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bre de 2007, en relacido amb els treballadors als quals, amb
anterioritat a I'1 de gener de 2006, se’ls hagi aplicat el que
aquesta estableix, amb caracter obligatori o per opcio
voluntaria, quan hagin elegit una base de cotitzacié supe-
rior a la minima que estableix el regim especial dels treba-
lladors per compte propi o autonoms, cas en el qual resul-
ten aplicables els tipus de cotitzacié i els coeficients que
regula I'apartat 2 de la disposicié addicional esmentada.

b) La disposicido addicional quaranta-novena de la
Llei 30/2005, de 29 de desembre, de pressupostos gene-
rals de I'Estat per a I'any 2006, sense perjudici de la seva
vigéncia amb caracter transitori, fins al 31 de desembre
de 2007, per a les persones que siguin beneficiaries de la
reduccié que aquesta estableix en la data d’entrada en
vigor d'aquesta Llei.

c) Tots els preceptes referits als treballadors per
compte propi que conté el Text refés de les lleis 38/1966,
de 31 de maig, i 41/1970, de 22 de desembre, aprovat pel
Decret 2123/1971, de 23 de juliol.

Disposici6 final primera. Modificacio del camp d’aplica-
cio del regim especial agrari de la Seguretat Social.

S’introdueixen les modificacions segiients en el Text
refos de les lleis 38/1966, de 31 de maig, i 41/1970, de 22 de
desembre, aprovat pel Decret 2123/1971, de 23 de juliol:

1. La lletra b) de Il'article 2 queda redactada en els
termes seglients:

«b) Treballadors per compte propi que, sent
meés grans de 18 anys, reuneixin, a meés, les condi-
cions seglents:

1a Que, sent titulars d'una explotacioé agraria,
almenys el 50 per 100 de la seva renda total |I'obtin-
guin de la realitzacio d'activitats agraries o d’altres
complementaries, sempre que la part de renda pro-
cedent directament de l'activitat agraria realitzada a
la seva explotacié no sigui inferior al 25 per 100 de la
seva renda total i que el temps de treball dedicat a
activitats agraries o complementaries sigui superior
a la meitat del seu temps de treball total.

A aquests efectes s’entén per explotacio agraria
el conjunt de béns i drets organitzats pel seu titular
en l'exercici de I'activitat agraria, i que constitueix
en si mateixa una unitat tecnicoecondomica, en quée
el titular de I'explotacié ho pot ser per la seva condi-
cio de propietari, arrendatari, parcer, cessionari o un
altre concepte analeg, de les finques o elements
materials de I'explotacié agraria respectiva.

Aixi mateix, es consideren activitats comple-
mentaries la participacié i presencia del titular, com
a consequiencia d’eleccio publica, en institucions de
caracter representatiu, aixi com en organs de repre-
sentacio de caracter sindical, cooperatiu o professio-
nal, sempre que aquests estiguin vinculats al sector
agrari.També tenen la consideracio d’activitats com-
plementaries les activitats de transformacié i venda
directa dels productes de la seva explotacio i les
relacionades amb la conservacio de I'espai natural i
proteccié del medi ambient, de la mateixa manera
que les turistiques, cinegétiques i artesanals realit-
zades a la seva explotacio.

2a Que els rendiments anuals nets obtinguts
de I'explotacié agraria, per cada titular d’aquesta, no
superin una quantia equivalent al 75 per cent de
I'import, en comput anual, de la base maxima de
cotitzacid que estableixi en cada moment el régim
general de la Seguretat Social.

3a Que realitzin les tasques agraries de forma
personal i directa en aquestes explotacions, encara
que ocupin treballadors per compte d’altri, sempre

gue no es tracti de més de dos treballadors fixos o, si
es tracta de treballadors amb contracte de treball de
durada determinada, que el nombre total de jornals
satisfets als eventuals agraris no superi els 546 en un
any, comptat de data a data.

Les limitacions en la contractacié de treballadors
per compte d’altri a que es refereix el paragraf ante-
rior s’entenen aplicables per cada explotacid agra-
ria. En cas que a |'explotacié agraria hi hagi dos
titulars o més, tots ells donats d’alta en aquest regim
especial, al nombre de treballadors o jornals que
preveu el paragraf anterior s’hi ha d’afegir un treba-
[lador fix més, o 273 jornals a I’any, en cas de treba-
lladors eventuals, per cada titular de I'explotacio
agraria, exclos el primer».

2. Larticle 3 queda redactat en els termes seguents:
«Article 3.

Estan igualment inclosos en aquest regim especial
com a treballadors per compte propi el conjuge i els
parents per consanguinitat i afinitat fins al tercer grau,
inclusivament, del titular d’una explotacioé agraria, que
no tinguin la consideracio de treballadors per compte
d’altri, sempre que siguin més grans de 18 anys i rea-
litzin I'activitat agraria de forma personal i directa a
I'explotacio familiar corresponent».

Disposicié final segona. Disposicions d’aplicacid i des-
plegament.

S’autoritza el Govern per dictar totes les disposicions
d'aplicacié i desplegament d'aquesta Llei que siguin
necessaries.

Disposici6 final tercera. Entrada en vigor.

1. Aquesta Llei entra en vigor I'1 de gener de 2008.

2. No obstant el que disposa el numero anterior, el
que estableixen les disposicions transitories primera i
segona, les lletres a) i b) de la disposicié6 derogatoria
Unica i la disposiciod final primera és aplicable a partir del
dia primer del mes seglient al de la publicacio de la Llei en
el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Per tant,
Mano a tots els espanyols, particulars i autoritats, que
compleixin aquesta Llei i que la facin complir.

Madrid, 4 de juliol de 2007
JUAN CARLOS R.

El president del Govern,
JOSE LUIS RODRIGUEZ ZAPATERO

MINISTERI DE LA PRESIDENCIA

13027 ORDRE PRE/1982/2007 de 29 de juny, per la

qual es modifiquen els annexos IVA i IVB del
Reial decret 1054/2002, d’11 d’octubre, pel qual
es regula el procés d’avaluacio per al registre,
autoritzacio i comercialitzacio de biocides.
(«BOE» 160, de 5-7-2007.)

El Reial decret 1054/2002, d'11 d’octubre, pel qual es
regula el procés d’avaluacio per al registre, autoritzacio i
comercialitzacio de biocides, va incorporar al dret intern
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la Directiva 98/8/CE del Parlament Europeu i del Consell,
de 16 de febrer, relativa a la comercialitzacié de biocides.

Recentment s’ha publicat la Directiva 2006/50/CE de la
Comissid, de 29 de maig de 2006, per la qual es modifi-
quen els annexos IVA i IVB de la Directiva 98/8/CE del
Parlament Europeu i del Consell relativa a la comercialit-
zacio de biocides.

Mitjancant aquesta Ordre s’actualitzen al progrés tec-
nic els annexos IVA (substancies actives) i IVB (biocides)
del Reial decret 1054/2002, d'11 d’octubre, i s"aconsegueix
una millora en la proteccio de la salut humana i del medi
ambient.

Aixi mateix s’"harmonitzen els requisits dels biocides
de tipus biologic amb els dels productes fitosanitaris del
mateix tipus, i se simplifica el procés de registre de tots
dos.

En I'elaboracid d’aquesta disposicio han estat escol-
tats els sectors afectats.

Aquesta Ordre, que es dicta en Us de les facultats atri-
buides a la disposicié final segona del Reial decret
1054/2002, d'11 d’octubre, incorpora al nostre ordena-
ment juridic la Directiva 2006/50/CE de la Comissio, de 29
de maig de 2006.

En virtut d’aixo, a proposta de les ministres de Sanitat
i Consum, d'Agricultura, Pesca i Alimentacié i de Medi
Ambient, d’acord amb el Consell d’Estat, disposo:

Article Unic. Modificacio dels annexos IVA i IVB del Reial
decret 1054/2002, d’11 d’octubre, pel qual es regula el
procés d’avaluacié per al registre, autoritzacio i
comercialitzacio de biocides.

Els annexos IVA i IVB del Reial decret 1054/2002, d'11
d’octubre, pel qual es regula el procés d’avaluacié per al
registre, autoritzacié i comercialitzacié de biocides, que-
den modificats de la manera seguent:

U. Lannex IVA (Documentacio per a les substancies
actives) queda redactat segons s’indica a l'annex |
d’aquesta Ordre.

Dos. Lannex IVB (Documentacido per als biocides)
queda redactat segons s’indica a I'annex Il d’aquesta
Ordre.

Disposici6 final primera. Incorporacié de dret de la Unio
Europea.

Mitjancant aquesta Ordre s’incorpora al dret espanyol
la Directiva 2006/50/CE de la Comissid, de 29 de maig de
2006, per la qual es modifiquen els annexos IVA i IVB de
la Directiva 98/8/CE del Parlament Europeu i del Consell
relativa a la comercialitzacié de biocides.

Disposici6 final segona. Entrada en vigor.

Aquesta Ordre entrara en vigor el dia 1 de gener de
2008.

Madrid, 29 de juny de 2007.-La vicepresidenta primera
del Govern i ministra de la Presidéncia, Maria Teresa Fer-
nandez de la Vega Sanz.

ANNEX |

Modificacié6 de I'annex IVA del Reial decret 1054/2002,
d’11 d’octubre, pel qual es regula el procés d’avaluacio per
al registre, autoritzacié i comercialitzacié de biocides

Lannex IVA del Reial decret 1054/2002, d’11 d'octubre,
pel qual es regula el procés d'avaluacio per al registre,
autoritzacio i comercialitzacié de biocides, queda redactat
en els termes seglients:

«ANNEX IVA
Documentacio sobre les substancies actives
MICROORGANISMES, INCLOSOS VIRUS | FONGS

1. Als efectes d'aquest annex, s’entén que el
terme “microorganismes” inclou també virus i
fongs. Els expedients sobre microorganismes actius
han de tractar almenys tots els punts esmentats a la
llista de “Requisits de la documentacié” En relacio
amb tots els microorganismes objecte d’una sol-
licitud d’inclusio en I'annex | o IA, s’han d’aportar
totes les dades pertinents de qué es disposi i la
informacio present en la bibliografia. La informacio
relativa a la identificacid i caracteritzacié d’un micro-
organisme, incloent-hi el seu mode d’accio, és espe-
cialment important, s’"ha de consignar en els apar-
tats | a IV i constitueix la base per avaluar el seu
possible impacte sobre la salut humana i sobre el
medi ambient.

2. Larticle 8.6 s’aplica quan no sigui necessaria
alguna informacié per la naturalesa del microorga-
nisme.

3. S’ha de preparar un expedient segons es
defineix a I'article 11.1, a nivell de la soca del micro-
organisme, llevat que es presenti informacio ade-
quada per demostrar que |'espécie té reconeguda
una homogeneitat suficient en relacié amb totes les
caracteristiques, o que el sol-licitant aporti altres
arguments d’acord amb l'article 8.6.

4. En cas que el microorganisme hagi estat
modificat genéticament segons l'article 2.b) de la
Llei 9/2003, de 25 d’abril, per la qual s’estableix el
regim juridic de la utilitzacié confinada, I'allibera-
ment voluntari i la comercialitzacio d’organismes
modificats genéticament, s'ha de presentar aixi
mateix una copia de I"avaluacio de les dades en rela-
cié amb I'avaluacié del risc per al medi ambient tal i
com estableix I'article 23.2.b) del Reial decret
178/2004, de 30 de gener, pel qual s’aprova el Regla-
ment general per al desplegament i execucio de la
Llei 9/2003, de 25 d'abril.

5. Sise sap que l'accié del biocida es deu total-
ment o parcialment a I’efecte d'una toxina/metabolit,
o si es preveu la preséncia important de residus de
toxines/metabolits no relacionats amb |'efecte del
microorganisme actiu, cal presentar un expedient
sobre la toxina/metabolit d’acord amb els requisits
de I'annex lIA i, quan s’indiqui, amb les parts corres-
ponents de I'annex IlIA.

Requisits de la documentacio
Seccions:

I. Identificacio del microorganisme.

Il. Propietats biologiques del microorganisme.

lll. Altres dades sobre el microorganisme.

IV. Meétodes analitics.

V. Efectes sobre la salut humana.

VI. Residus a l'interior o en la superficie dels
materials tractats, aliments i pinsos.

VII. Destinacio i comportament al medi ambient.

VIIl. Efectes en els organismes diferents dels
organismes objectiu.

IX. Classificacio i etiquetatge.

X. Resum i avaluaci6 dels apartats | a IX, amb
conclusions sobre I'avaluacié del risc i recomana-
cions.
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Els punts anteriors han d'anar acompanyats de
les dades seglents:

I. ldentificacio del microorganisme:

1.1 Sol-licitant.

1.2 Fabricant.

1.3 Nom i descripcid de I'espécie, caracteritza-
cio de la soca:

1.3.1 Denominacié6 comuna del microorga-
nisme (inclosos noms alternatius i obsolets).

1.3.2 Denominacié taxonomica i soca, tot indi-
cant si es tracta d'una variant d’estirp, una soca
mutant o un organisme modificat geneticament
(OMG); en el cas de virus, denominacio taxonomica
de I'agent, serotip, soca o mutant.

1.3.3 Numero de referéncia del conreu i col-
leccié on esta dipositat el conreu.

1.3.4 Metodes, procediments i criteris utilitzats
per determinar la preséncia i identitat del microor-
ganisme (per exemple, morfologia, bioquimica,
serologia, etc.).

1.4 Especificacié del material utilitzat en la
fabricacié de productes formulats:

1.4.1 Contingut del microorganisme.

1.4.2 Identitat i contingut d'impureses, additius
i microorganismes contaminants.

1.4.3 Perfil analitic dels lots.

Il. Propietats biologiques del microorganisme:

2.1 Historia del microorganisme i de la seva
utilitzacié. Preséncia natural i distribucié geogra-
fica:

1 Antecedents.
2 Origen i presencia natural.

2.2 Informacié sobre I'organisme o organismes
objectiu:

2.2.1 Descripcié de I'organisme o organismes
objectiu.
2.2.2 Mode d’'accib.

2.3 Gamma d’especificitat d’hostatgers i efec-
tes en especies diferents dels organismes objectiu.

2.4 Fases del desenvolupament/cicle vital del
microorganisme.

2.5 Infecciositat, capacitat de dispersio i de
colonitzacio.

2.6 Relacions amb patdogens humans, animals
o vegetals coneguts.

2.7 Estabilitat geneética i factors d’aquesta.

2.8 Informacid sobre la produccié de metabo-
lits (especialment toxines).

2.9 Antibiotics i altres agents antimicrobians.

2.10 Resistencia davant els factors ambientals.

2.11 Efectes sobre materials, substancies i pro-
ductes.

lll. Altres dades sobre el microorganisme:

3.1 Funcié.

3.2 Ambit d'Us previst.

3.3 Tipus de productes i categories d'usuaris en
relaci6 amb els quals el microorganisme s’hauria
d’incloure en I'annex |, 1A o IB.

3.4 Meétode de produccid i control de qualitat.

3.5 Informacio sobre I'aparicié o possible apa-
ricio de resisténcia en els organismes objectiu.

3.6 Meétodes per evitar la pérdua de viruléncia
de I'inocul del microorganisme.

3.7 Mesures i precaucions recomanades per a
la manipulacié, emmagatzematge, transport o en
cas d'incendi.

2.1.
2.1.

3.8 Procediments de destruccié o descontami-
nacio.

3.9 Mesures en cas d'accident.

3.10 Procediments de gestio de residus.

3.11 Pla de seguiment aplicable al microorga-
nisme actiu, incloent-hi la seva manipulacié, emma-
gatzematge, transport i utilitzacio.

IV. Meétodes analitics:

4.1 Metodes d’analisi del microorganisme com
es produeixi finalment.

4.2 Meétodes per detectar i quantificar els resi-
dus (viables i inviables).

V. Efectes sobre la salut humana:
Etapa I.
5.1 Informacio basica:

5.1.1 Dades meédiques.

5.1.2 Control médic del personal de les instal-
lacions de produccio.

5.1.3 Observacions sobre sensibilitzacid/al-lergenicitat.

5.1.4 CObservacio directa, per exemple casos
clinics.

5.2 Estudis basics:

5.2.1 Sensibilitzacio.
5.2.2 Toxicitat, patogenicitat i infecciositat agu-
des:

5.2.2.1 Toxicitat, patogenicitat i infecciositat
agudes per via oral.
5.2.2.2 Toxicitat, patogenicitat i infecciositat

agudes per inhalacié.
5.2.2.3 Administracié Unica intraperitoneal o
subcutania.

5.2.3 Assaig de genotoxicitat in vitro.

5.2.4 Estudi de cultius cel-lulars.

5.2.5 Informacid sobre la toxicitat i patogenici-
tat a curt termini:

5.2.5.1 Efectes sobre la salut després d'una
exposicio repetida per inhalacio.

5.2.6 Tractament proposat: mesures de primers
auxilis i tractament medic.

5.2.7 AQualsevoltipus de patogenicitatiinfeccio-
sitat per a I'ésser huma i altres mamifers en condi-
cions d'immunosupressio.

Fi de I'etapa I.
Etapa Il.

5.3 Estudis especifics de toxicitat, patogenicitat
i infecciositat.

5.4 Genotoxicitat: estudis in vivo amb cél-lules
somatiques.

5.6 Genotoxicitat: estudis in vivo amb céel-lules
reproductores.

Fi de I'etapal ll.

5.6 Resum de la toxicitat, patogenicitat i infec-
ciositat en mamifers i avaluacio global.

VI. Residus a l'interior o en la superficie dels
materials tractats, aliments i pinsos:

6.1 Persistencia i probabilitat de multiplicacié
en la superficie o a l'interior de materials tractats,
pinsos o aliments.

6.2 Altra informacio requerida:

6.2.1 Residus inviables.
6.2.2 Residus viables.
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6.3 Resum i avaluacid de la presencia de resi-
dus a l'interior o en la superficie dels materials trac-
tats, aliments i pinsos.

VIl. Destinacid i comportament al medi ambi-
ent:

7.1 Persistencia i multiplicacio:

7.1.1  Sol.
7.1.2 Aigua.
71.3 Aire.

7.2 Mobilitat.
73 Resum i avaluacié de la destinacio i del
comportament al medi ambient.

VIIl. Efectes en els organismes diferents dels
organismes objectiu:

8.1 Efectes en les aus.
8.2 Efectes en els organismes aquatics:

8.2.1 Efectes en els peixos.

8.2.2 Efectes en els invertebrats d’'aigua dolca.

8.2.3 Efectes en el creixement de les algues.

8.2.4 Efectes en les plantes diferents de les
algues

8.3 Efectes en les abelles.

8.4 Efectes en els artropodes diferents de les
abelles

8.5 Efectes en els cucs de terra.

8.6 Efectes en els microorganismes del sol.

8.7 Altres estudis sobre:

8.71 Plantes terrestres.

8.7.2 Mamifers.
8.7.3 Altres especies i processos pertinents.

8.8 Resum i avaluacié dels efectes en els orga-
nismes diferents dels organismes objectiu.

IX. Classificacio i etiquetatge:

Lexpedient ha d’anar acompanyat per una pro-
posta raonada per assignar una substancia activa
constituida per un microorganisme a un dels grups
de risc especificats a l'article 3 del Reial decret
664/1997, de 12 de maig, sobre la proteccié dels tre-
balladors contra els riscos relacionats amb I’exposi-
cié a agents biologics durant el treball, juntament
amb indicacions sobre la necessitat que els produc-
tes portin el senyal de perill biologic especificat a
I"annex Il de I'esmentat Reial decret.

X. Resum i avaluacio dels apartats | a IX, inclo-
ent-hi Conclusions sobre |'avaluacio del risc i reco-
manacions.»

ANNEX II

Modificacié de I'annex IVB del Reial decret 1054/2002,
d’11 d’octubre, pel qual es regula el procés d’avaluacio per
al registre, autoritzacio i comercialitzacié de biocides

Lannex IVB del Reial decret 1054/2002, d’11 d'octubre,
pel qual es regula el procés d’avaluacio per al registre,
autoritzacio i comercialitzacié de biocides, queda redactat
en els termes seglients:

«ANNEX IVB
Documentacio sobre els biocides
MICROORGANISMES, INCLOSOS VIRUS | FONGS

1. Als efectes d’aquest annex, s’entén que el
terme “microorganismes” inclou també virus i
fongs. Aquest annex estableix requisits de dades
per a l"autoritzacié d'un biocida a base de preparats
de microorganismes. S’han de presentar totes les

dades pertinents disponibles, aixi com la informacié
bibliografica, respecte de tots els biocides a base de
preparats de microorganismes que siguin objecte
d’una sol-licitud. La informacio relativa a la identifi-
cacioé i caracteritzacio de tots els components d'un
biocida és especialment important, s’"ha de consig-
nar en els apartats | a IV i constitueix la base per
avaluar el seu possible impacte sobre la salut
humana i sobre el medi ambient.

2. Larticle 8.6 s'aplica quan no sigui necessaria
alguna informacid per la naturalesa del biocida.

3. La informacié es pot obtenir a partir de
dades existents quan es presenti a I'autoritat com-
petent una justificacié acceptable. En particular, per
reduir els assajos amb animals sempre que sigui
possible s’han d’aplicar les disposicions del Regla-
ment sobre notificaciod de substancies noves i classi-
ficacio, envasament i etiquetatge de substancies
perilloses, aprovat pel Reial decret 363/1995, de 10
de marg, i del Reglament sobre classificacié, envasa-
ment i etiquetatge de preparats perillosos, aprovat
pel Reial decret 255/2003, de 28 de febrer.

4. En cas de realitzacié d’'assajos, s'ha de pre-
sentar una descripcié detallada (especificacio) del
material utilitzat i les seves impureses, segons dis-
posa la seccio Il. En cas que sigui necessari, cal exi-
gir la presentacidé de dades segons estableixen els
annexos lIB i llIB en relacié amb tots els components
quimics del biocida que siguin pertinents toxicologi-
cament o ecotoxicologicament, en particular si els
components son substancies de possible risc tal i
com es defineixen a l'article 2.e).

5. Quan es tracti d’'un nou preparat, es podria
acceptar |'extrapolaciéo de l'annex IVA, sempre i
quan s’avaluin tots els possibles efectes dels com-
ponents, especialment pel que fa a la patogenicitat i
infecciositat.

Requisits de la documentacid
Seccions:

I. Identificacio del biocida.

Il. Propietats fisiques, quimiques i técniques
del biocida.

lll. Dades sobre I'aplicacio.

IV. Altres dades sobre el biocida.

V. Metodes analitics.

VI. Dades sobre I'eficacia.

VII. Efectes sobre la salut humana.

VIIl. Residus a l'interior o en la superficie dels
materials tractats, aliments i pinsos.

IX. Destinacié i comportament al medi ambient.

X. Efectes en els organismes diferents dels
organismes objectiu.

XI. Classificacié, envasament i etiquetatge del
biocida.

Xll. Resum i avaluaci6 dels apartats | a XI, amb
conclusions sobre I'avaluacié del risc i recomana-
cions.

Els punts anteriors han d’anar acompanyats de
les dades seglients:

I. Identificacio del biocida:

1.1 Sol-licitant.

1.2 Fabricant del biocida i dels microorganis-
mes.

1.3 Denominacié comercial o denominacio
comercial proposada, aixi com numero de codi d'ex-
perimentacié del biocida, donat pel fabricant.

1.4 Informacio qualitativa i quantitativa deta-
Ilada sobre la composicié del biocida.
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1.5 Estat fisic i naturalesa del biocida.
1.6  Funcid.

Il. Propietats fisiques, quimiques i técniques
del biocida:

2.1 Aspecte (coloriolor).
2.2 Estabilitat en 'emmagatzematge i termini
de conservacio:

2.2.1 Efectes de la llum, temperatura i humitat
sobre les caracteristiques técniques del biocida.
2.2.2 Altres factors que afecten I'estabilitat.

2.3 Explosivitat i propietats oxidants.

2.4 Punt d'inflamabilitat i altres dades sobre la
inflamabilitat o combustié espontania.

2.5 Acidesa, alcalinitat i valor de pH.

2.6 Viscositat i tensio superficial.

2.7 Caracteristiques tecniques del biocida:

2.71 Mullabilitat.

2.72 Formacié d’escuma persistent.

2.7.3 Suspensibilitat i estabilitat de la suspen-
sio.

2.74 Prova de tamis sec i prova de tamis
humit.

2.75 Granulometria (p6lvores empolvorables i
mullables, granuls), contingut de podlvores o fins
(granuls), resisténcia al desgast i friabilitat (gra-
nuls).

2.7.6 Emulsionabilitat, reemulsionabilitat i esta-
bilitat de I'emulsid.

2.77 Propietats de flux, abocament (esbandida)
i polvoritzacio.

2.8 Compatibilitat fisica, quimica i biologica
amb altres productes, inclosos altres biocides amb
els quals se n’hagi d'autoritzar o registrar I'Us:

2.8.1 Compeatibilitat fisica.
2.8.2 Compatibilitat quimica.
2.8.3 Compatibilitat biologica.

2.9 Resum i avaluacido de les propietats fisi-
ques, quimiques i técniques del biocida.

lll. Dades sobre I'aplicacio:

3.1 Ambit d'Us previst.

3.2 Mode d’accio.

3.3 Dades sobre I'Us previst.

3.4 Taxa d'aplicacid.

3.6 Contingut del microorganisme en el mate-
rial utilitzat (per exemple, en el dispositiu d'aplicacio
o en |'esquer).

3.6 Meétode d’aplicacié.

3.7 Nombreidistribucié temporal de les aplica-
cions i durada de la proteccio.

3.8 Terminis d'espera necessaris o altres pre-
caucions a fi d’evitar que es produeixin efectes
adversos per a la salut humana i animal i per al medi
ambient.

3.9 Instruccions d’Us proposades.

3.10 Categoria d'usuaris.

3.11 Informacioé sobre el possible desenvolupa-
ment de resisténcies.

3.12 Efectes sobre els materials o productes
tractats amb el biocida.

IV. Altres dades sobre el biocida:

4.1 Envasament i compatibilitat del biocida
amb els materials proposats d’envasament.

4.2 Procediments de neteja de I'equip d’apli-
cacio.

4.3 Terminis per tornar a accedir a les zones
tractades, terminis d’espera necessaris o altres pre-

caucions per a la proteccio de les persones, del bes-
tiar i del medi ambient.

4.4 Meétodes recomanats i precaucions en rela-
ci6 amb la manipulacid, I'emmagatzematge, el
transport o en cas d’incendi.

4.5 Mesures en cas d’accident.

4.6 Procediments de destrucciéo o descontami-
nacio del biocida i dels seus envasos:

4.6.1 Incineracié controlada.
4.6.2 Altres.

4.7 Pla de seguiment aplicable al microorga-
nisme actiu i a altres microorganismes continguts
en el biocida, incloent-hi la seva manipulaci6,
emmagatzematge, transport i utilitzacio.

V. Meétodes analitics:

5.1 Meétodes per a I'analisi del biocida.
5.2 Meétodes per determinar i quantificar els
residus.

VI. Dades sobre I'eficacia.
VIl. Efectes sobre la salut humana:

7.1 Estudis basics de toxicitat aguda:

7.1.1 Toxicitat aguda oral.
7.1.2 Toxicitat aguda per inhalacié.
7.1.3 Toxicitat aguda per via cutania.

7.2 Estudis complementaris de toxicitat aguda:

7.2.1 lrritacidé cutania.
7.2.2 lrritacio ocular.
7.2.3 Sensibilitzacié cutania.

7.3 Dades sobre I'exposicio.

7.4 Dades toxicologiques disponibles relatives
a les substancies no actives.

75 Estudis complementaris sobre combina-
cions de biocides.

76 Resum i avaluacid dels efectes sobre la
salut humana.

VIIl. Residus a l'interior o en la superficie dels
materials tractats, aliments i pinsos.
IX. Destinacié i comportament al medi ambient.

X. Efectes en els organismes diferents dels
organismes objectiu:

10.1 Efectes en les aus.

10.2 Efectes en els organismes aquatics.

10.3 Efectes en les abelles.

10.4 Efectes en els artropodes diferents de les
abelles.

10.5 Efectes en els cucs de terra.

10.6 Efectes en els microorganismes del sol.

10.7 Estudis complementaris sobre altres espée-
cies o estudis d’etapes superiors, com estudis sobre
organismes seleccionats diferents dels organismes
objectiu:

10.7.1 Plantes terrestres.
10.72 Mamifers.
10.7.3 Altres espécies i processos pertinents.

10.8 Resum i avaluacié dels efectes en organis-
mes diferents dels organismes objectiu.

Xl. Classificacid, envasament i etiquetatge del
biocida.

Tal i com s’estableix a I'article 19, s’han de pre-
sentar propostes amb la seva justificacio per a la
classificacié i l'etiquetatge del biocida d’acord
amb el que disposa el Reglament sobre notificacié
de substancies noves i classificacié, envasament i
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etiquetatge de substancies perilloses, aprovat pel
Reial decret 363/1995, de 10 de marg, i en el Regla-
ment sobre classificacio, envasament i etiquetatge
de preparats perillosos, aprovat pel Reial decret
255/2003, de 28 de febrer. La classificacid inclou la
descripcio de la categoria o categories de perill i
frases sobre la naturalesa dels riscos relatives a
totes les propietats perilloses. A partir de la classi-
ficacio, s’'ha de formular una proposta d’etique-
tatge amb inclusio dels simbols de perill i les
indicacions de perill, aixi com les frases sobre la
naturalesa dels riscos i les mesures de seguretat.
La classificacid i l'etiquetatge han de tenir en
compte les substancies quimiques que contingui
el biocida. En cas que sigui necessari, s’han de
presentar a |'autoritat competent d'un Estat mem-
bre mostres de I'envas proposat.

Lexpedient ha d’anar acompanyat per una pro-
posta raonada per assignar el biocida a un dels
grups de risc especificats a I'article 3 del Reial decret
664/1997, de 12 de maig, juntament amb indicacions
sobre la necessitat que els productes portin el senyal
de perill biologic especificat en I'annex lll de I'es-
mentat Reial decret.

XIll. Resum i avaluacio dels apartats | a XI,
incloent-hi conclusions sobre I'avaluacié del risc i
recomanacions.»

13028 ORDRE PRE/1983/2007, de 29 de juny, per la qual
es modifica I'annex | del Reial decret 2163/1994,
de 4 de novembre, pel qual s’implanta el sis-
tema harmonitzat comunitari d’autoritzacio per
comercialitzar i utilitzar productes fitosanitaris
per incloure les substancies actives metamido-
fos, procimidona, flusilazol, fenarimol, carben-

dazima i dinocap. («kBOE» 160, de 5-7-2007.)

La Directiva 91/414/CEE del Consell, de 15 de juliol
de 1991, relativa a la comercialitzacié de productes fitosa-
nitaris, inclou en el seu annex | les substancies actives
que han estat autoritzades per a la seva incorporacio en
els productes fitosanitaris. Lesmentada Directiva es va
incorporar a I'ordenament juridic espanyol en virtut del
Reial decret 2163/1994, de 4 de novembre, pel qual s'im-
planta el sistema harmonitzat comunitari d’autoritzacié
per comercialitzar i utilitzar productes fitosanitaris. D'altra
banda, a I'Ordre de 14 d’abril de 1999 es va establir I'an-
nex | del Reial decret esmentat, sota la denominacié de
«Llista comunitaria de substancies actives», que es defi-
neix a l'apartat 16 de |'article 2 de I'esmentada norma com
la llista de les substancies actives de productes fitosanita-
ris acceptades per la Comissié Europea i la incorporacio
de les quals es fara publica mitjancant disposicions nacio-
nals, com a conseqliéncia d’altres de comunitaries.

La Directiva 91/414/CEE ha estat modificada per suc-
cessives directives a fi d'incloure en el seu annex | deter-
minades substancies actives. Aixi, mitjancant la Directi-
va 2006/131/CE de la Comissid, d’11 de desembre de 2006,
s’inclou la substancia activa metamidofos; per la Directi-
va 2006/132/CE de la Comissio, d'11 de desembre de 2006,
s’'inclou la substancia activa procimidona; per la Directi-
va 2006/133/CE de la Comissio, d'11 de desembre de 2006,

s’'inclou la substancia activa flusilazol; per la Directi-
va 2006/134/CE de la Comissio, d"11 de desembre de 2006,
s’inclou la substancia activa fenarimol; per la Directi-
va 2006/135/CE de la Comissio, d"11 de desembre de 2006,
s’inclou la substancia activa carbendazima, i per la Direc-
tiva 2006/136/CE de la Comissio, d'11 de desembre
de 2006, s’inclou la substancia activa dinocap.

Les disposicions esmentades estableixen les condi-
cions perqueé la comercialitzacioé de productes fitosanitaris
que continguin les referides substancies actives no tin-
guin efectes nocius per a la salut humana o la salut animal
ni per a les aigles subterranies, ni tinguin repercussions
inacceptables per al medi ambient, aixi com perqué es
revisin les autoritzacions existents de productes fitosani-
taris que continguin alguna de les substancies actives que
s’'inclouen a l'annex | de la Directiva 91/414/CEE, i es
modifiquin o retirin, de conformitat amb el que estableix
a I'efecte la Directiva esmentada.

La present Ordre incorpora a l'ordenament juridic
intern les directives 2006/131/CE, 2006/132/CE, 2006/133/CE,
2006/134/CE, 2006/135/CE i 2006/136/CE de la Comissio,
d’11 de desembre de 2006, mitjancant la inclusié de les
substancies metamidofos, procimidona, flusilazol, fenari-
mol, carbendazima i dinocap a I'annex | del Reial decret
2163/1994, de 4 de novembre, i es dicta d’acord amb la
facultat establerta en la disposicio¢ final primera del Reial
decret esmentat.

La Comissi6 Interministerial per a I’'Ordenacio Alimen-
taria ha emeés un informe preceptiu sobre aquesta dispo-
sicid. Aixi mateix, en la seva tramitacio han estat consul-
tades les comunitats autonomes i els sectors afectats.

En virtut d'aixo, a proposta de les ministres d’Agricul-
tura, Pesca i Alimentacid, de Sanitat i Consum i de Medi
Ambient, disposo:

Article Unic. Modificacio del Reial decret 2163/1994, de 4
de novembre, pel qual s’implanta el sistema harmo-
nitzat comunitari d’autoritzacio per comercialitzar i
utilitzar productes fitosanitaris.

Lannex | del Reial decret 2163/1994, de 4 de novem-
bre, pel qual s'implanta el sistema harmonitzat comuni-
tari d'autoritzacié per comercialitzar i utilitzar productes
fitosanitaris queda modificat de la manera segtient:

S’inclouen les substancies actives metamidofos, pro-
cimidona, flusilazol, fenarimol, carbendazima i dinocap,
amb les caracteristiques i condicions que s’especifiquen a
I'annex de la present Ordre.

Disposicié addicional Unica. Revisio de les autoritza-
cions.

1. A fi de verificar que es compleixen les condicions
d’inclusié que estableix I'annex de la present Ordre, s’han
de revisar les autoritzacions existents dels productes fito-
sanitaris que continguin les substancies actives afectades
concedides amb anterioritat a I'inici del seu termini d’in-
clusié, i adoptar i aplicar les corresponents resolucions
abans que expiri el termini respectiu que estableix |'es-
mentat annex.

2. La verificacié del compliment dels requisits de
documentacié que especifica l'article 29.1.a) del Reial
decret 2163/1994, de 4 de novembre, continguts a I'annex
Ill de I'Ordre de 4 d'agost de 1993, per la qual s’establei-
xen els requisits per a sol-licituds d’autoritzacions de pro-
ductes fitosanitaris, i I'avaluacié conforme als principis
uniformes continguts a l'annex de 1'Ordre de 29 de
novembre de 1995, per la qual s’estableixen els principis
uniformes per a l'avaluacié i autoritzacido de productes
fitosanitaris, s’han de realitzar adoptant i aplicant les
resolucions corresponents abans que expiri el termini per



