SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 102 Divendres 29 d'abril de 2011 Secc.l. Pag.1

|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE LA PRESIDENCIA

7634 Ordre PRE/1069/2011, de 26 d’abril, per la qual s’inclou la substancia activa
metoflutrina a I'annex | del Reial decret 1054/2002, d’11 d’octubre, pel qual es
regula el procés d’avaluacié per al registre, I'autoritzacié i la comercialitzacio
de biocides.

El Reial decret 1054/2002, d’11 d’octubre, pel qual es regula el procés d’avaluacio per
al registre, l'autoritzacio i la comercialitzacidé de biocides, va transposar al dret intern la
Directiva 98/8/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 16 de febrer de 1998, relativa a
la comercialitzacio de biocides.

En l'annex | d’aquest Reial decret, que coincideix amb el del mateix numero de la
directiva esmentada, i que es titula «Llista de substancies actives per a la seva inclusio en
biocides», s’han d’incloure préviament les substancies actives que hagin de formar part
d’un biocida per poder inscriure’l en el Registre Oficial de Biocides i, si s’escau, poder
obtenir el reconeixement mutu de registre en els altres estats de la Unié Europea.

Com a consequéncia de I'estudi i 'avaluacié que s’han fet en 'ambit comunitari la
Comissio de la UE ha aprovat la inclusio en I'annex | de la Directiva 98/8/CE del Parlament
Europeu i del Consell, de 16 de febrer de 1998, de la substancia activa metoflutrina per a
Us en biocides del tipus 18 (insecticida, acaricida i productes per controlar altres
artropodes).

Aixo s’ha efectuat per mitja de la Directiva 2010/71/UE de la Comissio, de 4 de
novembre de 2010, per la qual es modifica la Directiva 98/8/CE del Parlament Europeu i
del Consell de manera que inclogui la metoflutrina com a substancia activa en el seu annex
I, que es transposa a I'ordenament juridic intern mitjangant aquesta Ordre.

En/l'elaboracié d’aquesta disposicié han estat escoltats els sectors afectats i consultades
les comunitats autdonomes i ciutats de Ceuta i Melilla.

Aquesta Ordre té el caracter de norma basica, atés que es dicta a 'empara del que
estableix l'article 149.1.16a de la Constitucio, que atribueix a I'Estat la competéncia
exclusiva en matéria de bases i coordinacié general de la sanitat, i d’acord amb el que
disposa la disposicio final segona del Reial decret 1054/2002, d’11 d’octubre.

En virtut d’aix0, a proposta de les ministres de Sanitat, Politica Social i Igualtat i de
Medi Ambient i Medi Rural i Mari, amb I'aprovacié prévia del vicepresident tercer del Govern
i ministre de Politica Territorial i Administracié Publica, d’acord amb el Consell d’Estat,
disposo:

Article unic. Modificacié del Reial decret 1054/2002, d’11 d’octubre, pel qual es regula
el procés d’avaluacio per al reqgistre, I'autoritzacio i la comercialitzacié de biocides.

El Reial decret 1054/2002, d’11 d’octubre, pel qual es regula el procés d’avaluacio per
al registre, autoritzacié i comercialitzacié de biocides queda modificat de la manera
seguent:

S’inclou en 'annex | (llista de substancies actives per a la seva inclusié en biocides) el
punt 36 (metoflutrina), amb les condicions d’inclusié que figuren a I'annex d’aquesta
Ordre.

Disposicié addicional unica. Autoritzacions, registres i condicions de comercialitzacio
de biocides amb metofiutrina.

Per verificar el compliment de les condicions d’inclusié que estableix I'annex, les
empreses que comercialitzin insecticides, acaricides i productes per controlar altres
artropodes amb la substancia activa metoflutrina poden presentar, davant la Direccié
General de Salut Publica i Sanitat Exterior del Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat,
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una sol-licitud d’autoritzacié de comercialitzacié de biocides, d’acord amb els requisits de
l'article 8 del Reial decret 1054/2002, d’11 d’octubre, o, si s’escau, una sollicitud de
reconeixement mutu segons el que preveu l'article 4 del mateix Reial decret.

En el suposit de sol-licitud de reconeixement mutu s’han de complir tots els requisits
que estableix l'article 4, excepte aquells, degudament justificats, que només es puguin
complir després d’haver obtingut una primera autoritzacio o registre en un Estat membre,
cas en qué s’han de presentar en el termini dels dos mesos seguents a aquesta primera
autoritzaci6 o registre.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquesta Ordre es dicta a 'empara del que disposa I'article 149.1.16a de la Constitucio,
que atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de bases i coordinacié general
de la sanitat.

Disposici6 final segona. Incorporacié de dret de la Unié Europea.

Mitjangant aquesta Ordre es transposa al dret espanyol la Directiva 2010/71/UE de la
Comissio, de 4 de novembre de 2010, per la qual es modifica la Directiva 98/8/CE del
Parlament Europeu i del Consell, de manera que inclogui la metoflutrina com a substancia
activa en el seu annex .

Disposicio final tercera. Entrada en vigor.

Aquesta Ordre entra en vigor 'endema de la seva publicacié en el «Butlleti Oficial de
I'Estat».

Madrid, 26 d’abril de 2011.— El ministre de la Presidéncia, Ramén Jauregui Atondo.

ANNEX
Condicions d’inclusié de la substancia activa biocida metoflutrina

Condicions d’inclusié de la substancia activa metoflutrina en 'annex | del Reial decret
1054/2002, d’11 d’octubre

Num. 36. Metoflutrina (hom comu).

Denominacio  UIQPA:  Isobmer RTZ: (1R,3R)-2,2-dimetil-3-(Z)-(prop-1-enil)
ciclopropanocarboxilat de 2, 3, 5, 6-tetrafluoro-4-(metoximetil) benzil.

Suma de tots els isomers: (EZ)-(1RS,3RS;1SR,3SR)-2,2-dimetil-3-prop-1-
enilciclopropanocarboxilat de 2,3,5,6-tetrafluoro-4-(metoximetil)benzil.

Numeros d’identificacio:

Num. CE: No aplicable.
NUum. CAS: Isdbmer RTZ: 240494-71-7 i suma de tots els isdmers: 240494-70-6.

Puresa minima de la substancia activa en el producte biocida comercialitzat: La
substancia activa ha de respectar les dues pureses minimes seguents:

Isdmer RTZ: 754 g/kg.
Suma de tots els isomers: 930 g/kg.

Data d’inclusio: 1 de maig de 2011.

Termini per a 'aplicacio de les condicions d’inclusio (excepte en el cas dels biocides
que continguin més d’una substancia activa, el termini dels quals ha de ser I'tltim fixat en
'dltima de les decisions d’inclusié relacionades amb les substancies actives): No
aplicable.

Data de venciment de la inclusid: 30 d’abril de 2021.
Tipus de biocida: 18 (insecticida, acaricida, producte per controlar altres artropodes).
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Disposicions especifiques: En avaluar la sol-licitud d’autoritzacié d’'un producte, de
conformitat amb l'article 5 i 'annex VI del Reial decret 1054/2002, s’han d’avaluar, quan
escaigui segons el producte, els usos o els suposits d’exposicié i els riscos per als
compartiments i les poblacions que no s’hagin abordat de manera representativa en
'avaluacio del risc a escala europea.
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