-N-[2-(1,3-dime- | > 980 g/kg 1 de mayo | 30 de abril de | Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
tilbutil)-3-tienil]-1- de 2014 2024 culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta

N° CAS: 183675-82-3

N° CICAP: 824

metil-3-(trifluorome-
til)pirazol-4-carboxa-
mida

(50:50 mezcla ra-
cémica)

las conclusiones del informe de revision del pentiopirad y, en particular, sus
apéndices I y II, tal como se ultimd el 3 de octubre de 2013 en el Comité
Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion
particular a:

a) la proteccion de los operarios y trabajadores;
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b) el riesgo para los organismos acuaticos y del suelo;

c¢) la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia se aplique en
regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas desfavorables;

d) el nivel de los residuos en los cultivos de rotacion tras la aplicacion de la
sustancia activa a lo largo de varios afios consecutivos.

Las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del riesgo, si
procede.

El solicitante debera aportar informacion confirmatoria con respecto a:

1) la no importancia del metabolito M11 (acido 3-metil-1-{3-[(1-metil-3-tri-
fluorometil-1H-pirazol-4-carbonil)amino]tiofen-2-il } pentanoico) para las
aguas subterrdneas con excepcion de las pruebas relativas al riesgo de
carcinogenicidad, que dependen de la clasificacion de la sustancia original
y se especifican por separado en el punto 3 mas adelante;

2

~

el perfil toxicologico y los valores de referencia del metabolito PAM;

3) la importancia de los metabolitos M11 (acido 3-metil-1-{3-[(1-metil-3-tri-
fluorometil-1H-pirazol-4-carbonil)amino]  tiofen-2-il}pentanoico), DM-
PCA (acido 3-trifluorometil-1H-pirazol-4-carboxilico), PAM (1-metil-3-tri-
fluorometil-1H-pirazol-4-carboxamida) y PCA (4cido 1-metil-3-trifluoro-
metil-1H-pirazol-4-carboxilico) y el riesgo de que contaminen las aguas
subterraneas, si la sustancia pentiopirad queda clasificada con arreglo al
Reglamento (CE) n° 1272/2008 como sustancia carcindgena de la catego-
ria 2.

El solicitante presentard a la Comision, a los Estados miembros y a la Au-
toridad la informacion pertinente establecida en los puntos 1 y 2 a mas tardar
el 30 de abril de 2016, y la informacion establecida en el punto 3 en un plazo
de seis meses a partir de la notificacion de la decision relativa a la clasifica-
cion del pentiopirad.

¥10T°60°T0 — SH — 0¥SOY110T

100°€T0

00¢€



Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

» C3 Fecha
de
aprobacion <

»C3 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

58

Benalaxilo-M

N° CAS: 98243-83-5

N° CICAP: 766

Metil N-(fenilacetil)-
N-(2,6-xilil)-D-alani-
nato

> 950 g/kg

1 de mayo
de 2014

30 de abril de
2024

A efectos de la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el
articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en
cuenta las conclusiones del informe de revision del benalaxilo-M y, en par-
ticular, sus apéndices I y II, tal y como fue finalizado en el Comité Perma-
nente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de octubre de
2013.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion
particular a:

— la proteccion de los trabajadores a su vuelta al lugar de trabajo,

— el riesgo para las aguas subterraneas procedente de los metabolitos BM-
M2 (N-(malonil)-N-(2,6-xilil)-DL-alanina) y BM-M3 (N-(malonil)-N-(2,6-
xilil)-D-alanina), cuando la sustancia se aplique en regiones con suelos
vulnerables o condiciones climaticas desfavorables.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion del
riesgo.

VY M95

59

Tembotriona

N° CAS: 335104-84-2

N° CICAP: 790

2-{2-cloro-4-mesil-3-
[(2,2,2-trifluoroeto-
xi)metil]benzoil } ci-
clohexano-1,3-diona

> 945 g/kg

Las siguientes im-
purezas no deben
superar un deter-

minado umbral en

el material técnico:

Tolueno: < 10 g/
kg

HCN: < 1 g/kg

1 de mayo
de 2014

30 de abril de
2024

A efectos de la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el
articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en
cuenta las conclusiones del informe de revision de la tembotriona y, en
particular, sus apéndices 1 y II, tal y como fue finalizado en el Comité
Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de octubre
de 2013.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion
particular a lo siguiente:

a) la proteccion de los operarios y trabajadores;
b) el riesgo para los organismos acuaticos.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion del
riesgo.
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Disposiciones especificas

Vv M92

60

Espirotetramato
N° CAS: 203313-25-1

N° CICAP: 795

cis-4-(etoxicarbonilo-
xi)-8-metoxi-3-(2,5-
xilil)-1-azaspi-
ro[4,5]dec-3-en-2-ona

> 970 g/kg

1 de mayo
de 2014

30 de abril de
2024

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del espirotetramato y, en particular,
sus apéndices I y II, tal como se ultimé el 3 de octubre de 2013 en el Comité
Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

En esta evaluacion global, los Estados miembros deberan atender especial-
mente al riesgo para las aves insectivoras.

Las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del riesgo, si
procede.

El solicitante presentara informaciéon confirmatoria con respecto a los poten-
ciales efectos que provoque como disruptor endocrino en las aves y los peces
a la Comision, a los Estados miembros y a la Autoridad, en el plazo de dos
afios a partir de la adopcion de las directrices de ensayo de la OCDE sobre la
disrupcion endocrina, o bien de directrices de ensayo acordadas a nivel de la
Union Europea.

VY MI1

61

Piroxsulam

N°¢ CAS: 422556-089

N° CICAP: 793

N-(5,7-dimeto-
xi[1,2,4]triazol[1,5-
a]pirimidina-2-il)-2-
metoxi-4-(trifluoro-
metil)piridina-3-sulfo-
namida

> 965 g/kg

1 de mayo
de 2014

30 de abril de
2024

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del piroxsulam y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal y como se ultimé y adoptd en el Comité Permanente de
la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de octubre de 2013.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion
particular a:

a) la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia se aplique en
regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas desfavorables;

b) el riesgo para los organismos acuaticos.

Las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del riesgo, si
procede.
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VY MI1

YM97

Ni D L . »C3 Fecha [ »C3 Expiracion
v 'enommacn'on cc')mun'?/ Denominacion UIQPA Pureza (1) de de la Disposiciones especificas
mero numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «
El solicitante debera aportar informacion confirmatoria con respecto a:
1) la relevancia toxicologica de la impureza n° 3 (conforme al informe de
revision);

2) la toxicidad aguda del metabolito PSA;
3) la relevancia toxicoldgica del metabolito 6-Cl-7-OH-XDE-742.
El solicitante presentara esta informacion a la Comision, a los Estados miem-
bros y a la Autoridad a mas tardar el 30 de abril de 2016.

62 Clorantraniliprol 3-bromo-4’-cloro-1- > 950 g/kg 1 de mayo | 30 de abril de | Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-

(3-cloro-2-piridil)-2’- de 2014 2024 culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta

N° CAS 500008-45-7

N° CICAP 794

metil-6’ (metilcarba-
moil) pirazol-5-carbo-
xanilida

Las siguientes im-
purezas relevantes
no deben exceder
un umbral deter-
minado en el ma-
terial técnico:

Acetonitrilo:
<3 g/kg

3-picolina: < 3 g/
kg

Acido metanosul-
fonico: < 2 g/kg

las conclusiones del informe de revision del clorantraniliprol y, en particular,
sus apéndices I y II, tal como se ultimo6 el 3 de octubre de 2013 en el Comité
Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberdn prestar especial
atencion a los riesgos para los organismos acuaticos y los macroorganismos
del suelo.

Las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del riesgo, si
procede.

El solicitante debera aportar informacion confirmatoria con respecto a:

1) el riesgo para las aguas subterraneas causado por la sustancia activa y sus
metabolitos IN-EQW78 (2-[3-bromo-1-(3-cloropiridin-2-il)-1H-pirazol-5-
il]-6-cloro-3,8-dimetilquinazolin-4(3H)-ona), IN-ECD73 (2,6-dicloro-4-me-
til-11H-pirido[2,1-b]quinazolin-11-ona), IN-F6L99 (3-bromo-N-metil-1H-
pirazol-5-carboxamida), IN-GAZ70 (2-[3-bromo-1-(3-cloropiridin-2-il)-
1H-pirazol-5-il]-6-cloro-8-metilquinazolin-4(1H)-ona) ¢ IN-FONO04 (3-bro-
mo-N-(2-carbamoil-4-cloro-6-metilfenil)-1-(3-cloropiridin-2-il)- 1H-pirazol-
S-carboxamida);
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YM97

mero

Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

» C3 Fecha
de
aprobacion <

»C3 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

2) el riesgo para los organismos acudticos causado por los metabolitos de la
fotolisis IN-LBA22 (2-{[(4Z)-2-bromo-4H-pirazol[1,5-d]pirido[3,2-
b][1,4]oxazina-4-ilideno]  amino}-5-cloro-N,3-dimetilbenzamida),  IN-
LBA23 (2-[3-bromo-1-(3-hidroxipiridin-2-il)-1H-pirazol-5-il]-6-cloro-3,8-
dimetilquinazolin-4(3H)-ona) e IN-LBA24 (2-(3-bromo-1H-pirazol-5-il)-
6-cloro-3,8-dimetilquinazolin-4(3H)-ona).

El solicitante presentara esta informacion a la Comision, a los Estados miem-
bros y a la Autoridad a mas tardar el 30 de abril de 2016.

VY M96

63

Tiosulfato de plata y so-
dio

N° CAS: no asignado

N° CICAP: 762

No procede

> 10,0 g Ag/kg

Expresado como
plata (Ag)

1 de mayo
de 2014

30 de abril de
2024

PARTE A
Solo se autorizaran los usos en invernadero con cultivos no comestibles.
PARTE B

A efectos de la aplicacion de los principios uniformes a los que se hace
referencia en el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009,
se tendran en cuenta las conclusiones del informe de revision del tiosulfato de
plata y sodio, y en particular sus apéndices I y II, tal y como fue finalizado en
el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 3 de
octubre de 2013.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion
particular a lo siguiente:

a) la proteccion de los operarios y trabajadores;

b) limitar la posible liberacion de iones de plata al eliminar las disoluciones
empleadas;

c) el riesgo para los vertebrados e invertebrados terrestres proveniente de la
utilizacion de lodos de depuracion en agricultura.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion del
riesgo.
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YM101
64 Piridalil éter de 2,6-dicloro-4- | > 910 g/kg 1 de julio | 30 de junio de | PARTE A
(3,3-dicloroaliloxi)fe- de 2014 2024

N° CAS: 179101-81-6

N° CICAP: 792

nilo y 3-[5-(trifluoro-
metil)-2-piridilo-
xi]propilo

Solo podran autorizarse los usos en invernaderos con estructura permanente.
PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision sobre el piridalil y, en particular, sus
apéndices I y II, tal y como se finalizo en el Comité Permanente de la Cadena

Alimentaria y de Sanidad Animal el 13 de diciembre de 2013.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion
particular a lo siguiente:

a) el riesgo para los trabajadores al volver a entrar en los locales;

b) el riesgo para las aguas subterraneas, cuando la sustancia se aplique en
regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas desfavorables;

c) el riesgo para las aves, los mamiferos y los organismos acudticos.

Cuando proceda, las condiciones de autorizacion deberan incluir medidas de
reduccion del riesgo.

El solicitante debera aportar informacion confirmatoria sobre los siguientes
aspectos:

1) la informacion toxicoldgica y ecotoxicologica para abordar la relevancia
de las impurezas 4, 13, 16, 22 y 23;

2) la relevancia del metabolito HTFP y la evaluacion de sus riesgos para las
aguas subterraneas respecto a todos sus usos en cultivos de invernadero;

3) el riesgo para los invertebrados acuaticos.
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VY MI101

Ni D L . »C3 Fecha [ »C3 Expiracion
v 'enommacn'on cc')mun'?/ Denominacion UIQPA Pureza (1) de de la Disposiciones especificas
mero numeros de identificacion aprobacion 4 | aprobacién 4
El solicitante presentara a la Comision, los Estados miembros y la Autoridad
la informacion pertinente a efectos del punto 1 a mds tardar el 31 de diciem-
bre de 2014 y la referida en los puntos 2 y 3, a mas tardar el 30 de junio de
2016.
El solicitante presentara a la Comision, los Estados miembros y la Autoridad
un programa de seguimiento para evaluar la posibilidad de contaminacion de
las aguas subterraneas por el metabolito HTFP en zonas vulnerables a mas
tardar el 30 de junio de 2016. Los resultados de dicho programa de segui-
miento se presentaran al Estado miembro ponente, a la Comisién y a la
Autoridad a mas tardar el 30 de junio de 2018.
VY M105
65 Acido S-abscisico Acido (2Z,4E)-5- | 960 g/kg 1 de julio | 30 de junio de | Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
[(1S)-1-hidroxi-2,6,6- de 2014 2024 culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
N°¢ CAS: trimetil-4-oxociclo- las conclusiones del informe de revisién del acido S-abscisico y, sobre todo,
hex-2-en-1-il]-3-me- sus apéndices [ y II, tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la
21293-29-8 tilpenta-2,4-dienoico Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 13 de diciembre de 2013.
N° CICAP: o En esta evaluacion global, los Estados miembros atenderan especialmente a la
. . proteccion de los organismos acuaticos.
No se he designado nin- | Acido (7E,9Z)-(6S)-
guno 6-hidroxi-3-o0xo-11- Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion del
apo-g-caroten-11-oico riesgo.
VY M104
66 Acido L-ascorbico (5R)-5-[(1S)-1,2-dii- > 990 g/kg 1 de julio | 30 de junio de | Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
droxietil]-3,4-dihidro- de 2014 2024 culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta

N° CAS: 50-81-7

N° CICAP: 774

xifurano-2(5H)-ona

Las siguientes im-
purezas pertinentes
no excederan de:

Metanol: < 3 g/kg
Metales pesados:

< 10 mg/kg (ex-
presados en Pb)

las conclusiones del informe de revision del L-acido ascorbico, y, en parti-
cular sus apéndices I y II, tal como fue adoptado en el Comité Permanente de
la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 13 de diciembre de 2013.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a:

a) el riesgo para los organismos acuaticos y del suelo;

b) la proteccion de las aguas subterraneas, cuando la sustancia se aplique en
regiones con suelos vulnerables o condiciones climaticas desfavorables;.
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VY M104

mero

Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

» C3 Fecha
de
aprobacion <

»C3 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

Cuando proceda, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion
del riesgo.

El solicitante debera presentar informacion confirmatoria relativa a:

1) el fondo natural del acido L-ascorbico en el medio ambiente que confirme
un bajo riesgo cronico para los peces y un bajo riesgo para los inverte-
brados acuaticos, las algas, las lombrices de tierra y los microorganismos
del suelo.

2) el riesgo de contaminacion de las aguas subterraneas.

El solicitante presentara la informacion pertinente a la Comision, a los Esta-
dos miembros y a la Autoridad a mas tardar el 30 de junio de 2016.

YM99

67

Spinetoram

N° CAS: 935545-74-7

N° CICAP: 802

XDE-175-J  (Factor
mayor)

(2R,3aR,5aR,5bS,9S.-
13S,14R,16aS, 16bR)-
2-(6-deoxy-3-O-cthyl-
2,4-di-O-methyl-a-L-
mannopyranosyloxy)-
13-[(2R,58,6R)-5-(di-
methylamino)tetrahy-
dro-6-methylpyran-2-
yloxy]-9-ethyl-
2,3,3a,4,5,5a,5b,6,9,1-
0,11,12,13,14,16a,16-
b-hexadecahydro-14-
methyl-1H-as-indace-
no[3,2-dJoxacyclodo-
decine-7,15-dione

XDE 175-L  (Factor
menor)

> 830 g/kg

50-90 % XDE-
175-J;

50-10 % XDE-
175-J;

Limites de tole-
rancia (g/kg):

XDE-175-] = 581-

810

XDE-175-] = 83-

270

1 de julio
de 2014

30 de junio de
2024

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del spinetoram y, en particular, sus
apéndices 1 y II, tal como se ultim¢ el 13 de diciembre de 2013 en el Comité
Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion
particular a lo siguiente:

a) el riesgo para los organismos acuaticos y del suelo;

b) el riesgo para los artropodos no diana en el campo;

c) el riesgo para las abejas durante la aplicacion (niebla de pulverizacion) y
después.

Las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del riesgo, si
procede.
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VYM108

mero

Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

» C3 Fecha
de
aprobacion <

»C3 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

(28,3aR,5a8,5bS,9S.-
13S,14R,16aS,16bS)-
2-(6-deoxy-3-O-ethyl-
2,4-di-O-methyl-a-L-
mannopyranosyloxy)-
13-[(2R,5S,6R)-5-(di-
methylamino)tetrahy-
dro-6-methylpyran-2-
yloxy]-9-ethyl-
2,3,3a,52,5b,6,9,10,1-
1,12,13,14,16a,16b-
tetradecahydro-4,14-
dimethyl-1H-as-inda-
ceno[3,2-d]oxacyclo-
dodecine-7,15-dione

El solicitante presentara informacion confirmatoria con respecto a la equiva-
lencia entre la estereoquimica de los metabolitos identificados en los estudios
sobre el metabolismo/la degradacion y en el material de ensayo utilizado en
los estudios de toxicidad y ecotoxicidad.

El solicitante debera presentar esta informacion a la Comision, a los Estados
miembros y a la Autoridad a mas tardar el 31 de diciembre de 2014.

68

1,4-dimetilnaftaleno

N° CAS: 571-58-4

N° CICAP: 822

1,4-dimetilnaftaleno

> 980 g/kg

1 de julio
de 2014

30 de junio de
2024

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009 se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del 1,4-dimetilnaftaleno y, sobre
todo, sus apéndices I y II, tal y como fue finalizado en el Comité Permanente
de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 13 de diciembre de 2013.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion
particular a lo siguiente:

a) la proteccion de los operadores y de los trabajadores a su vuelta al lugar
de trabajo y durante la inspeccion del almacén;

b) el riesgo para los organismos acuaticos y los mamiferos piscivoros cuando
se vierta la sustancia activa desde el almacén a la atmosfera y a las aguas
superficiales sin ningiin tratamiento adicional.

Las condiciones de uso incluirdn, cuando proceda, medidas de reduccion del
riesgo.
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VY M108

Nu- Denominacion comiin »>C3 Fecha | »C3 Expiracion
. . . Y Denominaciéon UIQPA Pureza (") de de la Disposiciones especificas
mero nimeros de identificacion -y -
aprobacion « | aprobacion «
El solicitante debera presentar informacion confirmatoria sobre la definicion
de residuos de la sustancia activa.
El solicitante presentara esta informacion a la Comision, a los Estados miem-
bros y a la Autoridad a més tardar el 30 de junio de 2016.
VY M109
69 Amisulbrom 3-(3-bromo-6-fluoro- | > 985 g/kg 1 de julio | 30 de junio de | A efectos de la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el
2-metilindol-1-ilsufo- de 2014 2024 articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en

N° CAS: 348635-87-0

N° CICAP: 789

nil)-N, N-dimetil-1H-
1,2,4-triazol-1-sulfo-
namida

La siguiente im-
pureza pertinente
no debe superar un
determinado um-
bral en el material
técnico:

3-bromo-6-fluoro-
2-metil-1-(1H-
1,2,4-triazol-3-il-
sulfonil)-1H-indol:
<2 g/kg

cuenta las conclusiones del informe de revision del amisulbrom, en particular,
sus apéndices 1 y 11, tal y como fue finalizado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 13 de diciembre de 2013.

En esta evaluacion global, los Estados miembros atenderan especialmente al
riesgo para los organismos acuaticos y del suelo.

Las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del riesgo, si
procede.

El solicitante deberd aportar informacién confirmatoria con respecto a:

1) que no es significativo el efecto contaminante para las aguas subterraneas
de la fotodegradacion en el metabolismo del amisulbrom en el suelo por lo
que respecta a los metabolitos 3-bromo-6-fluoro-2-metil-1-(1H-1,2,4-tria-
zol-3-ilsulfonil)-1H-indol y 1-(dimetilsulfamoil)-1H-1,2,4-triazol-3-acido
sulfonico;

2) que es bajo el potencial del amisulbrom (solo en hipdtesis de drenaje de
FOCUS) y de los metabolitos 1-(dimetilsulfamoil)-1H-1,2,4-triazol-3-acido
sulfonico, 1H-1,2,4-triazol-3-acido sulfonico, 1H-1,2,4-triazol, N,N-dime-
til-1H-1,2,4-triazol-1-sulfonamida, 2-acetamido-4-acido fluorobenzoico, 2-
acetamido-4-acido fluorohidrobenzoico y 2,2'-oxibis(6-fluoro-2-metil-1,2-
dihidro-3H-indol-3-ona) para contaminar las aguas superficiales o exponer
a los organismos acuaticos por escorrentia;
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VY M109

mero

Denominacion comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

» C3 Fecha
de
aprobacion <

»C3 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas

3) dependiendo del resultado de la evaluacion de los puntos 1 y 2, métodos
analiticos adicionales para determinar todos los compuestos que entran en
la definicion del residuo para supervisar las aguas superficiales si la fo-
todegradacion en el suelo es considerable o el potencial de contaminacion
o exposicion es elevado;

4) el riesgo para aves y mamiferos de intoxicacion secundaria por 3-bromo-6-
fluoro-2-metil-1-(1H-1,2,4-triazol-3-ilsulfonil)-1H-indol;

5) la capacidad potencial de causar alteraciones endocrinas en aves y peces
del amisulbrom y de su metabolito 3-bromo-6-fluoro-2-metil-1-(1H-1,2,4-
triazol-3-ilsulfonil)-1H-indol.

El solicitante debera presentar a la Comision, los Estados miembros y la
Autoridad la informacion pertinente que figura en los puntos 1 a 4 el 30 de
junio de 2016, a mas tardar, y la que figura en el punto 5, dos afios después
de la adopcion de las correspondientes directrices de ensayo de la OCDE
sobre alteraciones endocrinas.

VY M102
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Valifenalato

N° CAS: 283159-90-0

N° CICAP: 857

Metil N-(isopropoxi-
carbonil)-L-valil-
(3RS)-3-(4-clorofe-
nil)-B-alaninato

> 980 g/kg

1 de julio
de 2014

30 de junio de
2024

A efectos de la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el
articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en
cuenta las conclusiones del Informe de revisién del valifenalato y, en parti-
cular, sus apéndices I y II, tal y como fue ultimado en el Comité Permanente
de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 13 de diciembre de 2013.

En esta evaluacion global, los Estados miembros atenderan especialmente a la
proteccion de los organismos acuaticos.

Las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del riesgo, si
procede.

El solicitante debera presentar informacién confirmatoria sobre el potencial
del metabolito S5 de contaminar las aguas subterraneas.

El notificante debera presentar esta informacion a la Comision, a los Estados
miembros y a la Autoridad a mas tardar el 30 de junio de 2016.

¥10T°60°T0 — SH — 0¥SOU110T

100°€T0

01¢



Denominaciéon comin y
nimeros de identificacion

Denominaciéon UIQPA

Pureza (")

» C3 Fecha
de
aprobacion <

»C3 Expiracion
de la
aprobacion <

Disposiciones especificas
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Tiencarbazona

N° CAS: 317815-83-1

N° CICAP: 797

4-[(4,5-dihidro-3-me-
toxi-4-metil-5-0x0-
1H-1,2,4-triazol-1-
il)carbonilsulfamoil]-
5-metiltiofeno-3-car-
boxilato de metilo

> 950 g/kg

1 de julio
de 2014

30 de junio de
2024

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revisién sobre la tiencarbazona y, en parti-
cular, sus apéndices I y II, tal y como se finaliz en el Comité Permanente de
la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 13 de diciembre de 2013.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion
particular a lo siguiente:

a) el riesgo para las aguas subterraneas, si la sustancia se aplica en condi-
ciones climaticas o geograficas vulnerables;

b) el riesgo para los organismos acuaticos.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion del
riesgo.

El solicitante debera presentar informacion confirmatoria sobre el potencial de
transporte atmosférico a gran distancia y los impactos medioambientales aso-
ciados.

Dicha informacion confirmatoria consistira en los resultados de un programa
de seguimiento para evaluar el potencial de transporte atmosférico de la
tiencarbazona a gran distancia y los impactos medioambientales asociados.
El solicitante presentard a la Comision, a los Estados miembros y a la Au-
toridad este programa de seguimiento a mas tardar el 30 de junio de 2016 y
los resultados en forma de informe de seguimiento, a mas tardar el 30 de
junio de 2018.

VYMi114
72

Acequinocilo N° CAS:
57960-19-7 N° CICAP:
760

Acetato de 3-dodecil-
1,4-dihidro-1,4-dioxo-
2-naftilo

> 960 g/kg

1 de sep-
tiembre
de 2014

31 de agosto
de 2024

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del acequinocilo y, en particular, sus
apéndices 1 y I, tal como se ultimo el jueves, 20 de marzo de 2014 en el
Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion
particular a lo siguiente:
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Disposiciones especificas

— la proteccion de los operarios y los trabajadores,
— el riesgo para las aves, los mamiferos y los organismos acuaticos.

Las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del riesgo, si
procede.

El solicitante debera aportar informacion confirmatoria con respecto a:

a) un método de analisis de los residuos en los fluidos y tejidos corporales;

b) la aceptabilidad del riesgo a largo plazo para las aves granivoras pequefias
y los mamiferos herbivoros y frugivoros pequeiios, por lo que respecta a la
utilizacién en huertos de manzanos y perales;

c) la aceptabilidad del riesgo a largo plazo para los mamiferos omnivoros y
herbivoros pequefios, por lo que respecta a la utilizacion en plantas orna-

mentales de exterior.

El solicitante presentara esta informacion a la Comision, los Estados miem-
bros y la Autoridad a mas tardar el 31 de agosto de 2016.

73

Ipconazol
N° CAS

125225-28-7 (mezcla de
diastereoisomeros)

115850-69-6 (ipconazol
cc, isomero cis)

115937-89-8 (ipconazol
ct, isomero trans)

N° CICAP 798

(1RS,2SR,5RS;1RS,2-
SR,5SR)-2-(4-cloro-
benzil)-5-isopropil-1-
(1H-1,2,4-triazol-1-il-
metil) ciclopentanol

> 955 g/kg

Ipconazol cc: 875-
930 g/kg

Ipconazol ct: 65-
95 g/kg

1 de sep-
tiembre
de 2014

31 de agosto
de 2024

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision del ipconazol, en particular sus
apéndices 1 y II, tal como se ultimd el 20 de marzo de 2014 en el Comité
Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencion
particular a:

1) el riesgo para las aves granivoras;
2) la proteccion de los operarios y los trabajadores;
3) el riesgo para los peces.

Las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del riesgo, si
procede.
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Disposiciones especificas

El solicitante debera aportar informacion confirmatoria con respecto a:
a) la aceptabilidad del riesgo a largo plazo para las aves granivoras;
b) la aceptabilidad del riesgo para los macroorganismos del suelo;

c) el riesgo de metabolizacion o degradacion enantioselectiva;

d) las posibles propiedades de alteracion endocrina del ipconazol para las
aves y los peces.

El solicitante presentara a la Comision, los Estados miembros y la Autoridad
la informacion con arreglo a las letras a) y b) a mas tardar el 31 de agosto
de 2016, la informacion con arreglo a la letra ¢) en un plazo de dos afos a
partir de la adopcion del correspondiente documento de orientacion sobre la
evaluacion de las mezclas de isomeros y la informacion con arreglo a la
letra d) en un plazo de dos afios a partir de la adopcion de las directrices
de ensayo de la OCDE sobre la alteracion endocrina, o bien de directrices de
ensayo acordadas a nivel de la UE.

74

Flubendiamida

N° CAS: 272451-65-7

N° CICAP: 788

3-yodo-N'-(2-mesil-
1,1-dimetiletil)-N- {4-
[1,2,2,2-tetrafluoro-1-
(trifluorometil)etil]-o-
tolil} ftalamida

> 960 g/kg

1 de sep-
tiembre
de 2014

31 de agosto
de 2024

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009 se tendran en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la flubendiamida, y, en particular,
sus apéndices 1 y II, tal como fue adoptado en el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 20 de marzo de 2014.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberan prestar especial
atencion a los siguientes aspectos:

a) el riesgo para los invertebrados acuaticos;
b) la posible presencia de residuos en los cultivos rotatorios.

Las condiciones de uso incluiran, cuando proceda, medidas de reduccion del
riesgo.
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»C3 Fecha [ »C3 Expiracion

Nu- I?enommacnpn cc')mun'?/ Denominacion UIQPA Pureza (1) de de la Disposiciones especificas
mero numeros de identificacion . .
aprobacion « | aprobacion «

75 Bacillus  pumilus QST | Sin objeto > 1 x 10'2 CFU/ 1 de sep- | 31 de agosto | Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el arti-
2808 kg tiembre de 2024 culo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendran en cuenta
USDA Agricultural Re- de 2014 las conclusiones del informe de revision de Bacillus pumilus QST 2808 y, en
search Service (NRRL), particular, sus apéndices I y II, tal y como fue adoptado en el Comité
Patent culture collection, Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 20 de marzo
Peoria Illinois, USA, con de 2014.
el nimero de referencia En esta evaluacion general, los Estados miembros prestaran una atencion
B-30087 particular a la proteccion de los operarios y trabajadores, teniendo en cuenta

que la sustancia Bacillus pumilus QST 2808 debe considerarse como un
sensibilizante potencial.

Las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccion del riesgo, si
procede.

El solicitante debera aportar informacion confirmatoria con respecto a:

a) la identificacion del aminoazucar producido por Bacillus pumilus QST
2808;

b) datos analiticos relativos al contenido de aminoazicar en los lotes de
produccion.

El solicitante presentara esta informacién a la Comision, los Estados miem-
bros y la Autoridad a mas tardar el 31 de agosto de 2016.

(") En los informes de revision se incluyen mas datos sobre la identidad y las especificaciones de las sustancias activas correspondientes.

»M9 (?) 2-hidroxi-4,6-dimetoxipirimidin.

(3)_2,4—dihidroxi—6—metoxipirimidin.

(*) 2-hidroxi-6-(4-hidroxi-6-metoxipirimidin-2-il)oxibenzoato de sodio. «

»M53 () 5-(trifluorometil)-2(1H)- piridinona.

(6) 4-{[5-(trifluorometil)-2- piridinil]oxi}fenol. <

»M13 (7) M03: oxido de [(8-tert-butil-1,4-dioxaspiro[4.5]dec-2-il)metil]-etil(propil)amina. <«

»Mi4 (%) 5-[2-cloro-4-(trifluorometil)fenoxi]-2-[(metoximetil)amino] fenol.

(®) Acido 3-cloro-4-[3-(eteniloxi)-4-hidroxifenoxi] benzoico.

(19) 2-cloro-1-(3-metoxi-4-nitrofenoxi)-4-(trifluorometil) benceno.

(") Acido 4-(3-etoxi-4-hidroxifenoxi) benzoico. <

»M20 ('2)3-fenoxibenzaldehido. «

»M25 ('3)Dioxinas [suma de policlorodibenzo-para-dioxinas (PCDD) y policlorodibenzofuranos (PCDF)] expresada en equivalentes toxicos (EQT) de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), utilizando los
- factores de equivalencia de toxicidad de la misma organizacion (FET-OMS). 4

» M52 ('4) 7-amino-5-etil[1,2,4]triazolo[ 1,5-a]pirimidin-6-acido carboxilico. «

» M56 ™) Acido 3-cloro-5-[(4,6-dimetoxi-2-pirimidinil)amino]-1-metil- 1 H-pirazol-4-carboxilico.

(16) Acido 3-cloro-1-metil-5-sulfamoil-1H-pirazol-4-carboxilico. <«
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VY M110

Disposiciones generales aplicables a todas las sustancias enumeradas en esta parte C: la Comision tendra todos los informes de revision [excepto en lo relativo a la informacion confidencial a

PARTE C

Sustancias basicas

tenor del articulo 63 del Reglamento (CE) n® 1107/2009] a disposicion de los interesados que deseen consultarlos, o los pondra a su disposicion previa solicitud.

Denominaciéon comun
Numeros de identificacion

Denominacion UIQPA

Pureza (1)

Fecha de aprobacion

Disposiciones especificas

Equisetum arvense L
N° CAS: no asignado
N° CIPAC: no asignado

No aplicable

Farmacopea Europea

1 de julio de 2014

Equisetum arvense L. se puede usar de conformidad con las condiciones
especificas incluidas en las conclusiones del informe de revision sobre Equi-
setum arvense L. (SANCO/12386/2013), en particular, sus apéndices I y II,
tal como fue aprobado el 20 de marzo de 2014 por el Comité Permanente de
la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

VYM116

Clorhidrato de quitosano

N° CAS: 9012-76-4

No procede

Farmacopea Europea

Contenido maximo de
metales pesados: 40

ppm

1 de julio de 2014

El clorhidrato de quitosano debera ajustarse a lo establecido en el Regla-
mento (CE) n® 1069/2009 y en el Reglamento (UE) n°® 142/2011.

El clorhidrato de quitosano podra utilizarse de conformidad con las condicio-
nes especificas incluidas en las conclusiones del informe de revision sobre
esta sustancia (SANCO/12388/2013) y, en particular, en sus apéndices I y II,
tal y como fue aprobado en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria
y de Sanidad Animal el 20 de marzo de 2014.

(") En el informe de revision se incluyen mas datos sobre la identificacion, la especificacion y la forma de uso de la sustancia basica.
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