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sello, do 29 de abril de 2004, polo que se establecen
normas especificas de hixiene dos alimentos de
orixe animal, a conservacion dos produtos recollidos
nos numeros 1.1 e 1.2 sera obtida polos seguintes
procedementos:

1.° Tratamento térmico (esterilizacion, UHT, etc.),
no caso dos distintos tipos de leite evaporado.

2.° Adicién de sacarosa, no caso dos distintos
tipos de leite condensado.

3.° Deshidratacion, no caso dos distintos tipos
de leite en po.

c) Sen prexuizo dos requisitos de composicion
dos numeros 1.1 e 1.2, o contido proteinico do leite
podera axustarse a un contido minimo do 34 por
cento en peso, expresado en extracto seco magro,
mediante a adicion ou a eliminacién dos componen-
tes do leite de maneira que non se altere a relacién
entre a proteina de lactosoro e a caseina do leite
axustado.

2.2 Adicidns autorizadas e materias primas:

a) Vitaminas e minerais de acordo co Regula-
mento (CE) 1925/2006 do Parlamento Europeo e do
Consello, do 20 de decembro de 2006, sobre a adi-
ciéon de vitaminas, minerais e outras substancias
determinadas aos alimentos.

b) As materias primas autorizadas para axustar
o contido de proteinas a que fai referencia a letra c)
do nimero 2.1 son as seguintes:

1.° Retentado do leite:

O retentado do leite é o produto que se obtén da
concentracion da proteina do leite mediante ultrafil-
tracion de leite, leite parcialmente desnatado ou leite
desnatado.

2.° Permeado do leite:

O permeado do leite é o produto que se obtén da
extraccién da proteina e a graxa do leite mediante
ultrafiltracion de leite, leite parcialmente desnatado
ou leite desnatado.

3.° Lactosa:

A lactosa € un compofente natural do leite, nor-
malmente obtido do lactosoro cun contido de lactosa
anhidra igual ou superior a 99,0 por cento m/m sobre
extracto seco. Pode ser anhidra ou conter unha molé-
cula de auga de cristalizacion ou ser unha mestura de
ambas as duas formas.»

Disposicion derradeira
dereito comunitario.

primeira. Incorporacion de

Mediante este real decreto procédese a incorporar ao
noso ordenamento xuridico interno a Directiva 2007/61/CE,
do 26 de setembro de 2007, que modifica a Directiva
2001/114/CE do Consello, do 20 de decembro de 2001, rela-
tiva a determinados tipos de leite conservado parcial ou
totalmente deshidratado destinados 4 alimentacion
humana.

Disposicion derradeira segunda. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da
sua publicacién no «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 5 de setembro de 2008.
JUAN CARLOS R.

A vicepresidenta primeira do Goberno
e ministra da Presidencia,

MARIATERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

14692 ORDE PRE/2543/2008, do 4 de setembro, pola

que se incluen as substancias activas difetialona
e dioxido de carbono nos anexos | e IA, respec-
tivamente, do Real decreto 1054/2002, do 11 de
outubro, polo que se regula o proceso de avalia-
cion para o rexistro, autorizacion e comercializa-
cion de biocidas. («<BOE» 217, do 8-9-2008.)

O Real decreto 1054/2002, do 11 de outubro, polo que
se regula o proceso de avaliacion para o rexistro, autori-
zacion e comercializacidn de biocidas, traspuxo ao dereito
interno a Directiva 98/8/CE, do Parlamento Europeo e do
Consello, do 16 de febreiro de 1998, relativa & comerciali-
zacion de biocidas.

Nos anexos | e |IA deste real decreto, que coinciden
cos do mesmo numero da directiva citada, que se titulan
«Lista de substancias activas para a sua inclusién en bio-
cidas» e «Lista de substancias activas para a sua inclusién
en biocidas de baixo risco», respectivamente, débense
incluir previamente as substancias activas que vaian for-
mar parte dun biocida ou dun biocida de baixo risco, para
poder inscribir este no Rexistro Oficial de Biocidas e, se é
o caso, poder obter o reconecemento mutuo de rexistro
nos outros Estados da Unién Europea.

Como consecuencia do estudo e avaliacion realizados
no ambito comunitario, a Comisidon aprobou a inclusién
nos anexos | e IA da Directiva 98/8/CE, do Parlamento
Europeo e do Consello, do 16 de febreiro de 1998, das subs-
tancias activas difetialona e didxido de carbono, respectiva-
mente, para o seu uso en biocidas e biocidas de baixo risco
do tipo de rodenticidas. Isto foi realizado por medio da
Directiva 2007/69/CE, da Comision, do 29 de novembro de
2007, pola que se modifica a Directiva 98/8/CE, do Parla-
mento Europeo e do Consello, de forma que inclua a difetia-
lona como substancia activa no seu anexo |, e da Directiva
2007/70/CE, da Comisioén, do 29 de novembro de 2007, pola
que se modifica a Directiva 98/8/CE, do Parlamento Europeo
e do Consello, de forma que inclia o diéxido de carbono
como substancia activa no seu anexo IA.

Mediante esta orde trasponense ao ordenamento xuri-
dico interno as directivas 2007/69/CE e 2007/70/CE, da
Comision, do 29 de novembro de 2007. Asi mesmo, esta-
blécense os requisitos que deberan cumprir as empresas
que desexen seguir comercializando biocidas e biocidas de
baixo risco do tipo rodenticidas que contenan difetialona e
diéxido de carbono, respectivamente, para acreditaren
ante a Direccion Xeral de Saude Publica e Sanidade Exte-
rior do Ministerio de Sanidade e Consumo o cumprimento
das condicions de inclusion establecidas nesta orde.

No entanto, dado que as caracteristicas da substancia
activa difetialona a fan potencialmente persistente, propensa
a bioacumulacion ou toxica, ou moi persistente e moi pro-
pensa & bioacumulacion, esta substancia activa debera ser
obxecto dunha avaliacion de riscos comparativa no ambito
da Union Europea antes de que se renove a sua inclusion no
anexo | do Real decreto 1054/2002, do 11 de outubro.

Na elaboracion desta disposicién foron oidos os secto-
res afectados e consultadas as comunidades autonomas.

Esta orde ditase ao abeiro do establecido na disposi-
cién derradeira segunda do Real decreto 1054/2002, do 11
de outubro.

Na sua virtude, por proposta dos ministros de Sani-
dade e Consumo e de Medio Ambiente, e Medio Rural e
Marino, de acordo co Consello de Estado, dispono:

Artigo unico. Modificacion do Real decreto 1054/2002,
do 11 de outubro, polo que se regula o proceso de
avaliacion para o rexistro, autorizacion e comercializa-
cion de biocidas.

O Real decreto 1054/2002, do 11 de outubro, polo que
se regula o proceso de avaliacion para o rexistro, autori-
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zacién e comercializacion de biocidas, queda modificado
como segue:

Un. Incluese no anexo | (Lista de substancias activas
para a sua inclusion en biocidas) o punto 3 (difetialona)
coas condiciéns de inclusidon que figuran no anexo | desta
orde.

Dous. Incluese no anexo IA (Lista de substancias
activas para a sua inclusion en biocidas de baixo risco) o
punto 1 (didoxido de carbono) coas condiciéns de inclu-
sion que figuran no anexo Il desta orde.

Disposicién transitoria Unica. Adaptacion de autoriza-
cions, rexistros e condicions de comercializacion.

1. Para verificar o cumprimento das condicions de
inclusién establecidas nos anexos, as empresas que
comercialicen rodenticidas que contenan difetialona ou
diéxido de carbono poderan presentar ata o 1 de novem-
bro de 2009, ante a Direccién Xeral de Saude Publica e
Sanidade Exterior do Ministerio de Sanidade e Consumo,
unha solicitude de autorizacion de comercializacion de
biocidas, de acordo cos requisitos do artigo 8 do Real
decreto 1054/2002, do 11 de outubro, ou, se é o caso, unha
solicitude de reconecemento mutuo segundo o previsto
no artigo 4 do mesmo real decreto.

No suposto de solicitude de reconecemento mutuo
deberanse cumprir todos os requisitos establecidos no
artigo 4, excepto aqueles, debidamente xustificados, que
sO poidan ser formalizados tras obteren unha primeira
autorizacién ou rexistro nun Estado membro, caso este en
que se deberan presentar no prazo dos dous meses
seguintes & dita primeira autorizacion ou rexistro.

2. Os produtos para os cales se presentase algunha
das solicitudes previstas no niumero 1, e que no momento
da entrada en vigor desta orde conten cunha autorizacién
nacional, en aplicacién do previsto na disposicién transi-
toria primeira do Real decreto 1054/2002, do 11 de outu-
bro, poderan seguir comercializdndose ao abeiro da dita
autorizaciéon ata que se dite a correspondente resolucién
respecto da sua solicitude.

No caso de que non se presente ningunha das solici-
tudes previstas no numero 1 para produtos que conten
coa citada autorizacion nacional, entenderanse cancela-
dos os seus correspondentes rexistros e deberan deixar
de se comercializar ao vencemento do prazo para o que
foron autorizados e, en todo caso, o 31 de outubro
de 2011.

Disposicién derradeira primeira. Incorporaciéon de
dereito da Union Europea.

Mediante esta orde traspdfnense ao dereito espanol a
Directiva 2007/69/CE da Comisién, do 29 de novembro
de 2007, pola que se modifica a Directiva 98/8/CE, do Par-
lamento Europeo e do Consello, de forma que inclua a
difetialona como substancia activa no seu anexo |, e a
Directiva 2007/70/CE, da Comisidon, do 29 de novembro
de 2007, pola que se modifica a Directiva 98/8/CE do Par-
lamento Europeo e do Consello, de forma que inclda o
diéxido de carbono como substancia activa no seu
anexo |A.

Disposicién derradeira segunda. Entrada en vigor.

Esta orde entrara en vigor o dia seguinte ao da sua
publicacion no «Boletin Oficial del Estado».

Madrid, 4 de setembro de 2008.-A vicepresidenta pri-
meira do Goberno e ministra da Presidencia, MariaTeresa
Fernadndez de la Vega Sanz.

ANEXO |

Condicions de inclusion da substancia activa difetialona
no anexo | do Real decreto 1054/2002, do 11 de outubro

N.°3 Difetialona (home comun)

Denominacion UIQPA: 3[3-(4’bromo (1,1'bifenil)4-il)-
1,2,3,4-tetrahidro-1-naftill-4-hidroxibenzotiopiran-2-ona.

Ndmeros de identificacion: N.° CE por determinar.

N.° CAS 104653-34-1

Pureza minima da substancia activa no biocida comer-
cializado: 976 g/kg.

Data de inclusion: 1 de novembro de 2009.

Prazo para a aplicacion das condicions de inclusion
(excepto no caso dos biocidas que contenan mais dunha
substancia activa, cuxo prazo serd o ultimo fixado na
ultima das decisidons de inclusion relacionadas coas suas
substancias activas): 31 de outubro de 2011.

Data do vencemento da inclusién: 31 de outubro
de 2014.

Tipo de produto: 14 (rodenticidas).

Disposicidns especificas:

As autorizacions deberan cumprir as condicions
seguintes:

1. A concentracién nominal da substancia activa nos
produtos non debera exceder do 0,0025% en peso e soa-
mente se autorizaran engados listos para o uso.

2. Os produtos deberan conter un axente aversivo e,
se proceder, unha tinguidura.

3. Os produtos non se deberan utilizar como po de
rastrexo.

4. Reducirase ao minimo a exposicion directa e indi-
recta de seres humanos, animais a que non vai dirixida a
substancia e ambiente, tendo en conta e aplicando todas
as medidas oportunas de reducién do risco. Tratase, entre
outras medidas, da restricion para uso profesional, o esta-
blecemento dun limite maximo para o envase e a obriga
de utilizar caixas de engados seguras e a proba de mani-
pulacions.

ANEXO Il

Condicidons de inclusion da substancia activa dioxido de
carbono no anexo IA do Real decreto 1054/2002, do 11
de outubro

N.°1 Didéxido de carbono (nome comun)

Denominacion UIQPA: dioxido de carbono.

Numeros de identificacion: N.° CE: 204-696-9.

N.° CAS: 124-38-9.

Pureza minima da substancia activa no biocida comer-
cializado: 990 ml/litro.

Data de inclusiéon: 1 de novembro de 2009.

Prazo para a aplicacién das condicidns de inclusién
(excepto no caso dos biocidas que contenan mais dunha
substancia activa, cuxo prazo serd o ultimo fixado na
ultima das decisions de inclusion relacionadas coas suas
substancias activas): 31 de outubro de 2011.

Data do vencemento da inclusion: 31 de outubro
de 2019.

Tipo de produto: 14 (rodenticidas).

Disposicidns especificas:

Soamente para utilizacion en cartuchos de gas listos
para o uso e provistos dun dispositivo de retencién.



