SECRETARIA GENERAL DE AGRICULTURA

MINISTERIO Y ALIMENTACION
DE AGRICULTURA Y PESCA, ALIMENTACION
Y MEDIO AMBIENTE DIRECCION GENERAL DE SANIDAD DE

LA PRODUCCION AGRARIA

RESOLUCION DE LA DIRECCION GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCION
AGRARIA DE CORRECCION DE ERRORES DE LA AUTORIZACION DE UN PRODUCTO
FITOSANITARIO.

Visto el Reglamento (CE) N° 1107/2009, del Parlamento Europeo y del Consejo de 21 de octubre
de 2009, relativo a la comercializacién de productos fitosanitarios, y por el que se derogan las
Directivas 79/11/CE y 91/414/CE del Consejo y, en particular el articulo 33 del mismo.

Visto el Reglamento (CE) N° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de
diciembre, sobre clasificacién, etiquetado y envasado de sustancias y sus mezclas.

Visto el Reglamento (CE) N° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo de 23 de febrero
de 2005, relativo a los limites maximos de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de
origen vegetal y animal.

Visto el Reglamento (UE) N° 546/2011 de la Comision de 8 de junio de 2011, por el que se aplica
el Reglamento (CE) N° 1107/2009, en lo relativo a los principios uniformes para la evaluacién y
autorizacién de los productos fitosanitarios.

Vista la Ley 43/2002, de 20 de noviembre, de sanidad vegetal.

Visto el Real Decreto 971/2014, de 21 de noviembre, por el que se regula el procedimiento de
evaluacién de productos fitosanitarios.

Considerando el articulo 9 del Real Decreto 895/2017 de 20 de octubre, por el que se desarrolla
la estructura organica basica del Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacién y Medio
Ambiente, que dispone que corresponde a la Direccién General de Sanidad de la Produccion
Agraria la gestion de los medios de defensa fitosanitaria de los vegetales y la Ley 39/2015, de 1
de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

RESUELVO modificar la autorizacion de comercializacién del producto fitosanitario PROLECTUS
(N° REGISTRO: ES-00035), por correccion de errores, sujeta a las condiciones generales de
uso establecidas en la presente resolucion, hasta la expresada fecha de caducidad, salvo
revisiéon o revocaciéon de la misma.

La presente resolucién, que sustituye a la anteriormente expedida, se ha acordado en virtud del
articulo 109.2 de la Ley 39/2015 de 1 de octubre, de Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas.

Esta resolucién podra ser modificada, revocada, o sus efectos suspendidos, de acuerdo con los
articulos 36.3 y 44 del Reglamento (CE) n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
21 de octubre de 2009, y el articulo 32 de la Ley 43/2002, de 20 de noviembre, de sanidad vegetal.
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Nombre comercial: PROLECTUS
Numero de autorizacion: ES-00035
Fecha de inscripcion: 10/06/2014
Fecha de caducidad: 31/12/2022

Titular Fabricante

KENOGARD, S.A. SUMITOMO CHEMICAL AGRO EUROPE

C/ Diputacidn, 279 - 52 S.A.S.

08007 Barcelona 10, Rue de la Voie Lactée - Parc

(Barcelona) d'Affaires de Crecy

ESPANA 69370 Saint Didier au Mont D'or
FRANCIA

Composicion: FENPIRAZAMINA 50% [WG] P/P
Tipo Funcién: Fungicida

Envases:

Presentacion/Capacidad/Material

Uso profesional: Botes de polietileno de 0,25; 0,5; 1; 1,2; 2,4; 3y 5 Kg.
Uso no profesional: Sobres de 0,015 Kg y botellas de COEX de 0,1 Kg.

Usos y dosis autorizados:

Dosis Ne° FORMA'Y
uso AGENTE Aplic. Intervalos Vol. Caldo EPOCA DE
APLICACION
(Condic.
Especifico)

Aplicar en
pulverizacién
foliar. Para
Monilia laxa:0.8
Kg/ha y se aplicard
desde el comienzo
de la floracién
(alrededor del 10
% de las flores
abiertas) hasta el
fin. Para Monilia
fructigena se
aplicara desde fin
de la floracién
hasta madurez de
frutos.

0,8-1,2

Kg/ha 3 7 500-1500 I/ha

Albaricoguero MONILIA
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uso

AGENTE

Dosis

NO

Aplic.

Intervalos

P e

&

21

Vol. Caldo

FORMAY
EPOCA DE
APLICACION
(Condic.
Especifico)

Arandano

BOTRITIS

0,8-1,2
Kg/ha

1-3

500-1.200 I/ha

(Uso menor):
Aplicar en
pulverizacién
foliar al aire libre
antes de plena
floracién (BBCH
65). Veren el
apartado de otras
indicaciones
reglamentarias lo
referente a usos
menores (¥).

Bayas

BOTRITIS

0,8-1,2
Kg/ha

500-1.200 I/ha

{Uso menor. Solo
frutos de cafia:
zarzamora, moras
articas,
frambuesas y
otras): Aplicar en
pulverizacién
foliar al aire libre
antes de plena
floracién (BBCH
65). Ver en el
apartado de otras
indicaciones
reglamentarias lo
referente a usos
menores (*).

Berenjena

BOTRITIS

0,08 -0,12
%

1-3

10

Uso
profesional:
100-1500 I/ha.
Uso no
profesional:
500-1000 I/ha

Aplicar en
pulverizacién

foliar sélo en
invernadero,
efectuando hasta

3 aplicaciones sin
sobrepasar la

dosis de 1,2 kg/ha.

Cerezo

MONILIA

0,8-1,2
Kg/ha

500-1500 I/ha

Aplicar en
pulverizacién
foliar. Para
Monilia laxa:0.8
Kg/hay se aplicara
desde el comienzo
de la floracién
(alrededor del 10
% de las flores
abiertas) hasta el
fin. Para Monilia
fructigena se
aplicara desde fin
de la floracién
hasta madurez de
frutos.
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Dosis N° FORMA'Y
uUso AGENTE Apilic. Intervalos Vol. Caldo EPOCA DE
APLICACION
(Condic.
Especifico)
Aplicar en
pulverizacién
foliar. Para
Monilia laxa:0.8
Kg/ha y se aplicara
desde el comienzo
de la floracién
. 0,8-1,2 (alrededor del 10
Ciruelo MONILIA Kg/ha 3 7 500-1500 I/ha % de las flores
abiertas) hasta el
fin. Para Monilia
fructigena se
aplicara desde fin
de la floracidn
hasta madurez de
frutos.
Aplicar en
pulverizacion
profLeJ:i(c)anaI: foliar sélo en

Cucurbitaceas 0.08-0.12 100-1500 I/ha invernadero,

de piel BOTRITIS ! % ! 1-3 10 Uso no " | efectuando hasta

comestible profesional: 3 aplicaciones sin

' sobrepasar la
500-1000 I/ha dosis de 1.2
Kg/ha.
Aplicar en
Enla pulverizacién
. foliar en
aplicaciénen | .
invernadero y IrTver.nadero val
al aire libre aire libre desde el
(uso comigr]zo dela
pofesora | 1100
Fresales BOTRITIS 0;<8g}h1;2 2-3 7 500-510'2 ha | o de las flores
aplicacién en arientas) has'Ea
——— que la mayon,a de
al aire libre los frutos estdn
(uso no coloreados.Dosis
profesional): Snoign\ée;g;de.ro:
.08-0.12% sin
>00=1000il{ba sobrepasar 1.2
Kg/ha.
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Dosis N° FORMA'Y
uso AGENTE Aplic. Intervalos Vol. Caldo EPOCA DE
APLICACION
(Condic.
) - Especifico)
Aplicar en
pulverizacion
foliar. Para
Monilia laxa:0.8
Kg/ha y se aplicara
Uso desde el comienzo
profesional: de la floracién
0,8-1,2 500-1500 I/ha. | (alrededor del 10
Melocotonero MONILIA Ke/ha 3 7 Uso no % de las flores
profesional: abiertas) hasta el
500-1000 I/ha. | fin. Para Monilia
fructigena se
aplicard desde fin
de la floracién
hasta madurez de
frutos.
Aplicar en
pulverizacion
foliar. Para
Monilia laxa:0.8
Kg/hay se aplicara
Uso desde el comienzo
profesional: de la floracién
. 0,8-1,2 500-1500 I/ha | (alrededor del 10
LG L OINEES Kg/ha ) 7 Uso no % de las flores
profesional: abiertas) hasta el
500-1000 I/ha | fin. Para Monilia
fructigena se
aplicara desde fin
de la floracién
hasta madurez de
frutos.
Aplicar en
Uso pulverizacién
profesional: foliar sélo en
mr 0,08-0,12 100-1500 I/ha. | invernadero,
gl BEMEIS % L = Uso no efectuando hasta
profesional: 3 aplicaciones sin
500-1000 I/ha | sobrepasar la
dosis de 1.2 kg/ha.
Aplicar en
Uso pu!veriz'acién
. foliar sélo en
profesional: invernadero,
Tomate BOTRITIS 0’08;0'12 1-3 10 1003500 \/ha efectuando hasta
A SO No o .
. 3 aplicaciones sin
Szgofleos(;gr}z/a:: sobrepasar la
i a dosis de 1.2
Kg/ha.
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Dosis N° FORMA'Y
uso AGENTE Aplic. Intervalos Vol. Caldo EPOCA DE
APLICACION
(Condic.
Especifico)
Aplicar en
pulverizacion
foliar al aire libre
Uso desde el comienzo
profesional: de la floracién
Vid de mesa BOTRITIS 1-1,2 1 100-1000 I/ha | (alrededor del 10
Kg/ha Uso no % de los
profesional: capuchones
500-1000 I/ha | cafdos) hasta que
las bayas estén
lista para
B recolectarse.
Aplicar en
pulverizacién
foliar al aire libre
Uso .
. desde el comienzo
profesional: de la floracién
vidde BOTRITIS 1-12 1 100-10001/ha | o e dor del 10
vinificacion Kg/ha Uso no
. % capuchones
Rroicslonal: caidos) hasta que
500-1000 I/ha i
las bayas estén
lista para
recolectarse.

Plazos de Seguridad (Proteccion del consumidor):

Uso P.S. (dias)
Albaricoquero, Berenjena, Cerezo, Ciruelo,

Cucurbitaceas de piel comestible, Fresales, 1
Melocotonero, Nectarino, Pimiento, Tomate

Vid de vinificacion 14

Vid de mesa 7
Arandano, Bayas NP

Fecha de Liberacion (Proteccién de Datos):

Uso - Agente Fecha de Liberacion
Albaricoquero,Cerezo,Ciruelo - MONILIA 10/09/2024
Berenjena,Cucurbitaceas de piel

comestible,Fresales,Pimiento, Tomate,Vid de 10/06/2024
mesa,Vid de vinificacién - BOTRITIS

Melocotonero,Nectarino - MONILIA 10/06/2024

Condiciones generales de uso:
Aplicar en pulverizacion foliar normal.

Para uso no profesional en vid el intervalo de dosis de aplicacién se considera 0,6-1,2 kg/ha.
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Excepciones: --

Clase de usuario:
Uso profesional y no profesional.

Mitigacion de riesgos en la manipulacién:

El aplicador debera utilizar guantes de protecciéon durante la mezcla/carga, aplicacion y
limpieza del equipo.

Cuando el cultivo supere el metro de altura, la anchura libre entre las lineas del cultivo debera
ser como minimo de 1,2 m.

No entrar al cultivo hasta que el producto esté seco.

SPo 5: Ventilar los invernaderos tratados hasta que se haya secado la pulverizacién antes de
volver a entrar.

El aplicador debera utilizar guantes y ropa de trabajo adecuada durante la mezcla/carga,
aplicacion y limpieza del equipo en el caso de cultivos al aire libre.

El aplicador debera utilizar guantes de proteccidn en la aplicacion con tractor para manipular
el equipo de aplicacion o superficies contaminadas.

Evitar el contacto con el follaje himedo durante la aplicacion.

Clasificaciones y Etiquetado:

Clase y categoria
de peligro
(Humana)

Pictograma

Palabra -
Advertencia

EUH 210 - Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.
EUH 401 - A fin de evitar riesgos para las personas y el medio
ambiente, siga las instrucciones de uso.

Indicaciones de
peligro

Consejos de P102 - Mantener fuera del alcance de los nifios.

Prudencia P261 - Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/ el
aerosol. (El fabricante o el proveedor especificaran las condiciones
aplicables)

P262 - Evitar el contacto con los ojos, la piel o la ropa.

Clase y categoria Acuatico cronico 1

de peligro

(Medio ambiental)

Pictograma @

GHS09 (medio ambiente)

Palabra Atencién

Advertencia

Indicaciones de
peligro

H410 - Muy tdxico para los organismos acuaticos, con efectos
duraderos.
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Consejos P273 - Evitar su liberacién al medio ambiente.

Prudencia P391 - Recoger el vertido.
P501 - Eliminar el contenido o el recipiente de conformidad con la
normativa sobre residuos peligrosos. (El fabricante/proveedor
especificara si los requisitos relativos a la eliminacidn se aplican al
contenido, al recipiente o a ambos).

“A FIN DE EVITAR RIESGOS PARA LAS PERSONAS Y EL MEDIO AMBIENTE
SIGA LAS INSTRUCCIONES DE USO", en caracteres que resalten el texto.

Mitigacion de riesqos ambientales:

SPe 3: Para proteger los organismos acuaticos, respétese sin tratar una banda de seguridad
hasta las masas de agua superficial de:

-5 m para el uso en vifia y fresa

- 10 m para el uso en frutales de hueso

Cualquier actividad que se realice con el presente preparado debera tener en cuenta las
condiciones establecidas en los articulos 31, 32 y 33 del Real Decreto 1311/2012, por el que
se establece el marco de actuacion para conseguir un uso sostenible de los productos
fitosanitarios.

Eliminacién Producto y/o caldo:

SP1: NO CONTAMINAR EL AGUA CON EL PRODUCTO NI CON SU ENVASE. (No limpiar
el equipo de aplicacion del producto cerca de aguas superficiales/Evitese la contaminacion
a través de los sistemas de evacuacidon de aguas de las explotaciones o de los caminos).

Gestion de envases:

Conforme a lo establecido en el Real Decreto 1416/2001, de 14 de diciembre, sobre envases
de productos fitosanitarios, en la etiqueta debera figurar la siguiente frase: Entregar los
envases vacios o residuos de envases bien en los puntos de recogida establecidos por los
sistemas colectivos de responsabilidad ampliada (SIG) o directamente en el punto de venta
donde se hubiera adquirido si dichos envases se han puesto en el mercado a través de un
sistema de depésito, devolucién y retorno.

Enjuague enérgicamente tres veces cada envase que utilice, vertiendo el agua de lavado al
deposito (del pulverizador).

Otras indicaciones reglamentarias:

En la etiqueta de este producto se debera incluir la leyenda “autorizado para jardineria exterior
domeéstica y huertos familiares”, en caracteres preferentemente visibles.

Para el uso en jardineria doméstica, huertos familiares y en aquellas zonas destinadas al uso
publico en general se deberan cumplir con las especificaciones recogidas en el Real Decreto
1311/2012 por el que se establece el marco de actuacién para conseguir un uso sostenible
de los productos fitosanitarios.

Conforme a lo recogido en el articulo 48.2.b) del Real Decreto 1311/2012, de 14 de
septiembre, por el que se establece el marco de actuaciéon para conseguir un uso sostenible
de los productos fitosanitarios, los envases destinados a uso no profesional no podran
exceder los 500 gramos.

(*) Con respecto a los usos menores autorizados en esta propuesta de autorizacion; arandano
o mirtilo y bayas o frutos de cafia (zarzamora, moras articas, frambuesas y otras) tal y como
se establece en el tercer parrafo del articulo 51.5 del reglamento (CE) 1107/2009, “La
publicacion oficial 0, en su caso, la etiqueta incluira una referencia a la responsabilidad de la
persona que utilice el producto fitosanitario en relacién con los fallos de eficacia o con la
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fitotoxicidad del producto para el que se haya concedido el uso menor. La ampliacién del uso
menor figurard de manera separada en la etiqueta”.

Condiciones de almacenamiento: --

Requerimiento de datos/estudios complementarios:

- En el plazo de 2 afios se deberan aportar los ensayos adicionales para clarificar la minima
dosis efectiva contra Botrytis en fresa.

- En el plazo de 2 afios se debera realizar un seguimiento de supervision de la sensibilidad
de las poblaciones de Botrytis.

Obligaciones del Titular:

El titular de la autorizacién esta obligado a informar, sobre cualquier efecto adverso en la
salud humana o en el medio ambiente tras el uso del producto.

La etiqueta del presente preparado debe estar conforme al Reglamento (UE) n° 547/2011,

cualquier modificacion sobre la etiqueta aprobada debera ser solicitada ante este Ministerio
de Agricultura y Pesca, Alimentacion y Medio Ambiente.

Otras Obligaciones:

De conformidad con los articulos 14 y 15 de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de
prevencién de Riesgos Laborales, el empresario debera garantizar la seguridad y la salud
de los trabajadores a su servicio en todos los aspectos relacionados con el trabajo, dando
las debidas instrucciones a los trabajadores y adoptando las medidas necesarias a fin de
garantizar que sélo los trabajadores que hayan recibido informacién suficiente y adecuada
puedan acceder a las zonas de riesgo grave y especifico.

A estos efectos, y sin perjuicio de lo previsto en el articulo 17 de dicha Ley en lo relativo a
los equipos de trabajo y medios de proteccidn, debera estarse al contenido de la autorizacion
de comercializacién del producto fitosanitario, y, especialmente, al uso obligado de las
prendas protectoras y demas elementos del equipo de proteccion personal contenidos en la
misma.

La presente resolucion no agota la via administrativa, de conformidad con el articulo
114 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas, en la redaccién dada por la Ley 4/1999, de 13 de enero, en
relaciéon con la Disposicion Adicional Decimoquinta de la Ley 6/1997, de 14 de abril, de
Organizacion y Funcionamiento de la Administracion General del Estado. Contra ella podra
recurrirse, en alzada, ante el Secretario General de Agricultura y Alimentacion, en el plazo
de un mes, contado a partir del dia siguiente a aquel en que tenga lugar su notificacién, de
acuerdo a lo establecido en los articulos 121 y 122 de la Ley 39/2015.

Madrid, 22 de,diciembre de 2017

nsa de Lara
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