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Cuarta. Méritos académicos.

1. Los apartados correspondientes a méritos aca
démicos otorgan puntuación por la superación de ciclos
académicos. Debe tenerse encuanta que, en general.
los títulos de grado superior son comprensivos de un
primer ciclo y un segundo ciclo Que pueden alegarse
separadamente a efectos de valoración. Los títulos de
grado medio sólo comprenden un ciclo.

2. Por el apartado 1.3. sólo podrán valorarse los
títulos de validez oficial en el Estado español.

Quinta. Publicaciones.-Por cada mérito presentado
de acuerdo con los apartados 2.1.1 Y 2.1.2 del baremo
de méritos s610 podrá puntuarse por uno de ellos.

Sexta. Valoración del trabajo desarrollado.

1. Por los apartados 2.2.1, 2.2.2. 2.2.3. 2.2.4 Y2.2.5
sólo se valorarán los cargos directivos desempeñados
como funcionario de carrera.

2. A los efectos previstos en el apartado 2.2.2 del
baremo de méritos se considerarán como cargos direc
tivos asimilados, al menos. los siguientes:

Los cargos aludidos en este apartado desempeñados
en Secciones de Formación Profesional.

Jefe de Estudios adjunto.
Jefe de Residencia.
Delegado del Jefe de Estudios de Instituto de Bachi-

llerato o similares en Comunidades Autónomas.
Director-Jefe de Estudios de Sección Delegada.
Director de Sección Filial.
Director de centro oficial de Patronato de Enseñanza

Media.
Administrador en centros de Formación Profesional.
Profesor delegado en el caso de la Sección de For

mación Profesional.

3. Por el apartado 2.2.3 del baremo de méritos se
puntuarán, al menos, los siguientes cargos directivos:

Vicesecretario.
Delegado-Jefe de Estudios Nocturnos en Sección

Delegada.
Delegado del Secretario de Extensiones de Institutos

de Bachillerato o similares en Comunidades Autónomas.
Director, Jefe de Estudios o Secretario de Centros

Homologados de Convenio con Corporaciones Locales.
Director de Colegio Libre Adoptado con número de

Registro de Personal.
Secretario de Centro Oficial de Patronato de Ense

ñanza Media.

Cuando se produzca desempeño simultáneo de car
gos. no podrá acumularse la puntuación.

Séptima. Cómputo por cada mes fracción de
años.-En los siguientes apartados, por cada mes frac
ción de años se sumarán las siguientes puntuaciones:
en el apartado 1.1.2. 0.04; en el 1.2.1. 0,16; en el 1.2.2,
0,12; en el 1.2.3. 0.06; en el 2.2.1. 0.25: en el 2.2.2,
0,16; en el 2.2.3. 0.08; en el 2.2.4. 0.04.

En ninguno de los demás casos se puntuarán frac
ciones de año.

MINISTERIO DE AGRICULTURA,
PESCA YALlMENTACION

21550 ORDEN de 20 de septiembre de 1994 por
la que se modifica la de 4 de agosto de 1993.
por la que se establecen los requisitos para
solicitudes de autorización de productos fito
sanitarios.

La entrada en vigor de la Directiva 93/71/CEE de
la Comisión Europea. de 27 de julio de 1993. por la
que se modifican parcialmente los anexos 11 y 111 de la
Directiva 91/414/CEE del Consejo. de 15 de julio
de 1991. determina la necesidad de modificar los
anexos II y 11I de la Orden de 4 de agosto de 1993,
por la que se establecen los requisitos para solicitudes
de autorización de productos fitosanitarios.

Asimismo, las deficiencias que se han apreciado en
las solicitudes presentadas desde la publicación de la
Orden de 4 de agosto de 1993. aconsejan incluir en
su ámbito los requisitos relativos a la tramitación de
solicitudes no previstas en el ámbito de la Directi
va 91/414/CEE. en particular las solicitudes de homo
logación de sustancias activas comercializadas antes del
26 de julio de 1993 y todavía no incluidas en el
anexo I de la citada Directiva 91/414/CEE.

Estas modificaciones relativas a información sobre
los requisitos establecidos por la Orden de 4 de agosto
de 1993. afectan también a los anexos I y IV Y a sus
artículos 3.° y 7.° Y hacen necesaria la inclusión de un
nuevo artículo.

En su virtud. dispongo:

Artículo único.

1. Se modifica el artículo 3.° de la Orden de 4 de
agosto de 1994. por la Que se establecen los requisitos
para solicitudes de autorización de productos fitosani
tarios. con la inclusión del caso f) siguiente:

«f) Homologación de sustancias activas ya comer
cializadas en algún país de la Unión Europea antes
del 26 de julio de 1993 y todavía no incluidas en la
lista comunitaria».

2. Se modifica el texto del apartado a) del artícu
lo 7.°, de la Orden de 4 de agosto. suprimiendo el comien
zo del mismo la referencia a las sustancias activas. que
dando su redacción como sigue:

«a) Para el producto fitosanitario. los documen
tos ...».

3. Se amplian las disposiciones contenidas en la
referida Orden de 4 de agosto con la inclusión del artícu-
lo 7.° bis siguiente: •

«Artículo 7.° bis. Las solicitudes de homologación
de las sustancias comprendidas en el caso f)del artícu
lo 3.° deberán acompañarse deuna documentación Que
incluya las declaraciones. estudios e informes titulados
«B-memoria técnica». «Anexo I-Métodos analíticos» y
«Anexos 11. tII, IV, V y VII-Documentación complemen
taria», a que se refieren las instrucciones contenidas en
el anexo de la Resolución citada en el artículo 7.° a»

4. Los anexos de la Orden de 4 de agosto de 1993,
quedan modificados como se detalla a continuación:

a) El anexo I queda sustituido por el anexo I de
la presente Orden.

b) La «Introducción» del anexo 11 Queda sustituida
por el anexo 11 de la presente Orden.
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cl La «Introducción.. del anexo 111 queda sustituida
por la «Introducción del anexo 111 de la presente Orden.

d) La sección «Eficacia.. de la partes A y B del ane
xo 111 queda sustituida por la sección «Eficacia» del anexo
111 de la presente Orden.

e) El anexo IV queda sustituido por el anexo IV de
la presente Orden.

Disposición final primera.

Por la Dirección General de Sanidad de la Producción
Agraria podrán dictarse las normas oportunas para la
aplicación y cumplimiento de la presente Orden.

Disposición final segunda.

La presente Orden entrará en vigor el día siguiente
al de su publicación en el «Boletín Oficial del Estado...

Madrid. 20 de septiembre de 1994.

ATIENZA SERNA

limos. Sres. Secretario general de Producciones y Mer
cados Agrarios y Director general de Sanidad de la
Producción Agraria.
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ANEXO /,
SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS

BOE núm. 237

SOLICITANTE

Entidad 1 1 1 I 1 I I I I I 1 1 1 1 I I I 1 1 1 I I 1 1 1 I I

Dirección 1 1 1 1 I 1 I I 1 1 1 i I I I I I I I I I 1 1 1 I , I / , CP I / ,, I 1
Localidad 1 1 1 1 i 1 I 1 1 1 1 I 1 I 1 1 1 I I I I Pruvinl:ia / I 1 I I I I 1 I I I I I 1 1 1
País c.E. 1 1 1 1 I I 1 1 1 1 1 I 1 I 1 1 1 I 1 1 rfllU.: 1 ! I 1 I I 1 (j I Fax: 1 1 1 1 1 1

REPRESENTADA por 1 1 1 1 I 1 1 1 1 1 1 1 1 I 1 1 1 1 1 I / I I 1 1 1 1 1
Dirección 1 1 I I I 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 I I 1 1 1 1 1 1 I I I I CP. 1 1 I I 1
Localidad 1 1 1 1 I 1 1 1 1 1 1 1 1 / 1 1 1 I / I 1 Plllvincia....L/.J1'-1.I....LI.JI-LI....L1 .JI-L1_1'--!.1....L1.JI'-1.I_IL.J.I
País c.E. 1 1 1 I 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 / 1 1 1 1 Tillu.: 1 I I I I I 1 1 1 1 Fax: I 1 1 1 1 1

OBJETO DE LA SOLICITUD

Inclusión en Lista cOmUnil'lria de sustancias aClivas.

2 Homologación de sustancia activa ya comcrciali~alb en la U.E. allles Jd '26171lJ3.

3 ProdUCID filosanilario l:on sustancia al:liva _lluevas no inc1uiuas en Lis\<.I comunilaria.

4 ProdUCID fitosanital'Ío cun sustancü¡ ,u.:tiva induíJa cn lisIa L'UmUllilJrül.

5 Producto fitosanitario con sustancia ¡¡c¡iva ya l"orncn:ializaua anle:) dd 2617193 Y no indu,iua en liSia comunitaria.

6 Producto filosanit;Írio no rcgul~HJo por la Directiva 91/414/CEE (ProuU¡,;lllS afines).

7 Producto fitosanitario ya autorizado en aIro Estado miembro con sust.mcia Jctiva incluiJa en la Lista Comunitaria
(Reconocimiento mutuo)

8 Ampliación de uso de producto fitosanitario ya aUlorizaJo ,,:on NII. de registro _

9 Modificación por cambio de compllsicilín Jc proJuclO lilusanilariu ya aUlurizaJo con NII. de ~egistro _

10 Modificación de las condiciones de aUlorizaciün Jc proJUCttl fitosanilario con NII. de registro _

11 Renovación de producto fitos;milario ya auturizaJo con N!!. de registro . _

12 Cancelación de autorización Je prnJuclo fitosanitariu . ....................NII. de registro _

13 Olras modificaciones: C.unbio Je nombre, titul:u, elc. Jd proJuclo rl1USJnitariu Clln NII. Jc registro _

14 Olros tipos de sulkitud.

DATOS DEL PRODUCTO

Nombre comercial del producto ESlado tlsico y tipo de preparado
En España: -
En el país de origen: -

Fabricante del producto Fauricante Je la sU'itancia activa
Nombre: Nombre:
Dirección: Dirección:
Dirección de la fabrica: Dirección Je IJ {Judea:

Composición Jel prllJuclU
Sustancia activa % pip ¡;r.l! 00 mI.
-
-
-
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Cultivos Q aplicacjones.

Martes 4 octubre 1994

Aplicaciones que se solicitan

Plagas o enfennedadcs.

30723

Dosis. modo de empleo y plazos de espera.

En aplicación del punto ,letra guión del artículo 9 de la Orden de 4 de agosto de 1993, no
procede la presentación de la siguiente documentación: .

Se adjunta a la presente solicitud, además de la documentación técnica correspondiente al objeto de la
solicitud, la siguiente (márquese la que proceda):

Justificante del abono de las tasas.

Justificante de suminist.ro de la sustancia activa.

Justificante de la exención de la documentación técnica.

Calificación de confidencialidad de datos.

Otros documentos.

Índice de documentos generales presentados.

Lugar y fecha:

EL SOLICITANTE

Fdo.:

ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCIÓN AGRARIA. MINISTERIO DE
AGRICULTURA, PESCA Y ALIMENTACIÓN.
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ANEXO 11

(IIntroducción

La información requerida deberá cumplir los siguien
tes reqUisitos:

1.1 Incluir una documentación técnica con la infor
mación necesaria para evaluar los riesgos previsibles.
tanto inmediatos como a largo plazo. que pueda entrañar
la sustancia para el hombre. los animales y el medio
ambiente. en la que se Incluyan. al menos. la información
y resultados de los estudios a que se hace referencia
a continuación;

. 1.2 Cúando proceda. generarse aplicando las direc
trices para ensayos réferidas o descritas en el presente
anexo; tratándos~ de.estudios iniciados antes de la adop
CIl~1n de la modificación del presente anexo. la informa
clon deberá generarse aplicando directrices para ensa
yos que sean adecuadas y estén validadas internacional
o nacionalmente o. en su defecto. directrices para ensa
yos aceptadas por la autoridad competente;

1.3 Cuando las directrices para ensayos descritas
en el presente anexo sean inadecuadas o insuficientes.
o se hayan aplicado directrices distintas, incluir una jus
tificación de la directriz utilizada que resulte. aceptable
para la autoridad competente;

1.4 Incluir. cuando así lo solicite la autoridad com
petente. una descripción completa de las direll'trices para
ensayos utilizadas. excepto si se mencionan o describen
en el presente anexo, y una descripción completa de
cualquier desviación de las mismas. incluyendo una jus
tificación de dichas desviaciones que resulte aceptable
para la autoridad competente;

1.5 Incluir un informe completo e imparcial de los
estudiOS realizados y una descripción detallada de los
mismos o bien una justificación que resulte aceptable
para la autOridad competente en los siguientes casos:

Cuando no se presenten datos e información con
cretos que. en función de la naturaleza del producto
o de sus propuestos, o parezcan necesarios,

Cuando no sea científicamente necesaria o técnica
mente posible la presentación de información y datos;

1.6 Cuando proceda. haberse generado con arreglo
a los requisitos de la Directiva 86/609/CEE.

2.1 Los ensayos y análisis deberán realizarse con
arreglo a los principios establecidos en la Directiva
87/18/CEE. en los casos en que se apliquen para obte
ner datos sobre las propiedades o la inocuidad con res
pecto a la salud humana o animal o al medio ambiente.

2.2 No obstante lo dispuesto en el punto 2.1, los
ensayos y análisis realizados para obtener datos sobre
las propiedades o inocuidad respecto de las abejas melf
feras y otros artrópodos beneficiosos podrán ser rea
lizados por establecimientos u organizaciones oficiales
o reconocidos oficialmente que cumplan por lo menos
los requisitos previstos en los puntos 2.2 y 2.3 de la
introducción del.anexo 111.

La presente excepción expira el 31 de diciembre
de 1999...

ANEXO 11I

((Introducción

La información requerida deberá cumplir los siguien
tes requIsitos:

1.1 Incluir una documentación técnica con la infor
mación necesaria para evaluar la eficacia y los riesgos
previsibles, !anto inmediatos como a largo plazo. que
pueda entranar el producto fitosanitario para el hombre.

los animales y el medio ambiente. y con inclusión al
menos de los resultados de los estudios a que se hace
referencia a continuación;

1.2 Generarse, cuando proceda, aplicando las direc
trices para ensayos referidas o descritas en el presente
anexo; tratándose de estudios iniciados antes de la adop
ción de la modificación del presente anexo, la informa
ción deberá generarse aplicando directrices para ensa
yos que sean adecuadas y estén validadas internacional
o nacionalmente o, en su defecto, directrices para ensa
yos aceptadas por la autoridad competente;

1.3 Cuando las directrices para ensayos descritas
en el presente anexo sean inadecuadas o insuficientes.
o se hayan utilizado directrices distintas. incluir una jus
tificación de las directrices utilizadas que resulte acep
table para la autoridad competente;

1.4 Incluir. cuando así lo solicite la autoridad com
petente, una descripción completa de las directrices para
ensayos utilizadas, excepto si se mencionan o describen
en el presente anexo, y una descripción completa de
cualquier desviación de las mismas. incluyendo una jus
tificación de dichas desviaciones que resulte aceptable
para la autoridad competente; .

1.5 Incluir un informe completo e imparcial de los
estudiOS realizados y una descripción detallada de los
mismos. o bien una justificación que resulte aceptable
para la autoridad competente en los siguientes casos:

Cuando no se presenten datos e información con
cretos que. en función de la naturaleza del producto
o de sus usos propuestos, no parezcan necesarios.

Cuando no sea cientificamente necesaria o técnica
mente posible la presentación de inf9rmación y datos;

1.6 Cuando proceda, haberse generado con arreglo
a los requisitos de la Directiva 86/609/CEE.

2.1 Los ensayos y análisis deberán realizarse con
arreglo a los principios establecidos en la Directiva
87/18/CEE. en los casos en que se apliquen para obte
ner datos sobre las propiedades o la inocuidad con res
pecto a la salud humana o animal o al medio ambiente.

2.2 Los ensayos y análisis requeridos en virtud de
los puntos 6.2 a 6.7 de la sección 6 del presente anexo
deberán ser realizados por establecimientos u organi
zaciones oficiales o reconocidos oficialmente que cum
plan al menos los siguientes requisitos:

Disponer de suficiente personal científico y técnico
que cuente con los estudios, formación, conocimientos
técnicos y experiencia necesarios para las funciones que
tengan asignadas;

Disponer del equipo adecuado para la correcta rea
lización de los ensayos y mediciones para las que se
declaren competentes. Este equipo instrumental deberá
conservarse y calibrarse adecuadamente. en su caso.
antes y después de hacer uso de él, con arreglo a un
programa establecido;
. Disponer de campos de ensayo y. en caso necesario,
Invernaderos. cámaras de cultivo o salas de almacena
miento adecuados. El medio ambiente en que se realicen
los ensayos no deberá invalidar sus resultados ni influir
negativamente en la precisión exigida en las mediciones;

Poner a disposición de todo el personal pertinente
los procedimientos y protocolos operativos utilizados
para los ensayos;

Poner a disposición de la autoridad competente, cuan
do ésta lo solicite. información sobre un ensayo deter
minado antes de su realización, indicando por lo menos
el lugar en que ha de llevarse a cabo y los productos
fltosamtarlos empleados;

Garantizar que la calidad del trabajo realizado corres
ponda al tiPO. escala. volumen y finalidad de las tareas;
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Mantener registros de todas las observaciones ori
ginales. los cálculos y datos deducidos. los registros de
calibración y el informe final de los ensayos. siempre
que el producto de que se trate esté autorizado en la
Comunidad;

2.3 No obstante lo dispuesto en el punto 2.1. hasta
el 31 de diciembre de 1999 se aplicará también lo dis
puesto en 2.3 los ensayos y análisis realizados para obte
ner datos sobre las propiedades e inocuidad respecto
de las abejas meliferas y otros artrópodos beneficiosos.

3. La información raquerida incluirá la clasificación
y el etiquetado propuestos para el producto fitosanitario
con arreglo a las Directivas comunitarias pertinentes.

4. En casos concretos. puede ser necesario requerir
determinada información soure los coformulantes. tal
como Se prevé en la parte A del anexo 11. Antes de
solicitar dicha información y antes de que sea necesario
emprender nuevos eztudios. se. estudiará toda la infor
mación sobre el coíormulante suministrada a la autoridad
competente. especialmente cuando:

La utilización del coformulante esté permitida en ali
mentos. piensos. medicamentos o cosmétidos con arre
glo a la legislación de la Comunidad; o

Se haya presentado una hoja de datos de seguridad
del coformulante con arreglo a la Directiva 67j54BjCEE
del Consejo...

«6. Eficacia.

Generalidades:

Los datos presentados deberán ser suficientes para
que pueda hacerse una evaluación del producto fito
sanitario. En particular. deberá ser posible evaluar la natu
raleza y amplitud de las ventajas resultantes de la uti
lización del preparado. cuando se pueda establecer una
comparación con productos de referencia y umbrales
de daño adecuados. y definir sus condiciones de uso.

El número de ensayos que deban ser realizados e
incluidos en el informe dependerá principalmene de fac
tores como el grado en que se conozcan las propiedades
de los principios activos que contenga y de la gama
de condiciones que se produzcan. la variabilidad de las
condiciones fi~osanitarias. las diferencias climáticas. la
diversidad de prácticas agrícolas. la uniformidad de los
cultivos. el modo de aplicación. el tipo de organismo
nocivo y el tipo de producto fitosanitario.

Se deberán generar y presentar datos suficientes para
confirmar que las conclusiones obtenidas son válidas
para las regiones donde se recomiende su utilización
y la gama de condiciones que probablemente se den
en esta regiones. El solicitante que dedare que los ensa
yos son innecesarios en una o varias de las regiones
propuestas porque las condiciones son comparables con
las de otras regiones donde se han realizado. deberá
justificar esta afirmación de comparabílidad aportando
pruebas documentales.

A fin de evaluar las diferencias estacionales, en caso
de existir. deberán generarse y presentarse datos sufi
cientes para confirmar el comportamiento de los pro
ductos fitosanitarios en cada región diferenciada agro
nómica y c1imatológicamente. para cada combinación
de un cultivo (o producto vegetal) y un organi$mo nocivo.
Normalmente deberán aportarse ensayos de eficacia o
fitotoxicidad. cuando proceda. realizados al" menos en
dos ciclos vegetativos.

El solicitante considerando que los ensayos del primer
ciclo confirman adecuadamente la validez de las ale
gaciones sobre la base de la extrapolación de los resul
tados de otros cultivos. productos o situaciones, o de
ensayos con preparados muy similares, deberá presentar
una justificación de omitir la realizad6'1 de en;:;ayos en

el segundo ciclo que resulte aceptable para la autoridad
competente. A la inversa. en ·caso de que, a causa de
las condiciones climáticas o fitosanitarías. o por otras
razones. los datos obtenidos en un determinado ciclo
tengan un valor insuficiente para la evaluacion de la
acción. deberán realrzarse ensayos en uno o más diclos
adicionales y presentar iníormación sobre los mismos.

6.1 Ensayos preliminares.-Guando así lo solicite la
autoridad competente. deberá presentarse una versión
resumida de los informes de ensayos preliminares. inclui
dos los estudios de invernadero y de campo utilizados
para evaluar la actividad biológica y la dosificación del
producto fitosanita,io y de los principios activos que con
tenga. Estos informes proporcionarán información adi
cional para la evaíuación del. producto fitosanitario por
parte de la autoridad competente. En caso de que no
se adjunte esta información. deberá presentarse una jus
tificación que resulte aceptable para la autoridad com
petente,

6.2 Ensayos sobre la eficacia.

Finalidad de los e:lsdyoS.-Los ensayos d&berán apor
tar datos suficientes para que pueda hacerse una eva
luación del grado, duración V regularidad del control.
protección u otros efectos deseados del producto fito
sanitario en comparación con los productos de referencia
adecuados. si existen.

Condiciones de los ensayos.-Normalmente, en el
ensayo se utilizaran tres componentes: Producto ensa
yado. producto de referencia y control no tratado.

El comportamiento de! producto fitosanitario debe
investigarse en comparaci6n con la de productos de refe
rencia adecuados. si ex,sten. Se define el producto de
referencia ad6cuado cerno aquel producto fitosanitario
autorizado que In demostrado acción suficiente en la
práctica y en las c·on..iciones agronómicas. fitosanitarias
y medioambiental'% (inclllidas las climáticas) de la zona
de utilización pr~)t:"ll)sla. En general. el tipo de formu
lación. los efectos sobre les organismos nocivos. su
espectro de acdú" y el método de aplicación deben
asemejarse a los del producto fitosanitario ensayado.

Los productos fi:osanitarios deberán ensayarse en cir
cunstancias en las que el organismo nocivo a combatir
haya estado presente en un grado de ínfestación tal
que cause o se sepa que puede causar efectos adversos
(rendimiento. calidad, ventaja operativa), sobre un cultivo
o área sin tratar o sobre vogetales o productos vegetales
que no hayan sido tr~~:"d"s o bien donde el organismo
nocivo esté presente en tal nivel de infestación que se
püeda realizar una evabaGÍón del producto fltosanitario.

Los ensayos ditigidGS a aportar datos sobre productos
fitosanitarios para el control de organismos nocivos
deberán demostrar su grade de eficacia sobre las espe
cies de organismos nocivos de que se trate. o sobre
especies represef1U,tivas de los grupos de que se trate.
Los ensayos deberán be/uír las diferentes etapas de cre
cimiento o el ciclo lIital de las especies nocivas. cuando
proceda. así corno las diferentes cepas o razas. cuando
sea probable que (\,Uf)'_'tren diferentes grados de sus
ceptibilidad.

De modo similar. lo~ ensayos dirigidos a aportar datos
sobre productos f¡~:).s:m¡ta,ios reguladores del crecimien
to de los vegetale" densr!!.. demostrar el nivel de efectos
sobre las especies que vayan a ser tratadas e incluir
una investigación de ¡as diterencias en las respuestas
de una muestra mpresentativa de la gama de cultivares
para los que se prop(.)ne su utilización.

Para poner d& mani¡iesto la respuesta a la dosis. se
incluirán en alguno." ensayos dosificaciones más bajas
que la recomervi""k, fl fin de que pueda evaluarse si
la dosificación rer::anlenddda as la mJ'r¡íma necesaria para
obtener los efecte, d"s,,~!bs.
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Deberá examinarse la duración de los efectos del tra
tamiento en relación con el control del organismo a com
batir o con el efecto sobre los vegetales o productos
vegetales tratados, según proceda. Cuando se recomien
de más de una aplicación, deberá aportarse ensayos que
determinen la duración de los efectos de una aplicación,
el número de aplicaciones necesarias y los intervalos
deseados entre éstas.

Deberán aportarse pruebas que demuestren que la
dosis. el momento y el método de aplicación recomen
dados permiten un control y protección adecuados. o
producen el efecto deseado en la gama de circunstancias
que es probable que se den en la práctica.

Salvo que existan claras indicaciones de que el com
portamiento del producto. fitosanitario no es probable
que se vea afectado en un grado significativo por factores
medioambientales. tales como la temperatura o la lluvia,
deberá aportarse de un estudio de los efectos de estos
factores sobre dicho comportamiento, particularmente
cuando se sepa que el comp'ortamiento de productos
químicamente afines se vea afectado por los mismos.

Si la propuesta de etiqueta incluye recomendaciones
para el uso del producto fitosanitario con otros productos
fitosanitarios o adyuvantes. deberá facilitarse informa
ción sobre el comportamiento de la mezcla.

Líneas directivas.-Los ensayos se diseñarán con
miras a investigar aspectos específicos. minimizar los
efectos de la variación aleatoria entre las diferentes par
tes de cada lugar y permitir la aplicación de análisis
estadísticos a los resultados que se presten a ello. El
diseño, análisis e informe de los ensayos deberán ajus
tarse a las directrices 152 y 181 de la organización
europea y mediterránea para la protección de las plantas
(OEPP). El informe deberá in.c1uir una valoración critica
y detallada de los datos.

Los ensayos se realizarán de acuerdo con las direc
trices específicas de la OEPP cuando existan o. en caso
de que un Estado miembro lo requiera y aquéllas se
realicen en su territorio, de acuerdo con directrices que
cumplan por lo menos los requisitos de la correspon
diente directriz de la OEPP.

Deberá realizarse un análisis estadístico de los resul
tados que se presten a ello; en caso necesario, las direc
trices de ensayos seguidas deberán adaptarse para per
mitir dicho análisis.

6.3 Información sobre la aparición o el desarrollo
posible de una resistencia.-Deberár. presentarse los
datos de laboratorio y. cuando exista. la información de
campo relativa a la aparición y de~arrollo de una resis
tencia o de una resistencia cruzada en poblaciones de
organismos nocivos. a los principios act;vos o a principios
activos afines. Aun cuando esta información no sea direc
tamente relevante para los usos para loz que se solicita
la autorización o su renovación (per referirse a diferentes
especies de organismos nocivos o diferentes cultivos).
deberá presentarse. si se dispone de ella. por cuanto
puede proporcionar indicios de 1,) probabilidad de
desarrollo de resistencia en la poblad¿" a combatir.

Si ex¡sten pruebas o informac!ón qae sugieran que.
en el uso comercial, eS probable el d,·)sarrollo de resis
tencia, cieberán gfmerarse y apor:af''' datos de la sen
sibilidad al producto fitClsanitario de la población del orga
nismo nocivo a combatir. En tales SaSOS. deberá pre
pararse '.mil estrategia dirigida a rdudr al máximo la
posibilidad de que las especies a C'Jmbatir desarrollen
una resistencia o una resistencia ("ruleda

64 Efe(~tos sobre el rendimientrt -:le los vegetales
o productos veget~les tratados, en V2r' nirus de cantidad
y calidad.

6.4.1 Efectos wbre la calidaJ d? los vegetales o
los productos veyetaies.

Finalidad de los ensayos.-Los ensayos deberán pro
porcionar datos suficientes para que pueda evaluarse
la posible aparición de alteraciones en el sabor. olor u
otros aspectos cualitativos de los vegetales o productos
vegetales después del tratamiento con el producto fito
sanitario.

Circunstancias en que se requieren.-Deberá exami
narse la posible aparición de alteraciones en el sabor
o el olor de los cultivos para alimentación, e informar
sobre ellas. cuando:

La naturaleza del producto o su uso implique riesgo
de alteración de su sabor u olor, u

Otros productos basados en el mismo principio activo
o en otro muy similar presenten riesgo de alteración
de su sabor u olor.

Deberán exa.-ninarse los efectos de los productos fito
sanitarios sobre otros aspectos cualitativos de los vege
tales o productos vegetales tratados. e informar sobre
ellos, cuar,do:

La naturaleza del producto fitosanitario o su uso pue
da incluir adversamente sobre otros aspectos cualitativos
(por ejemplo, en el caso de utilización, cerca de la cose
cba, de reguladores del crecimiento), o

Se haya demostrado que en otros productos basados
en el mismo principio activo o en otro muy similar influ
yan adversamente sobre la calidad.

Los ensayos deberán realizarse inicialmente en los
cultivos principales en los que se haya de utilizar el pro
ducto fltosanitario, a dosis dobles de las normales de
aplicación y utilizando, cuando proceda, los principales
métodos de proces;,¡do. Si se observan efectos. será pre
éiso realizar la prueba con la dosisde aplicación normal.

La amplitud de los estudios necesarios en otros cul
tivos dependerá de su similitud con los cultivos prin
cipales ya ensayados, de la cantidad y calidad de los
datos disponibles sobre éstos y de la semejanza de los
modos de utilización del producto fitosanitario y de los
métodos de transformacion de las cosechas. si procede.
En general. bastará con realizar las pruebas con el tipo
de formulación principal cuya autorización se solicite.

6.4.2 Efectos sobre los procesos de transformación.

Finalidad de los ensayos.-Los ensayos deberán pro
porcionar datos suficientes para que pueda evaluarse
la posible aparición de efectos adversos, después del
tratamiento con el producto fitosanitario, en los procesos
de transformación o en la calidad de sus productos.

Circunstancias en que se requieren.-En caso de que
los vegetales o productos vege1:ales tratados se destinen
normalmente a procesos de transformación, tales como
la vinificación O la elaboración de cerveza o panificación.
y haya residuos importantes en la cosecha, deberá exa
minarse la pOSible aparición de efectos adversos. e infor
mar sobre ellos. cuando:

Existan indicios de que la utilización del producto fito
sanitario puede influir sobre los procesos correspondien
tes (por ejemplo. en caso de utilización. cerca de la cose
cha, de reguladores del crecimiento de. los vegetales
o de fungicidas), u

Otros productos basados en el mismo principio activo
o en otro muy Similar influyan adversamente sobre
dichos procesos o sus prcductos.

En genera!. bastará con realizar los ensayos con el
tipo de formulación principal cuya autorización se so-
licite. _

6.4.3 [hstos sobre el rendimiento de los vegetales
o productcs vegeT~les tratados.

Finalidad de los ensayos.-Los ensayos deberán pro
porcionar datos suficientes para que pueda evaluarse
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la acción del producto fito,.anitario y la posible aparición
de una reducción del rendimiento O de pérdidas en el
almacenamiento de los vegetales O productos vegetales
tratados.

Circunstancias en que se requieren.-Deberán deter
minarse los efectos de los productos fitosanitarios sobre
el rendimiento o los componentes del rendimiento de
los vegetales o produc10s vegetales tratados. si procede.
Cuando sea probable el almacenamiento de los vegetales
o productos vegetales tratados. deberán determinarse,
en su caso, los efectos sobre el rendimiento después
del almacenamiento, incluyendo datos sobre la duración
máxima del mismo.

Normalmente. esta información se obtendrá de los
ensayos previstos en el punto 6.2.

6.5 Fitotoxicidad para los vegetales (incluidas las
diferentes variedades cultivares) o productos vegetales
tratados.

Finalidad de los ensayos.-Los ensayos deberán pro
porcionar datos suficientes para que pueda evaluarse
la acción del producto fitosanitario y la posible aparición
de fitotoxicidad después del tratamiento con el mismo.

Circunstancias en que se requieren.-En el caso de
los herbicidas y otros productos fitosanitarios para los
que se hayan observado efectos adversos. aunque tran
sitorios, durante l"s ensayos realizados conforme al pun
to 6.2. deberán establecerse los márgenes de selecti
vidad sobre los cultivos que se vayan a tratar. utilizando
una dosis de aplicación doble de la recomendada. Si
se observan efectos fitotóxicos graves, deberá estudiarse
asimismo una dosis de aplicación intermedia.

Si aparecen efectos adversos pero se arguye que no
tienen importancia en comparación con los beneficios
de la utilización o que son pasajeros. habrá que aportar
pruebas que justifiquen tal afirmación. En caso.necesario,

. deberán presentarse datos del rendimiento.
Habrá que demostrar la inocuidad del producto fito

sanitario para las principales variedades cultivares de
los principales cultivos para las que se recomiende, inclu
yendo la influencia del estado de crecimiento. el vigor
y los demás factores que puedan incidir en la suscep
tibilidad a los daños.

La amplitud de los estudios.necesarios en otros cul
tivos dependerá de su similitud con los cultivos prin
cipales ya ensayados, de la cantidad y calidad de los
datos disponibles sobre éstos y del grado de semejanza
de los modos de utilización del producto fitosanitario,
si procede. En general. bastará con realizar los ensayos
con el tipo de formulación principal cuya autorización
se solicite.

Si en la propuesta de etiqueta se incluyen recomen
daciones para el uso del producto fitosanitario con otros
productos fitosanitarios o adyuvantes, se aplicarán a la
mezcla las disposiciones de los apartados precedentes.

Directrices para ensayos.-Deberán realizarse obser
vaciones sobre fitotoxicidad en los ensayos previstos en
el punto 6.2.

Cuando se observen efectos fitotóxicos, éstos debe
rán evaluarse con precisión y registrarse de acuerdo con
la directriz 135 de la OEPP o, en caso de que un Estado
miembro así lo requiera y el ensayo se haya realizado
en su territorio, de acuerdo con directrices que cumplan
por lo menos los requisitos de esta directriz de la OEPP.

Deberá realizarse una análisis estadístico de los resul
tados que se presten a ello; en caso necesario, las direc
trices de las pruebas seguidas deberán adaptarse para
permitir dicho análisis.

6.6 Observaciones sobre efectos secundarios noci
vos o imprevistos, por ejemplo sobre organismos bene
ficiosos y otros no objetivos. sobre cultivos siguientes

o sobre otros vegetales o partes de vegetales utilizados
con fines de multiplicación (semillas, esquejes, esto
lones).

6.6.1 Efectos sobre cultivos siguientes.

Finalidad de la información requerida.-Deberán pre
sentarse datos suficientes para que puedan evaluarse
los posibles efectos adversos de un tratamiento con el
producto fitosanitario sobre los cultivos siguientes.

Circunstancias en que se requiere.-Si los datos obte
nidos conforme a la sección 9, punto 9.1, demuestran
que residuos significativos del principio. activo. de meta
bolitos suyos o de productos de su degradación. que
tengan o puedan tener actividad biológica sobre los cul
tivos prósperos. permanecen en el suelo o en materiales
vetales. tales como paja O material orgánico. hasta la
época de siembra o de plantación de los posibles cultivos
siguientes, deberán presentarse observaciones relativas
a los efectos sobre la gama normal de los cultivos si
guientes.

6.6.2 Efectos sobre otros vegetales. incluidos los
cultivos adyacentes.

Finalidad de la información requerida.-Deberán pre
sentarse datos suficientes para que puedan evaluarse
los posibles efectos adversos de un tratamiento con el
producto fitosanitario sobre otros vegetales, incluidos
los cultivos adyacentes.

Circunstancias en que se requiere.-Deberán presen
tarse observaciones relativas a los efectos adversos
sobre otros vegetales, incluida la gama normal de cul
tivos adyacentes. cuando haya indicios de que los pro
ductos fitosanitarios puedan afectar a éstos mediante
arrastre del vapor:

6.6.3 Efectos sobre vegetales o productos vegetales
tratados que vayan a utilizarse con fines de multipli
cación.

Finalidad de la información requerida.-Deberán pre
sentarse datos suficientes para que puedan evaluarse
los posibles efectos adversos de un tratamiento con el
producto fitosanitario sobre vegetales o productos vege
tales que vayan a ser utilizados con fines de multipli
cación.

Circunstancias en que se requiere.-Deberán presen
tarse observaciones relativas a los efectos del producto
fitosanitario sobe las partes de vegetales utilizadas con
fines de multiplicación. salvo que los usos propuestos
excluyan la utilización en cultivos destinados a la pro
ducción de semillas. esquejes, estolol1es o tubérculos
para la plantación. según proceda para:

i) Semillas: Viabilidad, germinación y vigor.
ii) Esquejes: Enraizamiento y tasas de crecimiento.
iii) Estolones: Establecimiento y tasas de creci-

miento.
iv) Tubérculos: Germinación y crecimiento normal.

Directrices para ensayos.-Los ensayos de semillas
se realiza(án conforme a los métodos 1STA.

6.6.4 Efectos sobre organismos beneficiosos y otros
organismos no objetivo.-Deberá informarse de todos los
efectos. positivos o negativos, sobre la incidencia de
otres organismos nocivos observados en las pruebas rea
lilada~ conforme a los requisitos de esta sección. Deberá
:nfcrmarse también de cualquier efecto observado sobre
31 medio ambiente, especialmente sobre los organismos
~:il\'estres o beneficiosos.

o. 7 Re~umen y evaluación de los datos presentados
en virtud de lo dispuesto en los puntos 6.1 a 6.6.-Deberá
presentarse un resumen de todos los datos e información
previstos en los puntos 6.1 a 6.6, junto con una eva-
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luación detallada y crítica de los. datos, en la que se
haga referencia especial a los beneficios que ofrece el
producto fitosanitario. los efectos adversos que aparecen
o pueden aparecer y las medidas necesarias para evitar
o minimizar los efectos adversos.»

ANEXO IV

«Presentación de documentaciones

La información que debe aportarse con la solicitud,
así como los justificantes de las exenciones que se invo
quen. deberá ordenarse encuadernada separadamente
en fascículos atendiendo ¡¡I siguiente orden:

1. Documentación general.
2. Documentación técnica:
2.1 Identificación.
2.2 Analítica.
2.3 Fitoterapéutica.
2.4 Ecotoxicología.
2.5 Toxicología.
2.6 Metabolismo y residuos.
2.7 Seguridad.

3. Memoria técnica.
4. Etiqueta.

El contenido de cada uno de los fascículos así como
el número de ejemplares de cada uno de ellos que se
haya de aportar en cada uno de los diferentes casos
previstos en el artículo 3.° y según objeto de la solicitud.
se ajustará a las instrucciones que establezca al respecto
la Dirección General de Sanidad de la Producción Agra
ria.»

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

21551 ORDEN de 3 de octubre de 1994 por la que
se dictan normas para el desarrollo y aplica
ción del Real Decreto 2122/1993, de 3 de
diciembre, sobre la gestión financiera de
determinados fondos para la adquisición de
material militar y servicios complementarios
del Ministerio de Defensa.

El Real Decreto 2122/1993, de 3 de diciembre. que
determinan los criterios básicos por los cuales se regirá
la utilización del anticipo de Caja fija establecido por
el artículo 16 de la Ley 39/1992. de 29.de diciembre.
de Presupuestos Generales del Estado para 1993. así
como las competencias del Centro de Gestión de Pagos
en el Extranjero que gestionará determinados pagos en
el exterior, habilita a los Ministros de Defensa "{ de Eco
nomía y Hacienda en su disposición final a dictar. previo
el cumplimiento de todos los trámites que sean precep
tivos. cuantas disposiciones sean necesarias para el
desarrollo y ejecución de lo dispuesto en el mismo.

En su virtud. a propuesta conjunta de los Ministros
de Defensa y de Economía y Hacienda. previa aprobación
del Ministro para las Administraciones Públicas. dispon
go:

1. Ambito de aplicación.

1.1 A los efectos de la aplicación de los procedi
mientos establecidos en el Real Decreto 2122/1993.

se entenderá que los con¡ratos regulados por esta Dis
posición serán además efe los FMS' mencionados en el
artículo 1.3.a) del citado Real Decreto, aquéllos com
prendidos en el artículo 1.3.b) de dicha disposición. que
a su formalización y siempre que se determine el importe
máximo y se definan las características generales de
su objeto. no pueda concretarse, uno o más de los
siguientes elementos:

a) La clase y número de artículos o servicio. en todo
o en parte.

b) El precio unitario.
c) Los trabajos a efectuar.
d) Los pagos. que serán realizados a cuenta en base

a las sucesivas estimaciones de un calendario de pagos.

Asimismo. estarán incluidos en el ámbito de aplica
ción de esta disposición aquellos contratos en que, dadas
las especiales circunstancias de algunas adquisiciones
en el exterior, exista un desfase entre los pagos y las
entregas realizadas que no permita llevar a cabo la jus
tificación en la forma establecida en las normas de carác
ter general.

1.2 Se entenderá por servicios sujetos a los pro
cedimientos de gestión que por estas norma~ se regulan.
aquellos que complementen a los de suministro de mate
rial para las Fuerzas Armadas y que con carácter no
limitativo se enumeran él continuación:

De mantenimiento. conservación y reparación de
equipos y bienes. incluyendo la asistencia técnica y
documentación.

Desarrollo de programas de ordenador específicos
para las Fuerzas Armadas.

Aquellos de carácter técnico, económico. industrial
u otros necesarios para la utilización del material por
las Fuerzas Armadas.

Formación y adiestramiento.

2. Objeto del anticipo de Caja Fija

2.1 El anticipo de Caja Fija se aplicará a satisfacer
aquellos pagos inaplazables, relativos a contratos cele
brados con 'el Gobierno de los Estados Unidos de Amé
rica mediante el sistema «Foreign Military Sales» y los
contratos incluidos en el punto 1, concertados por los
distintos órganos de este Departamento ministerial con
gobiernos. empresas y organismos públicos extranjeros.

2.2 Se entenderá por pagos inaplazables: .

a) Los que sean requisito imprescindible para la
entrada en vigor del contrato y que en el sistema FMS
se denominan «depósito inicia!>•.

b) Los que habiéndose solicitado su importe con
el carácter de pago «a justificar». no se hubiesen recibido
en la caja pagadora los correspondientes fondos. En este
caso se repondrá el importe tan pronto como se haga
efectivo el libramiento correspondiente.

El movimiento de fondos entre la cuenta de «a jus
tifican. y la del anticipo de Caja Fija se justificará con
la autorización citada en el párrafo anterior y tendrá el
mismo importe por el que se anticiparon los fondos.

3. Determinación del importe del anticipo de Caja Fija

3.1 Se delega en el Director general de Asuntos
Económicos del Ministerio de Defensa, la competencia
para acordar la fijación del importe inicial del anticipo
de Caja Fija y sus modificaciones posteriores.

3.2 La fijación del importe y sus posteriores modi
ficaciones se realizarán dentro del límite del 2,5 por 100
del total de los créditos actualizados a la fecha de la
citada determinación consignados en el Capítulo des
tinado a «Inversiones reales» de los Presupuestos de
Gastos vigentes en el Ministerio de Defensa.


