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6s porcos. Serdn adecuados 6 tamafio e 6 peso dos
porcos e, se non se equipan con leitos de palla, formaran
unha superficie rixida, plana e estable.

6. Todolos porcos seran alimentados, polo menos,
unha vez 6 dia. Cando os porcos se alimenten en grupos
e non a vontade, ou mediante un sistema automatico
de alimentacién individual, cada porco terd acceso 6
alimento 6 mesmo tempo que os demais animais do
grupo.

7. Todolos porcos de mais de dias semanas de ida-
de teran acceso permanente a unha cantidade suficiente
de auga fresca.

8. Prohibiranse tdédolos procedementos non debi-
dos a motivos terapéuticos ou de diagndstico, ou des-
tinados & identificacion dos porcos de conformidade coa
normativa pertinente e que provoquen lesiéns ou a perda
dunha parte sensible do corpo ou a alteracién da estruc-
tura dsea, coas excepcions seguintes:

a) Unha reduccién uniforme das puntas dos dentes
dos leitdns mediante o pulido ou seccién parcial, antes
de que superen os sete dias de vida, deixando unha
superficie lisa intacta; en caso necesario pode reducirse
a lonxitude dos caifios dos verrons para evitar lesions
a outros animais ou por razéns de seguridade.

b) A rabenadura parcial.

c) A castracion dos porcos macho por medios que
non sexan o desgarre de tecidos.

d) O anelado do focifio unicamente cando os ani-
mais se mantefian en sistemas de cria 6 aire libre e
de acordo coa normativa nacional.

A rabenadura e a reduccién das puntas dos dentes
non deberdn executarse por rutina senén unicamente
cando existan probas de que se produciron lesidons dos
tetos das porcas ou as orellas ou rabos doutros porcos.
Antes da sua execucion, adoptaranse medidas para pre-
vi-la caudofaxia e outros vicios tendo en conta as con-
diciéons ambientais e a carga gandeira. Por esta razén,
as condiciéns ambientais ou os sistemas de xestidon debe-
ran modificarse se resultan inadecuados.

Soamente un veterinario ou unha persoa formada,
tal como se recolle no artigo 5 deste real decreto, con
experiencia na execucion das técnicas aplicadas podera
realizar cos medios adecuados e en condiciéns hixiénicas
calquera dos procedementos descritos anteriormente. En
caso de que a castracién ou a rabenadura se realicen
a partir do sétimo dia de vida levaranse a cabo uni-
camente mediante unha anestesia e unha analxesia pro-
longada practicada por un veterinario.

CAPITULO I

Disposicions especificas para as distintas categorias
de porcos

A) Verrons.

As celas de verréns estaran situadas e construidas
de forma que os verréns poidan da-la volta, oir, ulir e
ve-los demais porcos. A zona de chan libre de obstaculos
a disposicién dun verrén adulto debera ser, como mini-
mo, de 6 metros cadrados.

Cando os recintos tamén se utilicen para a cubricién,
a zona de chan & disposicion dun verron adulto debera
ser, como minimo, de 10 metros cadrados e o recinto
deberd estar libre de calquera obstaculo.

B) Porcas e porcas novas.

1. Adoptaranse medidas para minimiza-las agre-
siéns nos grupos.

2. En caso necesario, as porcas xestantes e as por-
cas novas deberan ser tratadas contra os parasitos inter-

nos e externos. En caso de acomodalas en parideiras,
as porcas xestantes e as porcas novas deberan estar
limpas.

3. Nasemana anterior 6 momento previsto do parto,
as porcas e as porcas novas deberan dispor de material
adecuado para face-lo cocho en cantidade suficiente a
menos que sexa tecnicamente inviable con respecto 6
sistema de esterco liquido utilizado no establecemento.

4. Detras das porcas ou das porcas novas debera
acondicionarse un espacio libre para permitir un parto
de forma natural ou asistida.

5. As celas de parto nas que as porcas poidan
moverse libremente deberdn contar con dispositivos de
proteccion dos leiténs, como barrotes.

C) Leitdns.

1. Unha parte da superficie total do chan, suficiente
para permitir que tdédolos animais estean tombados 6
mesmo tempo, deberd ser sélida ou estar revestida, ou
estar cuberta cunha capa de palla ou calquera outro
material adecuado.

2. Cando se utilice unha parideira, os leitébns debe-
ran dispor de espacio suficiente para poder ser aleitados
sen dificultade.

3. Os leiténs non deberan ser destetados antes de
ter vinteoito dias de idade a non ser que o feito de
non destetalos sexa prexudicial para o benestar ou a
salde da nai ou dos leitébns. Sen embargo, os leiténs
poderan ser destetados ata sete dias antes, se son tras-
ladados a instalacidons especializadas que se baleiraran,
se limparan e desinfectardn meticulosamente antes de
introducir un novo grupo e que estaran separadas das
instalacions das porcas, para limita-la transmisién de
enfermidades 6s leitdns.

D) Bacorifios destetados e porcos de produccion.

1. Cando os porcos se crien en grupos, adoptaranse
medidas para previr pelexas que excedan do seu com-
portamento normal.

2. Os porcos deben manterse en grupos coa minima
mestura posible. Se tefen que mesturarse porcos non
familiarizados entre si, a mestura debe facerse a idade
mais tempera posible, preferiblemente antes da desteta
ou, como moito, unha semana despois. Cando se mes-
turen os porcos, ofreceranselle-las oportunidades ade-
cuadas de escapar e ocultarse doutros porcos.

3. Cando aparezan signos de pelexa violenta, inves-
tigaranse inmediatamente as causas e adoptaranse as
medidas adecuadas, como, por exemplo, ofrecer palla
abundante 6s animais, se fose posible, ou outros mate-
riais para investigacion. Os animais en perigo ou os agre-
sores especificos manteranse separados do grupo.

4. O uso de tranquilizantes para facilita-la mestura
limitarase a condicidns excepcionais e unicamente con
previa consulta cun veterinario.

XEFATURA DO ESTADO

22649 LEI 43/2002, do 20 de novembro, de sani-
dade vexetal. («<BOE» 279, do 21-11-2002.)

JUAN CARLOS |
REI DE ESPANA

Saiban tdédolos que a viren e a entenderen que as
Cortes Xerais aprobaron e eu sanciono a seguinte lei.
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EXPOSICION DE MOTIVOS

Un dous fins basicos da politica nacional de sanidade
vexetal é a existencia dun marco legal apropiado para
protexe-los vexetais e os seus productos contra os danos
producidos polas pragas, con obxecto de mantelos,
mediante a intervencidon humana, en niveis de poboacion
economicamente aceptables, e para impedi-la introduc-
cion e extension daquelas procedentes doutras areas
xeogréficas.

A actual lexislacion sobre sanidade vexetal, que ten
a sua orixe na Lei de pragas do campo, do 21 de maio
de 1908, e na Lei do 20 de decembro de 1952, de
defensa dos montes contra as pragas forestais, baséase
principalmente na normativa comunitaria incorporada a
lexislacion espafola mediante as correspondentes dis-
posiciéns legais.

A aprobacion dun novo marco xuridico para a sani-
dade vexetal fundaméntase na dobre necesidade de
adaptalo s numerosos cambios que afectaron 6 seu
ambito de aplicacién, asi como adecualo & configuracién
do Estado espafiol como Estado autonémico e como
Estado membro da Unién Europea.

En efecto, faise necesario regular nunha norma de
rango adecuado os principios basicos de actuacion das
distintas administraciéns publicas competentes en mate-
ria de sanidade vexetal e establecer aspectos concretos
que aluden as competencias exclusivas da Administra-
cion xeral do Estado relativas 6 comercio e sanidade
exterior.

Esta regulacion recolle os aspectos fundamentais da
normativa dictada pola Unién Europea na materia, os
cales xa foron obxecto de desenvolvemento no noso
dereito interno a través de diferentes disposicions de
caracter xeral, que permaneceran vixentes trala entrada
en vigor da lei.

En consecuencia, o obxecto da lei é establecer un
marco uniforme que lle dea cobertura legal 6 conxunto
de normas actualmente vixentes en materia de sanidade
vexetal, de acordo coa actual distribucién de compe-
tencias entre o Estado e as comunidades auténomas
derivada do bloque da constitucionalidade, e os com-
promisos asumidos por Espafia como Estado membro
da Union Europea e como consecuencia da subscricion
de convenios internacionais.

Desde outro punto de vista, hai que considera-la evo-
lucién de criterios que se produciu na sociedade respecto
a seguridade dos alimentos, a saude laboral e & pro-
teccion do ambiente. Por iso, a lei debe contempla-los
aspectos relativos s medios utilizados na loita contra
as pragas, en especial os productos fitosanitarios, para
garantir que na stia manipulacién e aplicacidon non exis-
tan efectos prexudiciais para a saude do consumidor
ou do aplicador, para os animais ou para o ambiente.

Neste sentido, as correspondentes autorizacions ofi-
ciais dos medios de defensa fitosanitaria son o instru-
mento da devandita garantia, que non debe reducirse
6 ambito da sanidade vexetal, sendn que debe trans-
cender 6 da saude publica e 6 do ambiente. A com-
plexidade do procedemento de concesion de autoriza-
cions e a dindmica de ampliaciéon a novos usos, coa
correspondente xestiéon do establecemento dos limites
maximos de residuos para o dmbito da Unién Europea
ou mesmo mundial, determina a necesidade de que exis-

ta unha Unica autoridade competente na concesion de
autorizaciéns, tal e como establece a lexislacién comu-
nitaria.

Emporiso, estas garantias vironse reforzadas trala
recente creacion da Axencia Espafola de Seguridade
Alimentaria pola Lei 11/2001, do 5 de xullo, 6 incorporar
un novo instrumento para garanti-la seguridade dos ali-
mentos que necesariamente debera terse presente nas
disposicions que se dicten en desenvolvemento desta
lei.

Asi mesmo, sen prexuizo das medidas xa previstas
nesta norma para garanti-la saide dos que intervenan
no proceso de fabricacion e aplicaciéon dos productos
fitosanitarios, deberan cumprirse as previsions xerais da
Lei 31/1995, do 8 de novembro, de prevencion de riscos
laborais.

v

Esta lei articula os criterios e as actuaciéns aplicables
en materia de sanidade vexetal, en xeral, e de prevencion
e loita contra pragas, en particular, tanto do Estado como
das comunidades autonomas. Con iso, preténdese esta-
blecer uns criterios basicos homoxéneos para aborda-los
problemas de aparicidon de pragas nun determinado terri-
torio e posibilita-la rapida adopcién de medidas de con-
trol. Asi mesmo, clarificanse os requisitos para a adop-
cion das medidas oficiais contra unha praga para a sua
erradicacion, evita-la sua extension, reduci-las suas
poboaciéns ou os seus efectos.

Por outra parte, regulase a posibilidade de que a Admi-
nistracion competente cualifique a sua loita obrigatoria
como de «utilidade publica» ou a praga de «emerxencia
fitosanitaria», o cal comportard un maior grao de seve-
ridade e de intervencion das medidas oficiais, asi como
a aplicacion de diferentes compensacidons econdmicas
en forma de axudas e indemnizacions 6s afectados pola
aplicacion delas.

No ambito das obrigas dos particulares, responsa-
bilizase 6s agricultores da vixilancia e o control das pra-
gas, os cultivos e os materiais obxecto da sua actividade,
asi como da execucidn 6 seu cargo das medidas oficiais
obrigatorias que se establezan regulamentariamente.
Respecto as exportacions a paises terceiros, correspon-
delle 6 particular solicitar nos puntos de inspeccion fron-
teirizos as inspecciodns necesarias para a expedicion do
correspondente certificado fitosanitario e recae nel a res-
ponsabilidade no caso de exportar sen a preceptiva docu-
mentacion. Ademais, determinanse as obrigas e respon-
sabilidades dos productores, titulares de autorizacidns,
distribuidores, vendedores e demais operadores de pro-
ductos fitosanitarios e a responsabilidade dos usuarios
dos devanditos productos de empregalos seguindo as
recomendacions de uso. Por ultimo, fixanse as obrigas
das persoas fisicas e xuridicas as que se lles practique
unha inspeccion oficial.

Ante o incremento nos ultimos anos da importacién
e liberacién de organismos de control bioldxico, na falta
dunha regulacion comunitaria establécese a base legal
que permita un desenvolvemento normativo no que se
definan as responsabilidades das administracions afec-
tadas e dos particulares implicados nesta actividade e
se asegure a sua utilizacidon eficaz e inocua, reducindo
6 minimo os riscos para a saude humana e o ambiente.

No mesmo sentido de previ-los riscos citados, reco-
llese a crecente demanda dos consumidores de promo-
ver sistemas de produccion vexetal que tefan en conta
as boas practicas fitosanitarias, e, para loitar en comun
contra as pragas, foméntanse as agrupacions de agri-
cultores que inclian entre os seus obxectivos as devan-
ditas practicas.

Prevese, asi mesmo, que as diferentes administra-
cions publicas, no dmbito das suas respectivas compe-
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tencias, realicen as inspeccidéns necesarias para asegu-
ra-lo cumprimento desta lei e outérgaselle-lo caracter
de autoridade 6s inspectores fitosanitarios, determinan-
do as suias competencias.

Finalmente, establécese un réxime de infracciéns e
sancidéns na materia obxecto desta lei, tipificando as pri-
meiras segundo a sUa gravidade, determinando as res-
ponsabilidades dos infractores e fixando as sancidns
correspondentes. Asi mesmo, créase un réxime de taxas,
fixando os suxeitos pasivos, a relacion de feitos impo-
nibles e as contias das respectivas taxas.

Esta lei dictase 6 abeiro do artigo 149.1.10.2, 13.2,
16.2 e 23.2 da Constitucién, que reserva para o Estado
a competencia exclusiva en materia de comercio exterior,
de bases e coordinacion da planificacion xeral da acti-
vidade econdmica, bases e coordinacién xeral da sani-
dade e sanidade exterior, e lexislacién basica sobre pro-
teccién do ambiente, respectivamente.

TITULO |

Disposicidns xerais

Artigo 1. Obxecto e fins.

1. Esta lei ten por obxecto establece-la normativa
basica e as normas de coordinaciéon en materia de sani-
dade vexetal.

2. Constituen fins desta lei:

a) Protexe-los vexetais e os productos vexetais dos
danos ocasionados polas pragas.

b) Protexe-lo territorio nacional e o da Unién Euro-
pea, de acordo coa normativa fitosanitaria comunitaria,
da introduccién de pragas de corentena para os vexetais
e os productos vexetais ou outros obxectos, e evita-la
propagacién das xa existentes.

c) Protexe-los animais, vexetais e microorganismos
que anulen ou limiten a actividade dos organismos noci-
VOs para os vexetais e productos vexetais.

d) Previ-los riscos que para a saude das persoas
e animais e para o ambiente poidan derivarse do uso
dos productos fitosanitarios.

e) Garantir que os medios de defensa fitosanitaria
reinan as debidas condiciéns de utilidade, eficacia e
seguridade.

Artigo 2. Definicions.

Para os efectos desta lei entenderase por:

a) Comercializacion: calquera entrega, a titulo one-
roso ou gratuito, incluido o acto da importacién e exclui-
da a exportacion.

b) Vexetais: as plantas vivas e as partes vivas delas,
incluidas as froitas frescas e as sementes.

c) Productos vexetais: os productos de orixe vexetal
non transformados ou que foron sometidos a unha pre-
paracion simple.

d) Outros obxectos: os materiais ou productos, dis-
tintos dos productos vexetais, susceptibles de seren afec-
tados por organismos nocivos ou de lles serviren de
vehiculo.

e) Praga: organismo nocivo de calquera especie,
raza ou biotipo vexetal ou animal ou axente patdéxeno
danifo para os vexetais ou os productos vexetais.

f) Praga de corentena: aquela praga que poida ter
importancia econdémica potencial e que figure na lista
comunitaria ou asi fose cualificada polo Ministerio de
Agricultura, Pesca e Alimentacién.

g) Control dunha praga: aplicaciéon de medidas fito-
sanitarias encaminadas a evita-la propagacién dunha pra-

ga, reduci-la sia poboacién ou os seus efectos, ou a
consegui-la sua erradicacion.

h) Declaracién oficial de existencia dunha praga:
recofiecemento oficial da presencia dunha praga, defi-
nindo o organismo causal, a zona afectada e as medidas
fitosanitarias que se vaian adoptar.

i) Establecemento dunha praga: perpetuacion dunha
praga para un futuro previsible, dentro dunha zona des-
pois da sua entrada.

i) Erradicacién dunha praga: aplicacion de medidas
fitosanitarias para eliminar unha praga dunha zona.

k) Organismo de control bioléxico: inimigo natural
antagonista ou competidor ou outra entidade bidtica
capaz de reproducirse, utilizado para o control de pragas,
con excepcidén dos microorganismos e virus contempla-
dos na alinea n).

[) Organismo de control bioléxico exdtico: organis-
mo de control bioldxico que non existe en todo ou en
parte do territorio nacional.

m) Medios de defensa fitosanitaria: os productos,
organismos, equipos, maquinaria de aplicaciéon, dispo-
sitivos e elementos destinados a controla-los organismos
nocivos, evita-los seus efectos ou incidir sobre o proceso
vital dos vexetais de forma diferente 6s nutrientes.

n) Substancias activas: as substancias ou microor-
ganismos, incluidos os virus, que exerzan unha accion
xeral ou especifica contra as pragas ou en vexetais, par-
tes de vexetais ou productos vexetais.

o) Productos fitosanitarios: as substancias activas
e os preparados que contefian unha ou mais substancias
activas presentados na forma en que se ofrecen para
a sua distribucidon 6s usuarios, destinados a protexe-los
vexetais ou productos vexetais contra as pragas ou evi-
ta-la accion destas, mellora-la conservacion dos produc-
tos vexetais, destrui-los vexetais indesexables ou partes
de vexetais, ou influir no proceso vital deles de forma
distinta a como actuan os nutrientes.

p) Residuos dun producto fitosanitario: a substancia
ou substancias presentes nos vexetais, productos vexe-
tais ou os seus transformados, productos comestibles
de orixe animal, ou no ambiente, que constitian os restos
da utilizaciéon dun producto fitosanitario, incluidos os
seus metabolitos e os productos resultantes da sua
degradacién ou reaccion.

q) Limite maximo de residuos (LMR): concentracion
maxima de residuos dun producto fitosanitario permitida
legalmente na superficie ou a parte interna de productos
destinados & alimentacién humana ou animal.

r) Loita integrada: a aplicacién racional dunha com-
binacién de medidas bioldxicas, biotecnoldxicas, quimi-
cas, de cultivo ou de seleccion de vexetais, de modo
que a utilizacion de productos fitosanitarios se limite
6 minimo necesario para o control das pragas.

s) Boas practicas fitosanitarias: utilizaciéon dos pro-
ductos fitosanitarios e demais medios de defensa fito-
sanitaria baixo as condiciéns de uso autorizadas.

t) Autoridade competente: os drganos das comu-
nidades auténomas, o Ministerio de Agricultura, Pesca
e Alimentacién e o Ministerio de Sanidade e Consumo,
no ambito das suas respectivas competencias, sen
prexuizo das funcions que poidan corresponder a outros
departamentos da Administracion xeral do Estado e &
Axencia Espanola de Seguridade Alimentaria.

u) Técnico competente: profesional cualificado para
o desenvolvemento de actividades nas diferentes mate-
rias contempladas nesta lei, que, ademais de cumpri-los
requisitos establecidos polo ordenamento xuridico para
o exercicio profesional, tera que estar en posesién de
titulacion universitaria habilitante, a cal estard determi-
nada polas disposiciéns legais vixentes para cada pro-
fesién, de acordo coas suas respectivas especialidades
e competencias especificas.
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Artigo 3. Ambito de aplicacion.

O dmbito de aplicacion desta lei comprende:

a) Os vexetais, sexan cultivados ou espontaneos, e
os productos vexetais.

b) Os solos e as terras, turbas, humus, estercos e
demais materiais, instalaciéons e medios que sirvan ou
se destinen ¢ cultivo, produccidon, manipulacién, trans-
formacion, conservacion, comercializacion ou vertido de
vexetais e os seus productos.

c) Os productos fitosanitarios e os demais medios
de defensa fitosanitaria, asi como as instalaciéns e
medios destinados & sua produccién, distribucion,
comercializacién e aplicacion.

d) Os animais, vexetais e microorganismos existen-
tes no medio natural, que anulen ou limiten as pragas.

e) As actividades das persoas e das entidades publi-
cas e privadas, en canto estean relacionadas cos obxec-
tivos e fins previstos no artigo 1.

Artigo 4. Deber de informacion.

As administracions publicas actuaran de acordo co
principio de lealdade institucional, facilitdndolles 4&s
outras administracions publicas a informaciéon que pre-
cisen sobre a actividade que desenvolven no exercicio
das suas propias competencias, en particular no que
respecta & incidencia e intensidade das pragas de coren-
tena e daqueloutras detectadas no seu ambito territorial
que tenan especial incidencia, asi como das medidas
fitosanitarias adoptadas.

TITULO Il
Prevencion e loita contra as pragas

CAPITULO |
Prevencion

Artigo b.

Os agricultores, silvicultores, comerciantes, importa-
dores e os profesionais que exerzan actividades rela-
cionadas coa defensa fitosanitaria deberan:

a) Vixia-los seus cultivos, plantacions e colleitas,
vexetais e productos vexetais, asi como as masas fores-
tais, o medio natural e os materiais conexos obxecto
de comercio.

b) Facilitar toda clase de informaciéon sobre o estado
fitosanitario das plantacidns, vexetais ou productos vexe-
tais, cando sexa requirida polos érganos competentes.

c) Notificarlle 6 6rgano competente da Comunidade
Auténoma ou, no caso de importadores, 6 Ministerio
de Agricultura, Pesca e Alimentacién toda aparicion ati-
pica de organismos nocivos ou de sintomas de enfer-
midade para os vexetais e productos vexetais.

Obrigas dos particulares.

Artigo 6. Rexistros de productores e comerciantes de
vexetais.

1. As persoas fisicas ou xuridicas que produzan ou
comercialicen vexetais e productos vexetais que sexan
potenciais propagadores de pragas de corentena debe-
ran estar inscritos no correspondente rexistro oficial. A
relacion de vexetais e productos vexetais a que se fai
referencia, asi como os requisitos basicos de inscricion,
estableceranse regulamentariamente.

2. Crearase un Rexistro Nacional de Productores e
Comerciantes de Vexetais, que tera unha funcién sim-
plemente informativa, que recollerd a informacién que
lle deberan remiti-los correspondentes rexistros oficiais
das comunidades auténomas.

Artigo 7. Limitaciéns & introduccion e circulacion de
vexetais.

1. Para os efectos de previ-los riscos que presenta
a posible introduccién ou propagaciéon de pragas de
corentena no territorio nacional e a circulaciéon de deter-
minados vexetais e productos vexetais e outros obxectos
susceptibles de seren portadores delas, de acordo coas
normas comunitarias e, se é o caso, as que se establezan
regulamentariamente, a introducciéon e circulacién de
organismos nocivos, vexetais, productos vexetais e
outros obxectos aterase as condiciéns e prohibicidons que
en cada caso se fixen nas seguintes relaciéns de:

a) Pragas de corentena, a introduccién e propaga-
cién das cales esta prohibida no territorio nacional ou
nas zonas libres delas que se determine. Teran o mesmo
tratamento aqueles organismos non relacionados que
fosen cualificados como pragas de corentena polo Minis-
terio de Agricultura, Pesca e Alimentacidn tras teren apa-
recido por primeira vez no territorio nacional, logo de
consulta 6 Ministerio de Medio Ambiente no caso de
especies forestais.

b) Vexetais, productos vexetais e outros obxectos,
a introduccion dos cales estea prohibida no territorio
nacional ou nas partes del que se determinen, cando
sexan orixinarios de determinados paises terceiros.

c) Vexetais, productos vexetais e outros obxectos,
asi como, en caso necesario, as suas embalaxes ou
outros materiais relacionados con aqueles, para a intro-
duccion ou circulacion dos cales no territorio nacional
ou nas partes del que se determinen se requira o cum-
primento de condicidns fitosanitarias especificas.

d) Vexetais, productos vexetais e outros obxectos,
calquera que sexa a sUa procedencia, para a circulacion
dos cales se requira un documento fitosanitario, expe-
dido nas condiciéns que regulamentariamente se deter-
minen.

2. O Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacién
podera establecer excepcions 6 disposto no punto 1,
sempre que non impliquen risco de propagacién das
pragas de corentena.

Artigo 8. Zonas libres de pragas.

Cando nunha zona do territorio nacional ou na sua
totalidade, e respecto a unha ou varias pragas de coren-
tena, se cofeza que non son endémicas nin estan esta-
blecidas, o Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimen-
tacion, por iniciativa das comunidades auténomas afec-
tadas, poderalle propofier 4 Unién Europea a declaracién
da devandita zona como libre destas pragas. Na decla-
racion determinaranse os requisitos que teran que cum-
pri-los vexetais e productos vexetais e outros obxectos
para a sua introduccién e circulaciéon a través da zona
libre.

No caso de pragas que afecten a especies forestais
solicitarase informe do Ministerio de Medio Ambiente.

Artigo 9. Medidas fitosanitarias de salvagarda.

1. O Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimenta-
cion, cando considere que a entrada de determinados
vexetais e productos vexetais e outros obxectos en terri-
torio nacional ou en parte del procedentes de paises
terceiros representa un perigo inminente de introduccion
ou de propagacion de pragas que puidesen ter impor-
tancia econdmica potencial ou importantes repercusions
ambientais, adoptara de inmediato as medidas necesa-
rias para protexe-las zonas en perigo, logo de consulta
6 Ministerio de Medio Ambiente no caso de especies
forestais.
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2. Cando os vexetais procedan dun Estado membro
da Unidn Europea, o Ministerio de Agricultura, Pesca
e Alimentacién solicitara previamente 8 Comisién Euro-
pea a adopcion das medidas necesarias que deberian
tomarse. En caso de non seren adoptadas por aquela,
oidas as comunidades auténomas afectadas, podera
establecelas provisionalmente ata que a Comisién Euro-
pea determine as medidas correspondentes.

3. O Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacién
informara a Comision Europea e os demais Estados mem-
bros das medidas que adoptase ou vaia adoptar de con-
formidade cos puntos 1 e 2 deste artigo.

CAPITULO Il

Intercambios con paises terceiros

Artigo 10. Inspeccidns en fronteira.

1. Aintroduccion en territorio nacional dos vexetais,
productos vexetais e outros obxectos contemplados no
artigo 7.1.d), calquera que sexa o seu posterior destino
aduaneiro, procedentes de paises terceiros, realizarase
unicamente a través dos puntos de entrada autorizados
polo Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion.

Cando existan razéns fundadas de que vexetais, pro-
ductos vexetais e outros obxectos, distintos dos con-
templados no artigo 7.1.d), poidan estar afectados por
pragas de importancia potencial, econémica ou ambien-
tal, ou de que se infrinxiron as disposicidons desta lei,
o Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion podera
establecer para estes o mesmo requisito do paragrafo
anterior.

2. Os productos a que se refire o nUumero 1 deberan
ser inspeccionados e as inspeccidns ou probas fitosa-
nitarias realizaranse nos puntos de inspecciéon frontei-
rizos ou noutros centros asi mesmo autorizados polo
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion. En todo
caso, serad necesaria a correspondente autorizacién fito-
sanitaria para seren despachados polas aduanas.

3. O previsto neste artigo entenderase sen prexuizo
das competencias que corresponden ¢ Ministerio de
Sanidade e Consumo.

Artigo 11. Introduccidén no territorio nacional.

1. O desembarco ou introduccién no territorio nacio-
nal de vexetais, productos vexetais e outros obxectos
orixinarios de paises terceiros para os que esta prohibida
a introduccidn, asi como a evidencia ou sospeita fundada
para os non prohibidos de que se encontran afectados
por pragas que puidesen ter importancia econémica ou
ambiental, ou que os vexetais ou productos vexetais con-
tefan residuos superiores 6s limites maximos autoriza-
dos, dard lugar & adopcién pola autoridade competente
e, se é o caso, polos inspectores fitosanitarios, dalgunha
das seguintes medidas:

a) A reexpedicién inmediata deles.

b) A sua destruccion.

c) O seuconfinamento nos lugares e condiciéns que
determine o Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimen-
tacion.

d) Calquera outra medida das incluidas no artigo
49.1.a).

2. Tobdolos gastos que se orixinen como consecuen-
cia da aplicacion destas medidas correrdn por conta do
introductor. Non obstante, sempre que o nivel de garan-
tia sanitario ou ambiental non se vexa afectado, con-
cederase ¢ introductor a posibilidade de elixir que se
aplique aquela das medidas sinaladas no punto anterior
gue considere mais oportuna.

3. Os vexetais, productos vexetais ou outros obxec-
tos orixinarios de paises terceiros que cumpran os requi-
sitos establecidos no artigo 7.1 desta lei poderan ser
introducidos en territorio nacional e seranlles de apli-
cacion as mesmas normas que 6s productos nacionais.

Artigo 12. Exportacion.

1. As inspecciéns ou controis fitosanitarios de vexe-
tais, productos vexetais e outros obxectos en réxime
de exportaciéon realizaranse nos puntos de inspeccion
fronteirizos ou noutros centros de inspeccién habilitados
para iso polo Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimen-
tacion, expedindose o correspondente certificado fito-
sanitario cando proceda. Estas inspeccidns realizaranse
por peticién do interesado.

2. Cando regulamentariamente se estableza ou por
esixencias dun pais terceiro importador se requira a rea-
lizacion doutras probas ou controis fitosanitarios oficiais
previos 6s que se establecen no punto 1, aqueles seran
realizados polo Ministerio de Agricultura, Pesca e Ali-
mentacion, directamente ou a través de entidades publi-
cas ou privadas acreditadas para tal fin.

3. A exportacién sen a previa obtencion do certi-
ficado fitosanitario, cando este sexa esixido polo pais
de destino, sera responsabilidade do exportador.

CAPITULO Il

Loita contra pragas

Artigo 13. Obrigas dos particulares.
1. Correspodndelles s titulares das explotacidons ou
doutras superficies con cuberta vexetal:

a) Mante-los seus cultivos, plantaciéns e colleitas,
asi como as masas forestais e o medio natural, en bo
estado fitosanitario para defensa das producciéns pro-
pias e alleas.

b) Aplica-las medidas fitosanitarias obrigatorias que
se establezan como consecuencia da declaracién de exis-
tencia dunha praga.

2. Os comerciantes e importadores deberan manter
en bo estado fitosanitario os vexetais, productos vexetais
e outros obxectos materia da sua actividade econdmica
e, se é o caso, executa-las medidas fitosanitarias obri-
gatorias que se establezan.

Artigo 14. Actuacions inmediatas e declaracion de exis-
tencia dunha praga.

1. Ante a aparicién por primeira vez dunha praga
no territorio nacional ou nunha parte del, ou a sospeita
da suUa existencia, que puidese ter importancia econoé-
mica ou ambiental, a autoridade competente verificara
a presencia e a importancia da infestacion e adoptara
inmediatamente as medidas fitosanitarias cautelares pre-
vias que estime necesarias para evita-la propagacién da
devandita praga.

2. Sen prexuizo das accidns inmediatas a que se
refire o punto 1, a presencia dunha praga podera dar
lugar a declaracién da sua existencia pola autoridade
competente da Comunidade Auténoma e, se é o caso,
4 declaracion de praga de corentena polo Ministerio de
Agricultura, Pesca e Alimentacion, logo de consulta 6
Ministerio de Medio Ambiente no caso de especies fores-
tais, o que implicara a adopcién dalgunha das medidas
fitosanitarias establecidas no artigo 18. Estas medidas,
que poderdn incluir obrigas para os particulares, seran
de tal natureza que exerzan un control sobre a praga
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e que, respecto 6 tipo desta, pretendan alcanzar, como
minimo, os seguintes obxectivos:

a) Praga de corentena desconecida no territorio
nacional ou en parte del: a sta erradicacion ou, se esta
non fose posible, evita-la stia propagacion.

b) Praga de corentena cofiecida no territorio nacio-
nal: evita-la sia propagacion.

c) Praga non considerada de corentena para unha
zona determinada & que se aplican medidas fitosanita-
rias: reduci-la sia poboaciéon ou os seus efectos.

3. A autoridade competente da Comunidade Auté-
noma podera declara-la existencia dunha praga cando
produza ou poida producir prexuizos econémicos ou
danos de tal intensidade, extensiéon ou natureza que
fagan necesaria a loita obrigatoria como medio mais
eficaz de combatela, ou que as medidas de loita requiran
ser aplicadas en zonas continuas ou cando a praga cons-
titla foco posible de dispersion.

4. Cando unha Comunidade Auténoma declare a
existencia dunha praga no seu territorio, dara conta inme-
diatamente 6 Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimen-
taciéon da devandita declaracion e das medidas fitosa-
nitarias adoptadas.

Artigo 15. Cualificacion de utilidade publica da loita
contra unha praga.

1. As administraciéons publicas poderan cualificar de
utilidade publica a loita contra unha determinada praga
cando os supostos contemplados no artigo 14 poidan
ter repercusions importantes no ambito nacional ou du-
nha comunidade auténoma e presente algunha das
seguintes circunstancias:

a) Que pola sua intensidade, extension ou técnicas
requiridas, a sua loita esixa o emprego de medios extraor-
dinarios non asumibles polos particulares ou que se vaia
combater mediante practicas de loita bioldxica ou auto-
cida.

b) Que os seus niveis de poboacion e difusion mos-
tren un ritmo crecente, que fagan preve-la posibilidade
de alcanzar extensions importantes e ser causa de graves
perdas econémicas.

c) Que sexa praga de nova apariciéon no territorio
nacional ou en partes del ata entén non afectadas.

d) Que polas suas caracteristicas puidese ser erra-
dicada en todo ou en parte do territorio nacional.

e) Que as suUas caracteristicas especiais de evolu-
cién e dispersion fagan necesario combatela en estados,
localizacidns ou fases en que a realizacidon de tratamen-
tos non tefnan interese directo para os propietarios afec-
tados por non incidir economicamente nas suas produc-
cions ou propiedades.

f) Que afecte montes e espacios naturais dos que
a conservacion sexa de interese por razons ambientais
ou como medios de produccidon ou de benestar social.

g) Que afecte vexetais ou os seus productos habi-
tualmente destinados & exportaciéon e que internacio-
nalmente sexa obxecto de medidas de corentena.

h) Que resultasen ineficaces as medidas adoptadas
como consecuencia da declaracién oficial da sua exis-
tencia, ou a praga se estendese mais ald dos limites
que comprendia tal declaracion.

2. A Comunidade Auténoma podera establecer
medidas fitosanitarias adicionais contra unha praga, res-
pecto as adoptadas cando se declarou a sUa existencia,
na disposicién na que se cualifique de utilidade publica
a loita contra esta praga.

O Goberno podera establece-lo correspondente pro-
grama nacional de erradicacién ou control da praga, se
a intensidade desta o require.

Artigo 16. Situacidon de emerxencia fitosanitaria.

En situacidons excepcionais nas que exista grave peri-
go de extension dunha praga no territorio nacional, a
declaracion da sua existencia pola autoridade compe-
tente facultard a Administracion xeral do Estado para
exercer, se é o caso, as funciéns necesarias para a adop-
cion de medidas urxentes tendentes a impedir de manei-
ra eficaz a stia transmision e propagacion 6 resto do
territorio nacional, asi como velar pola adecuada exe-
cucién, coordinacién e seguimento delas ata o resta-
blecemento da normalidade fitosanitaria en todo o terri-
torio nacional.

Artigo 17. Restriccidons na loita obrigatoria contra unha
praga.

Cando na loita contra unha praga, a accién individual
poida interferi-la colectiva con risco da sua efectividade
ou sexa necesaria a adopcion de medidas especiais ou
o emprego de medios extraordinarios, as comunidades
auténomas ou, se é o caso, o Ministerio de Agricultura,
Pesca e Alimentacion poderan establece-la obrigatorie-
dade de realizala colectivamente por parte de organi-
zacions reconecidas oficialmente ou directamente pola
Administracién; neste caso os interesados afectados
deberan absterse de realizar calquera outra accion indi-
vidual, se asi fose establecido.

Artigo 18. Medidas fitosanitarias.

En execucion do disposto nesta lei, poderanse adop-
ta-las seguintes medidas fitosanitarias:

a) Condicionar ou prohibir en zonas concretas a
plantacién ou cultivo de especies ou variedades sensibles
a determinadas pragas ou que poidan actuar de trans-
misoras delas.

b) Desinsectar, desinfectar, inmobilizar, destruir,
transformar, enterrar ou someter a calquera outra medi-
da profilactica os vexetais e os seus productos, asi como
o material con eles relacionado, que sexa ou poida ser
vehiculo de pragas.

c) Desinsectar ou desinfecta-los locais, Utiles e
magquinaria empregados na produccién, manipulacién,
transformacién, almacenamento ou conservaciéon de
vexetais e 0s seus productos, asi como dos medios para
o transporte deles que contefian ou poidan ser vehiculos
de pragas.

d) Establece-las condicions de almacenamento e
conservacion de determinados vexetais e productos
vexetais para previ-los danos que poidan produci-las pra-
gas, asi como a propagacion destas.

e) Determina-las datas de comezo e terminacién dos
labores de cultivo, incluidos os de recoleccion e apro-
veitamento forestal, cando o seu tempo de execucion
poida influir no desenvolvemento dunha praga.

f) Confinar en instalacions apropiadas, durante o
tempo necesario, os vexetais procedentes de paises ter-
ceiros susceptibles de seren portadores de organismos
nocivos e os organismos Uutiles destinados a loita bio-
[6xica.

g) Arrinca-las plantacions abandonadas cando cons-
tittan un risco fitosanitario para as plantacions vecinas
ou para o control dunha determinada praga.
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h) Establecer calquera outra medida que se xusti-
figue técnica ou cientificamente como necesaria no con-
trol da praga.

Artigo 19. Execucidn das medidas fitosanitarias.

Mentres non se estableza o contrario, as medidas
fitosanitarias adoptadas, de entre as recollidas no artigo
18, deberan ser executadas polos interesados, sendo
6 seu cargo os gastos que se orixinen.

CAPITULO IV

Axudas e indemnizacions na loita
contra as pragas

Artigo 20. Axudas na loita contra pragas.

Os afectados pola obrigatoriedade da loita contra
unha praga beneficiaranse da asistencia técnica e das
axudas econdémicas que, se é o caso, se determinen
na norma correspondente.

Artigo 21. Indemnizacidns na loita obrigatoria.

Cando as medidas establecidas para a loita contra
unha praga supofian a destruccion, deterioracién ou inu-
tilizacion de bens ou propiedades particulares ou publi-
cas, a Administracién competente que declarase a praga
compensara os prexudicados mediante a debida indem-
nizacién, o importe da cal se valorard de acordo cos
baremos que se establezan. Non se concederd indem-
nizacién cando tales medidas se fixesen necesarias como
consecuencia de transgresions a esta lei ou as dispo-
sicidons promulgadas en desenvolvemento dela.

Artigo 22. Colaboracion financeira.

O Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion
podera colaborar, de acordo coas dispofibilidades orza-
mentarias, coas comunidades auténomas no financia-
mento dos programas de control que se establezan, espe-
cialmente naqueles que se refiran a pragas de corentena
non establecidas no territorio nacional. Nestes progra-
mas determinaranse, se é o caso, as condiciéns de cola-
boracién financeira do Ministerio de Agricultura, Pesca
e Alimentacién.

TiTULO NI
Medios de defensa fitosanitaria

CAPITULO |
Disposiciéns comtins

Artigo 23. Condicidns xerais de comercializacion e uso.

1. Os medios para a defensa fitosanitaria deberan
cumprir, para a sia comercializacion e uso, as seguintes
condiciéns xerais:

a) Estaren autorizados conforme as disposicions
desta lei, agas as excepcidons previstas nos artigos 44
e 45 desta lei, nas que sera suficiente a comunicacién
previa & autoridade competente.

b) Estaren, se é o caso, etiquetados, incluindo polo
menos a informacidn necesaria sobre a sta identidade,
riscos, precaucions que hai que adoptar e para a sua
correcta utilizacion.

c) Cando, pola sta natureza, non corresponda a sua
etiquetaxe, deberan acompanarse da informacién nece-
saria para a sua correcta utilizacion e mantemento.

d) A informacion especificada nas alineas b) e c¢)
debera estar expresada, polo menos, na lingua espafola
oficial do Estado.

2. Para efectos de que o requisito de autorizacion
previa a que se refire o punto 1 non afecte 6 mercado
interior unico, estableceranse regulamentariamente, de
conformidade coa normativa comunitaria especifica, as
normas para reconecemento das autorizacidons conce-
didas noutros estados membros, se é o caso, coas con-
diciéns ou adaptaciéns que correspondan, sempre que:

a) O estado membro onde se concedesen tefia esta-
blecidos requisitos e criterios iguais ou comparables para
a concesion de tales autorizacions.

b) As condiciéns agricolas, fitosanitarias e ambien-
tais do outro estado membro sexan comparables as espa-
nolas nas rexions que corresponda considerar.

c) Non existan razéns para restrinxir ou denega-la
autorizacién, por considerar que o medio de defensa
fitosanitaria de que se trate constitia un risco para a
saude humana ou animal ou para o ambiente, ou para
lle esixir 6 solicitante a realizacidon de probas ou ensaios
adicionais.

3. A autorizacién para comercializar ou para ensaiar
productos fitosanitarios ou outros medios de defensa
fitosanitaria que consistan en organismos modificados
xeneticamente ou que os contenan requirird a previa
autorizacién para liberalos no ambiente, de conformi-
dade co determinado na Lei 15/1994, do 3 de xuio,
pola que se establece o réxime xuridico da utilizacion
confinada, liberacion voluntaria e comercializacion de
organismos modificados xeneticamente.

4. Os medios de defensa fitosanitaria deberan ser
utilizados adecuadamente, tendo en conta as boas prac-
ticas fitosanitarias e demais condiciéns determinadas na
sUla autorizacion e, se é o caso, de acordo cos principios
da loita integrada definidos na alinea r) do artigo 2.

5. O contido das etiquetas, os requisitos de capa-
citacion para os que comercialicen ou utilicen os medios
de defensa fitosanitaria e os relativos as actividades de
investigacion e desenvolvemento axustaranse as normas
regulamentarias correspondentes.

Artigo 24. Rexistro e informacion sobre medios de
defensa fitosanitaria.

1. As autorizaciéns, comunicacions e decisions de
recofiecemento de autorizaciéns, a que se refiren os pun-
tos 1 e 2 do artigo 23, inscribiranse de oficio no Rexistro
Oficial de Productos e Material Fitosanitario adscrito 6
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion.

2. No rexistro manterase actualizada a informacion
relativa 6s medios de defensa fitosanitaria legalmente
utilizables en Espafia, dos seus posibles usos, das carac-
teristicas e condicidons que limitan a sua utilizacion e
dos requisitos que determinan as boas practicas fito-
sanitarias.

3. O réxime de inscricion e funcionamento do rexis-
tro, asi como o sistema de subministraciéon de informa-
cion, axustaranse 4s normas regulamentarias correspon-
dentes.

Artigo 25. Racionalizacion do uso de medios de defen-
sa fitosanitaria.

Co obxecto de crear condicions favorables para que
os medios de defensa fitosanitaria poidan ser utilizados
adecuadamente atendendo &s condiciéns xerais enun-
ciadas no artigo anterior, particularmente para subor-
dina-lo seu uso a saude das persoas e dos animais e
4 sua compatibilidade co desenvolvemento dunha agri-
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cultura sustentable respectuosa co ambiente, as admi-
nistracions publicas poderan promover:

a) Sistemas de producciéon vexetal que, no control
das pragas, utilicen racionalmente préacticas culturais e
mecanismos de regulacion naturais, asi como medios
quimicos, bioldxicos, fisicos ou materiais, co fin de obter
uns resultados econdémicos, rendementos, calidades e
custos de produccion das colleitas que sexan aceptables
desde os puntos de vista social e ambiental.

b) Agrupaciéns de agricultores para loitar en comun
contra as pragas, que inclian entre os seus obxectivos
a aplicaciéon dos sistemas de produccion a que se refire
a alinea a) ou calquera outra medida tendente a reduc-
cidon ou a optimizacidon do uso de medios de defensa
vexetal.

c) Programas de formacion e especializacidon no uso
de productos fitosanitarios de usuarios e distribuidores
que os capaciten para unha aplicacion segura e racional
dos devanditos productos. A responsabilidade destes
programas correspondera a técnicos competentes, pro-
piciando o uso de boas practicas agricolas que limiten
ou tendan a eliminar, na medida do posible, o uso de
productos fitosanitarios.

d) Programas de investigacion para a busca de alter-
nativas técnicas e economicamente viables que posi-
biliten a resolucion de problemas de caracter fitosani-
tario.

CAPITULO Il
Substancias activas

Artigo 26. Inclusion de substancias activas na lista
comunitaria.

1. Para seren utilizadas como componentes de pro-
ductos fitosanitarios, as substancias activas deberan
estar incluidas na lista comunitaria onde se recolle a
relacion de substancias activas autorizadas pola Uniéon
Europea e cumpri-las condicidons establecidas para cada
unha delas.

2. As solicitudes de inclusién na lista comunitaria
dirixiranse 6 6érgano competente do Ministerio de Agri-
cultura, Pesca e Alimentacion, xunto coa documentacion
regulamentariamente establecida, relativa a cada subs-
tancia activa e a un ou mais productos fitosanitarios
que a contenan. As solicitudes deberan estar redactadas
na lingua espafola oficial do Estado.

3. Se a Comision Europea decide que a documen-
tacion achegada é suficiente, e designa a Espafia como
relatora no proceso de inclusion, iso determinard para
o Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacién a obri-
ga de instrui-la solicitude. O Ministerio de Agricultura,
Pesca e Alimentacién e o Ministerio de Sanidade e Con-
sumo coordinaran a sla participacion na avaliacion da
documentacién, asi como nas actuaciéns comunitarias
que correspondan.

A avaliacién da documentacién achegada podera ser
realizada pola Administraciéon xeral do Estado directa-
mente ou a través de entidades cientificas acreditadas
expresamente para este fin polo Ministerio de Agricul-
tura, Pesca e Alimentacion, logo de informe vinculante
dos ministerios de Sanidade e Consumo e de Medio
Ambiente, nos aspectos das suas respectivas compe-
tencias, e oida a Comisién de Avaliacion de Productos
Fitosanitarios. O custo desta avaliacién serd por conta
do solicitante.

Artigo 27. Autorizacion de substancias activas.

1. Sen prexuizo do establecido no artigo anterior,
poderan ser utilizadas como compofientes de productos

fitosanitarios as substancias activas autorizadas de acor-
do coa normativa nacional regulamentariamente esta-
blecida, agas que fose expresamente denegada a sua
inclusion na lista comunitaria ou prohibida a sua incor-
poracion en productos fitosanitarios.

2. A autorizacién de substancias activas reguladas
pola normativa nacional axustarase 6 mesmo procede-
mento que a autorizacion de productos fitosanitarios.

Artigo 28. Comercializacion de substancias activas.

As substancias activas s6 poderan comercializarse
se cumpren o establecido na normativa vixente sobre
declaracidon de substancias novas, clasificacién, envasa-
do e etiquetaxe de substancias perigosas. Asi mesmo,
cando se trate de substancias activas que non estaban
comercializadas antes do 26 de xullo de 1993, deberase
ter presentada 4§ Comisién Europea e 6s demais estados
membros a documentacién a que se refire o artigo 26.2,
agas que se trate de substancias activas destinadas 6s
fins previstos no artigo 43.

CAPITULO Il
Productos fitosanitarios

Artigo 29. Autorizacion e rexistro de productos fito-
sanitarios.

1. Os productos fitosanitarios s6 poderan comer-
cializarse se previamente foron autorizados polo Minis-
terio de Agricultura, Pesca e Alimentacion e inscritos
no Rexistro Oficial de Productos e Material Fitosanitario.

2. Tamén deberan ser autorizadas e inscritas no
rexistro toda renovacion, ampliacion de usos e calquera
outra modificacidon das autorizacidons, asi como a sua
extincion.

Artigo 30. Condicions xerais da autorizacion.

1. A autorizacion a que se refire o artigo anterior
estara condicionada a que:

a) As substancias activas que contefia o producto
estean incluidas na lista comunitaria ou, se é o caso,
se encontren autorizadas conforme a normativa estatal.

b) No estado dos cofiecementos cientificos se poida
verifica-la stua identidade, caracteristicas e demais pro-
piedades, asi como os seus residuos, mediante métodos
ou técnicas xeralmente aceptados.

c) No estado dos cofiecementos cientificos poidan,
baixo determinadas condicidns, solucionar un ou varios
problemas fitosanitarios e que as colleitas ou productos
sobre os que se aplicasen sexan aceptables, particular-
mente en canto 6 seu contido en residuos de productos
fitosanitarios.

d) Poidan ser utilizados sen riscos para as persoas
nin para os animais de especies normalmente alimen-
tadas e criadas ou consumidas polo home.

e) Poidan ser utilizados nas condicidns previstas sen
un impacto inaceptable no ambiente.

f) Se é o caso, se poida determina-lo grao de peri-
gosidade dos envases, despois de utilizados.

g) Cando proceda, fosen establecidos os limites
maximos de residuos.

2. A comprobacion das condicions do punto ante-
rior efectuarase no estado dos conecementos cientificos
mediante ensaios e andlises oficiais ou oficialmente reco-
necidos, os cales deberan ser realizados por técnicos
competentes e, se é o caso, baixo criterios uniformes
regulamentariamente establecidos. Para tal efecto, o
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion publicara
anualmente unha listaxe detallada dos laboratorios que
poidan realizar ensaios e analises con caracter oficial.
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Artigo 31. Duracidon da autorizacion.

1. As autorizaciéns teran unha duracién maxima de
dez anos, sen prexuizo da sua posible renovacion.

2. As autorizaciéns poderan revisarse cando existan
indicios de que xa non se cumpre algun dos requisitos
que se tiveron en conta para a sua concesion, de que
a informacién que a sustentou contifa elementos falsos
ou enganosos ou ben porque a evolucidon dos conece-
mentos cientificos e técnicos determine que poidan
modificarse as stas condicions de utilizacion.

Artigo 32.
rizado.

Limitacions excepcionais dun producto auto-

1. Cando o determine o Ministerio de Sanidade e
Consumo ou o de Medio Ambiente, ou porque existan
outros motivos fundados para considerar que un pro-
ducto autorizado pode constituir un risco para a salude
humana, animal ou o ambiente, o Ministerio de Agri-
cultura, Pesca e Alimentacion adoptara as medidas para
restrinxir ou prohibir provisionalmente a siia comercia-
lizacién e uso, de conformidade, se é o caso, coa nor-
mativa comunitaria. Estas limitacions poderan manterse
ata que finalice o procedemento de revisién da auto-
rizacion do producto fitosanitario.

2. As comunidades auténomas poderan propo-
ne-las restriccions ou prohibicidons que consideren pro-
cedentes en relacion co establecido no punto anterior.

Artigo 33. Autorizacions provisionais.

O Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion
podera autorizar, provisionalmente e durante un periodo
maximo de tres anos, a comercializacién dun producto
fitosanitario que contena algunha substancia activa nova
non incluida na lista comunitaria, cando a Comisién Euro-
pea determine que a documentacion achegada é ade-
cuada e sempre que se cumpran suficientemente as con-
dicidons de eficacia, selectividade e seguridade esixidas
nas alineas b) a g) do punto 1 do artigo 30.

Artigo 34. Autorizacidons excepcionais.

Cando se presente un perigo imprevisible que non
poida controlarse por outros medios, o Ministerio de Agri-
cultura, Pesca e Alimentacion podera autorizar por un
prazo non superior a cento vinte dias a comercializacion
de productos fitosanitarios para unha utilizaciéon contro-
lada e limitada, de conformidade, se é o caso, coa nor-
mativa comunitaria.

Artigo 35. Procedemento de autorizacion.

1. A solicitude de autorizacién dun producto fito-
sanitario dirixiraa 6 érgano competente do Ministerio
de Agricultura, Pesca e Alimentacién a persoa fisica ou
xuridica que pretenda comercializalo por primeira vez
en Espafia, acompanada da documentacion regulamen-
tariamente establecida da substancia activa e do propio
producto. A solicitude e unha memoria xustificativa debe-
ran estar redactadas na lingua espanola oficial do Estado.

Cando no exame dunha solicitude de autorizacion
de productos fitosanitarios figure algunha substancia
activa producida por outra persoa ou por un procede-
mento de fabricacién distinto dos que se especifican
na documentacién en virtude da cal a substancia activa
de que se trate fose incluida na lista comunitaria, infor-
marase diso & Comision Europea, incluindo os datos
sobre a sua identidade e impurezas. En todo caso, a
autorizacién da solicitude quedara condicionada & com-
probacion de que a substancia activa cumpre os requi-

sitos establecidos para a sua inclusiéon en lista comu-
nitaria.

2. A solicitude de autorizacion recibira informe pre-
ceptivo dos ministerios de Sanidade e Consumo e de
Medio Ambiente, nos aspectos das suas respectivas
competencias, e da Comisiéon de Avaliacion de Productos
Fitosanitarios.

3. A resolucion de autorizacion debera defini-las
condicions de uso que determinan as boas préacticas
fitosanitarias e conte-lo condicionamento especifico para
que na comercializaciéon e utilizacion do producto se
cumpran as previsions de eficacia e seguridade, incluidas
as advertencias e indicaciéns que corresponden & sua
clasificacién polos distintos aspectos de perigosidade e,
se é o caso, a restriccién a determinadas clases ou cate-
gorias de usuarios.

4. A duracidn maxima do procedemento sera de
doce meses desde o momento en que se presentase
a documentacién completa a que se refire o punto 1.

5. Transcorrido o prazo anterior sen recaer resolu-
cién expresa, o interesado podera entender desestimada
a solicitude de autorizacién, sen prexuizo da obriga legal
da Administracion de dictala.

Artigo 36. Confidencialidade e proteccion de datos.

1. A composicion detallada, o procedemento de
obtencién e demais informacién, para a que o solicitante
pida e xustifique que constitie segredo industrial ou
comercial, tera caracter confidencial na medida que sexa
aceptada pola Administracion, excepto a que estea esixi-
da polas disposicions relativas a etiquetaxe, ou sexa
imprescindible para a identificacion e control do pro-
ducto fitosanitario e da sUa substancia activa, ou para
o conecemento dos diferentes aspectos de perigosidade
e das medidas que deban adoptarse para previr riscos
e en caso de accidente.

A confidencialidade non exclie o exame pola Admi-
nistracion da devandita informacién, cando tena que
determinar se existen diferencias significativas cun pro-
ducto fitosanitario ou unha substancia activa obxecto
doutra solicitude posterior.

2. Os estudios, ensaios e o resto da documentacion
achegada polo solicitante teran o caracter de protexidos,
para efectos da sua utilizacién en favor doutro solicitante
posterior, agas que:

a) O primeiro solicitante o autorizase expresamente.

b) Transcorresen mais de dez anos desde que se
produciu a primeira autorizacion de comercializacion
concedida con base na citada documentacion en Espaia
ou noutro Estado membro, segundo corresponda con-
sonte a normativa comunitaria.

c) Transcorrese o prazo de proteccion de datos esta-
blecido pola normativa comunitaria, en caso de tratarse
de documentacién relativa a unha substancia activa.

Artigo 37. Acceso a documentacion para evita-la repe-
ticion de experimentos con animais vertebrados.

1. Cando se trate de substancias activas incluidas
na lista comunitaria, non se repetiran innecesariamente
experimentos con animais vertebrados para o cumpri-
mento do establecido no punto 2 do artigo 30 na pre-
sentacion de novas solicitudes, renovacions, revisions
ou modificacidns de autorizacidon de productos fitosa-
nitarios ou substancias activas para o mantemento das
existentes.

Para o devandito fin, declarase de interese social, de
conformidade cos artigos 12 e 13 da Lei do 16 de
decembro de 1954, de expropiacion forzosa, a utilizaciéon
sen exclusividade dos correspondentes datos contidos
na documentacioén requirida para obter, modificar, reno-
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var, revisar ou mante-las autorizaciéns de productos fito-
sanitarios a que se refire o punto 2 do artigo 36 e para
os unicos efectos de que poida ser utilizada pola Admi-
nistracion a favor dos beneficiarios.

2. Declaranse beneficiarios da expropiacion, nos ter-
mos establecidos na citada lei, os interesados na obten-
cion, modificacion, renovacion, revision ou o mantemen-
to de autorizacions para fabricar e/ou comercializar subs-
tancias activas e productos fitosanitarios que as con-
teflan, 0s que poidan ser aplicables os datos a que se
refire o punto 1.

3. Para a fixaciobn da compensacién econdmica
correspondente terase en conta o establecido na Lei
de expropiacion forzosa.

Artigo 38. Acceso 4 restante documentacion.

1. Para os efectos de evitar que se menoscabe a
libre competencia en casos de monopolio, declarase de
interese social, de conformidade cos artigos 12 e 13
da Lei de expropiacién forzosa, a utilizaciéon sen exclu-
sividade dos datos contidos na documentacion aplicable
para mante-las autorizaciéns de productos fitosanitarios,
distinta da contemplada no artigo anterior, para os Unicos
efectos de que poida ser compartida por quen dispoia
de autorizacion para fabricar ou comercializa-las subs-
tancias activas e os productos fitosanitarios que as con-
tenan e que resulten afectados por directivas comuni-
tarias que determinen a necesidade de revisar tales
autorizacions.

Neste sentido, entenderase por situacion de mono-
polio aquela na que, de non compartirse a informacion,
unha soa empresa actue como titular exclusivo dos derei-
tos de fabricacién ou comercializacién dun producto fito-
sanitario para o que non queden outros productos auto-
rizados para o tratamento dun problema fitosanitario dal-
gun cultivo, que tefa significativa importancia.

2. Declaranse beneficiarios da expropiacién, nos ter-
mos establecidos nesta lei, os que disponan de auto-
rizacions para fabricar ou comercializa-las substancias
activas e os productos fitosanitarios que as contefian,
cando se acorde a suUa inclusién no anexo | da Directiva
91/414/CE, ou normativa que a modifique ou substitua,
sen que poidan cede-lo seu dereito nin compartilo con
ningunha outra persoa fisica ou xuridica que non tefa
ese caracter de beneficiario.

Artigo 39. Procedemento de acceso a documentacion.

1. Para cumprimento do disposto nos artigos 37
e 38, en caso de que existan dereitos de uso exclusivo
da documentacion por estar protexida conforme o pun-
to 2 do artigo 36, os interesados deberdn intentar chegar
a un acordo con quen tena tales dereitos para que a
devandita documentacion poida ser utilizada 6 seu favor.

2. De non se ter alcanzado un acordo para a uti-
lizacién compartida da documentacidn con anterioridade
a iniciaciéon do expediente expropiatorio, o Ministerio de
Agricultura, Pesca e Alimentacioén instara as partes afec-
tadas a que realicen tédalas xestions oportunas para
chegar, no prazo de quince dias, a un acordo que permita
evita-la repeticién innecesaria das correspondentes pro-
bas e estudios.

3. Ante a evidencia da imposibilidade das partes
para a utilizacién compartida da documentacion, resol-
verase en cada caso, por acordo de Consello de Minis-
tros, por proposta do ministro de Agricultura, Pesca e
Alimentacion, sobre a necesidade de utiliza-la devandita
informacién, no que sexa estrictamente indispensable
para o fin da expropiacion e tendo en conta o equilibrio
razoable entre os intereses das partes afectadas.

Cando a expropiacion se refira a utilizacidon sen exclu-
sividade dos datos contidos na documentacion requirida

para revisar ou mante-las autorizacidons de productos fito-
sanitarios ou substancias activas distintos dos obtidos
en experimentos e ensaios con animais vertebrados, o
Consello de Ministros avaliara en cada caso a necesidade
de utiliza-la devandita informacion, co fin de evitar que
se produzan as situaciéns descritas no punto 1 do
artigo 38.

Antes de que o Consello de Ministros decida a decla-
racion de interese social, os ministerios de Economia
e de Ciencia e Tecnoloxia deberan emitir informe sobre
o expediente e deberase dar audiencia a tédolos inte-
resados.

4. Os expedientes de expropiacion forzosa a que
dea lugar esta lei tramitaranse polo procedemento de
urxencia do artigo 52 da Lei de expropiacién forzosa.

5. O depdsito previo & utilizacion e a cantidade fixa-
da definitivamente como prezo xusto, asi como os gastos
derivados do expediente de expropiacién iniciado con-
forme o previsto nesta lei, serdn por conta dos bene-
ficiarios da devandita expropiacion.

Artigo 40. Obrigas relativas a produccion e comercia-
lizacion de productos fitosanitarios.

1. Os titulares das autorizaciéns, cando asi mesmo
sexan os fabricantes dos productos fitosanitarios, sen
prexuizo do cumprimento da normativa vixente en mate-
ria de industria, estan obrigados a:

a) Dispoier de instalaciéns e laboratorios adecua-
dos.

b) Rexistra-las operaciéns de producciéon de tddolos
lotes e controla-la sua calidade.

c) Cumpri-los requisitos e condicions tidos en conta
para a sua autorizacion, incluidos os relativos a envasado.

d) Cumprir cos requisitos de etiquetaxe, proporcio-
nando toda a informacién necesaria sobre os riscos
potenciais, asi como a relativa & stia correcta manipu-
lacién, utilizacion e eliminacién de envases.

e) Proporcionar unha ficha de datos de seguridade
conforme os requisitos que se establezan regulamen-
tariamente.

2. O titular da autorizaciéon que non fabrique o pro-
ducto fitosanitario sera responsable ante a Administra-
cion do cumprimento das obrigas das alineas a), b) e
e) do punto anterior polo fabricante, e de cumprir por
si mesmo as das alineas c) e d) do devandito punto.

O envasado e etiquetaxe finais, na forma en que o
producto se ofreza 6 usuario, deben quedar rexistrados
igual c6 resto das operacions de produccién, conforme
se especifica no punto 1.b), quedando prohibidos o trans-
vasamento ou calquera outra operacidon na que se rom-
pan os precintos dos envases ou se perda a etiquetaxe
orixinal, agas que sexa realizado polo titular da auto-
rizaciéon ou baixo o seu propio control.

3. Sen prexuizo do establecido no punto 2, cando
se trate de incluir informacién sobre o distribuidor e en
caso de importacions paralelas, podera realizarse unha
sobreetiquetaxe conforme cos requisitos regulamenta-
rios por outra persoa distinta do titular da autorizacién,
sempre que o producto fitosanitario se mantefa nos seus
envases orixinais, cos precintos intactos e quedando visi-
bles as partes da etiqueta onde figuren os datos iden-
tificativos do producto e do titular da sta autorizacion
ou, se é o caso, do seu fabricante. Asi mesmo, na etiqueta
adicional deberdn consta-los datos identificativos de
quen efectle a sobreetiquetaxe, o cal serd responsable
do cumprimento do establecido no punto 1.d).

4. Os distribuidores, vendedores e demais opera-
dores comerciais de productos fitosanitarios deberan:

a) Estar en posesion da titulacion universitaria habi-
litante para exercer como técnico competente en materia
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de sanidade vexetal ou ben dispofier de persoal que
a posua, cumprindo en ambolos casos os requisitos esta-
blecidos polo ordenamento xuridico para o exercicio
profesional.

b) Cumpri-los requisitos establecidos para o alma-
cenamento e comercializacion.

c) Subministra-los productos fitosanitarios soamen-
te a persoas ou entidades que na sua condicion de usua-
rios cumpran as condiciéns e requisitos legalmente esixi-
bles para a sua tenza ou utilizacion.

5. Os fabricantes de productos fitosanitarios e os
que sexan titulares da autorizacién destes productos,
asi como os distribuidores, vendedores e demais ope-
radores que intervefian na sia comercializacion, estan
obrigados a:

a) Cumpri-los requisitos establecidos en canto a
rexistro e control dos seus establecementos e activi-
dades.

b) Proporcionar és 6rganos competentes a informa-
cion necesaria sobre produccién, comercializacién e uti-
lizacion de productos fitosanitarios e outros aspectos
relacionados con eles, para efectos estatisticos e nos
termos que estableza a lexislacidon sobre esta materia.

c¢) Comunicar inmediatamente & autoridade compe-
tente toda nova informacion que se produza sobre os
efectos potencialmente perigosos dos seus productos
sobre a salude humana, ou animal ou o ambiente, asi
como sobre os seus efectos fitotdxicos.

Artigo 41. Utilizacion de productos fitosanitarios.
1. Os usuarios e os que manipulen productos fito-
sanitarios deberan:

a) Estar informados das indicaciéns ou advertencias
que figuren nas etiquetas e instrucciéns de uso ou, se
é o caso, mediante o asesoramento adecuado, sobre
tédolos aspectos relativos & custodia, adecuada mani-
pulacién e correcta utilizacion destes productos.

b) Aplica-las boas préacticas fitosanitarias, atenden-
do as indicacions ou advertencias a que se refire o para-
grafo a).

c) Cumpri-los requisitos de capacitacion estableci-
dos pola normativa vixente, en funcién das categorias
ou clases de perigosidade dos productos fitosanitarios.

d) Observar, se é o caso, os principios da loita inte-
grada que resulten aplicables.

e) Cumpri-las disposicions relativas & eliminacion
dos envases baleiros de acordo coas condicidns esta-
blecidas e, en todo caso, con aquelas que figuren nas
suas etiquetas.

2. Os que presten servicios de aplicacion de pro-
ductos fitosanitarios, ademais de cumpriren os requisitos
xerais a que se refire o punto 1 do presente artigo e
os establecidos no punto 5 do artigo 40, deberan:

a) Disporier de persoal cos niveis de capacitacion
esixibles.

b) Disponer dos medios de aplicaciéon adecuados
e manter un réxime de revisions periddicas do funcio-
namento deles.

c) Realizar en cada caso un contrato no que deberan
constar, polo menos, os datos da aplicacidon que hai que
realizar e as condiciéns posteriores que, se é o caso,
corresponda cumprir 6 usuario do servicio.

Artigo 42. Limites maximos de residuos.

1. Os vexetais, productos vexetais e 0s seus trans-
formados, destinados & alimentacidn humana ou animal,
non poderan conter, desde o momento da sUa primeira

comercializacidon despois da colleita, ou desde a saida
do almacén en caso de tratamento posterior & colleita,
residuos de productos fitosanitarios en niveis superiores
6s limites maximos establecidos por normas regulamen-
tarias, logo de informe da Comision Conxunta de Resi-
duos de Productos Fitosanitarios.

2. O previsto no punto anterior non sera de apli-
cacién para os vexetais, productos vexetais e 0s seus
transformados que tefian por destino a plantaciéon ou
sementeira ou a fabricacion de productos non destinados
a alimentacion humana ou animal.

3. Na fixacién dos limites maximos de residuos ase-
gurarase que non representen risco para a saude dos
consumidores. Non obstante, sen prexuizo de que os
niveis maximos que correspondan para salvagarda-la
salide das persoas poidan ser mais altos, os limites maxi-
mos de residuos estableceranse de acordo cos niveis
resultantes de ensaios realizados nas condiciéns das
boas practicas fitosanitarias, co fin de asegurar que os
contidos en residuos sexan os minimos posibles. Tamén
se poderan fixar por extrapolacién de resultados de
ensaios comparables, en canto & afinidade do cultivo,
as practicas fitosanitarias ou as condiciéns ambientais,
particularmente cando se trate de usos menores, enten-
déndose como tales aqueles cun ambito de utilizacion
que estd restrinxido a cultivos, ou a pequenas areas de
cultivos, que tefan escasa significaciéon respecto do
conxunto da superficie agricola ou cunhas produccions
que non tefan unha cota significativa nas dietas alimen-
tarias.

4. O previsto no punto 1 en relacion cos limites
maximos é de aplicaciéon 6s productos destinados &
exportacion a paises terceiros, agas que:

a) O pais terceiro de destino esixa un tratamento
particular para impedi-la introduccién no seu territorio
de pragas, ou

b) O tratamento resulte necesario para protexe-los
productos vexetais durante o transporte 6 pais terceiro
de destino e o almacenamento nel, conforme as normas
internacionais en materia de corentenas fitosanitarias
ou a lexislacién vixente no devandito pais.

Artigo 43. Réxime especial de autorizacion de ensaios.

A utilizaciéon de productos fitosanitarios en ensaios
de campo, con fins de investigacion e desenvolvemento,
requirira a correspondente autorizacion oficial logo da
comprobacién de que, nas condiciéns propostas, non
se poidan derivar riscos para a saude humana, animal
ou o ambiente, agas cando tefia que ser realizada por
entidades autorizadas con caracter xenérico para esta
actividade. Estas autorizacidns, asi como o recofiecemen-
to oficial dos ensaios e analises de productos fitosani-
tarios para os fins previstos no punto 2 do artigo 30,
estaran sometidas a un réxime especial establecido regu-
lamentariamente.

CAPITULO IV

Medios biol6xicos e outros medios de defensa
fitosanitaria

Artigo 44. Medios bioldxicos.

1. A introduccién no territorio nacional e a distri-
bucién e liberacién de organismos de control bioldxico
exoticos requirirdn a autorizacidon previa do Ministerio
de Agricultura, Pesca e Alimentacion, logo de informe
do Ministerio de Medio Ambiente sobre o posible impac-
to ambiental e afecciéon & biodiversidade, tanto cando
o seu fin sexa a realizacién de ensaios de campo para
investigacion e desenvolvemento, como cando sexa a
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liberacion para control bioléxico ou a sua utilizacion
como producto fitosanitario bioléxico, de conformidade
coa normativa que regulamentariamente se estableza.

2. A cria ou produccién e a distribucién, comercia-
lizacién e liberacion de organismos de control bioléxico
non exoéticos requirird a comunicacion previa 6 Ministerio
de Agricultura, Pesca e Alimentacién, conforme as nor-
mas que regulamentariamente se establezan.

3. As autorizaciéons a que se refire o punto 1 e as
comunicaciéns previas a que se refire o punto 2 ins-
cribiranse no Rexistro Oficial de Productos e Material
Fitosanitario.

Artigo 45. Outros medios de defensa fitosanitaria.

1. Os medios de defensa fitosanitaria distintos dos
productos fitosanitarios e dos organismos de control bio-
I6xico referidos nos artigos anteriores, incluidos os mode-
los ou prototipos dos medios de aplicacidon de productos
fitosanitarios, deberdn cumpri-los requisitos que regu-
lamentariamente se establezan para garanti-lo seu ade-
cuado comportamento nas condiciéns de boas practicas
fitosanitarias e previr que, pola sla natureza ou no seu
funcionamento, poidan presentar riscos para a saude
das persoas ou dos animais, para o ambiente ou para
os cultivos ou as suas produccions.

2. A comercializacién dos medios a que se refire
o punto anterior requirird a comunicacién previa 6 érgano
competente da Comunidade Autdnoma, dandoselle tras-
lado dela 6 Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimen-
tacion para a sua inscricion no Rexistro Oficial de Pro-
ductos e Material Fitosanitario, agas que lles sexa de
aplicacioén o requisito de autorizacién previa. Estas comu-
nicacidns e autorizacions efectuaranse conforme a nor-
mativa a que se refire o punto anterior.

TITULO IV

Inspeccidns, infracciéns e sanciéns

CAPITULO |

Inspeccién e control

Artigo 46. Competencias.

Corresponde as distintas Administracions publicas, no
ambito das suas respectivas competencias, a realizacion
dos controis e inspeccidns necesarias para asegura-lo
cumprimento do previsto nesta lei.

Artigo 47. Controis.

1. Os odrganos competentes das Administraciéns
publicas estableceran controis oficiais para garanti-lo
cumprimento do establecido nesta lei. Estes controis
poderan ser sistematicos nos puntos de inspecciéon fron-
teirizos e nas dependencias onde se cultiven, produzan,
almacenen ou comercialicen vexetais, productos vexe-
tais e outros obxectos, e ocasionais, en calquera momen-
to e lugar onde circulen ou onde estean os devanditos
productos.

2. As inspeccions e programas sistematicos de vixi-
lancia na fabricacion, comercializacién e utilizacién dos
medios de defensa fitosanitaria, particularmente o cum-
primento das boas précticas fitosanitarias, asi como a
vixilancia dos niveis de residuos presentes nos vexetais,
productos vexetais e os seus transformados, e nos ali-
mentos preparados a base deles, que corresponden s
6rganos competentes das comunidades auténomas,
seran coordinados pola Administracién xeral do Estado,

establecendo, para tal efecto, os plans ou programas
nacionais de control.

3. Como instrumentos de apoio & realizacién dos
controis que deban realiza-las administraciéns publicas,
os 6rganos competentes destas designaran:

a) Polo menos un laboratorio fitosanitario no seu
territorio para a realizacion de diagndsticos e identifi-
cacion de pragas e organismos de control bioldxico.

b) Laboratorios oficiais ou oficialmente reconecidos,
que sexan apropiados para:

1.° Realiza-las andlises e ensaios das mostras toma-
das na execucion dos programas de vixilancia a que
se refire o punto 2 deste artigo.

2.° Realizar, se é o caso, os ensaios e analises a
que se refire o punto 2 do artigo 30.

3.° Participar nos programas coordinados de har-
monizacion das técnicas e os métodos que tenan que
utilizarse.

c) Centros de inspeccion técnica dos medios de apli-
cacion, oficiais ou oficialmente reconecidos, que sexan
apropiados para as revisidns periédicas contempladas
na alinea b) do punto 2 do artigo 41.

d) Centros ou estaciéns de ensaio dos medios de
aplicacion e demais elementos ou equipos, oficiais ou
oficialmente recofecidos, que sexan apropiados para
realiza-las probas e ensaios necesarios para os efectos
previstos nesta lei.

4. O Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion
dispora de laboratorios de referencia, designados entre
os anteriores ou outros de recofecido prestixio, coas
funciéns de harmoniza-los métodos e técnicas que tefian
que utilizarse, participar en programas nacionais de pros-
peccion de pragas, emitir preceptivamente informe pre-
vio & declaracion de existencia dunha praga de corentena
aparecida por primeira vez no territorio nacional, rea-
liza-las actividades relacionadas co cumprimento dos
programas de aplicacion de boas practicas de laboratorio
que sexan da stla competencia, participar nos programas
coordinados e efectua-las andlises ou ensaios que, para
efectos arbitrais ou con outros fins, lle sexan solicitados.

5. O Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion
mantera actualizada, a disposicion dos interesados, unha
relacion dos laboratorios oficiais ou oficialmente reco-
necidos e dos centros de inspeccion técnica a que se
refire o punto 3, alineas b) e c), deste artigo. Para tal
efecto, as comunidades auténomas remitirdn 6 citado
departamento a informacion correspondente daqueles
laboratorios e centros ou estaciéns de ensaio que existan
nos seus respectivos ambitos territoriais.

Artigo 48. Medidas cautelares.

As medidas cautelares que poden adoptarse seran
as seguintes:

a) Destruccion de mercadorias ou, se é o caso,
enterramento.

b) Reexpedicién de mercadorias introducidas.

c) Reenvio de mercadorias dunhas zonas a outras.

d) Inmobilizaciéon e, se é o caso, confinamento de
mercadorias.

e) Precintado ou cerramento temporal de equipos,
instalacions, locais ou establecementos.

f) Suspensién temporal de autorizacidons e inscri-
cions en rexistros oficiais.

g) Cambio ou restricciéons do uso ou destino das
mercadorias, con ou sen transformacion.

h) Desinfeccion ou desinsectacion.

i) Incautacion de documentos.
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Artigo 49. Adopcion de medidas cautelares.

1. Os érganos competentes e, se € o caso, 0s ins-
pectores acreditados poderan adoptar de forma moti-
vada as medidas cautelares que se especifican nos
supostos seguintes:

a) No caso de mercadorias procedentes de paises
terceiros, a introduccién das cales estea prohibida ou
respecto das que exista sospeita fundada de estaren
afectadas por pragas que poidan ter importancia eco-
ndémica ou que contefan residuos superiores ds limites
maximos autorizados, as citadas nas alineas a), b), d)
e, se é o caso, g), h) e i) do artigo anterior, dandolle
6 interesado, sempre que sexa posible, a opcidn de elixir
entre algunha destas medidas.

b) Para as demais mercadorias, se existe evidencia
ou sospeita fundada de risco de consecuencias desfa-
vorables para os cultivos ou as suas producciéns, para
a saude das persoas ou animais ou para o ambiente,
ou carecen da debida autorizacioén, calquera das medidas
establecidas no artigo anterior, agds as alineas b) e f).

c) No caso de establecementos, equipos, instala-
cions ou locais que incumpran os requisitos establecidos
con risco para os cultivos ou as suas producciéns, para
a saude das persoas ou 0s animais ou para o ambiente,
ou que non conten coa debida autorizacidn, as previstas
nos paragrafos e), h) e i) do artigo anterior.

d) Cando a eficacia das medidas adoptadas poida
quedar diminuida pola existencia dunha autorizacién ou
rexistro oficial, poderaselle proponer & autoridade corres-
pondente a adopciéon da medida prevista na alinea f)
do artigo anterior.

2. Cando as medidas cautelares sexan adoptadas
polos inspectores, seran notificadas con caracter inme-
diato 6 6rgano competente para a iniciaciéon do proce-
demento sancionador, o cal procederd no prazo de quin-
ce dias, mediante resoluciéon motivada, a ratificalas,
modificalas ou levantalas e, se é o caso, complementalas
con outras das establecidas no artigo anterior que con-
sidere adecuadas.

3. As medidas cautelares axustaranse en intensida-
de, proporcionalidade e requisitos técnicos 6s obxectivos
que se pretenden garantir en cada suposto concreto,
e a sua duracidén non superara a da situacion de risco
ou falta de autorizacién que as motivase.

Artigo 50. Competencias dos inspectores.

O persoal 6 servicio das administraciéns publicas que
exerza as funcions de inspeccion previstas nesta lei tera
o caracter de autoridade e podera:

a) Acceder a calquera lugar, instalacion ou depen-
dencia, de titularidade publica ou privada. No suposto
de entradas domiciliarias requirirase o previo consen-
timento do titular ou resolucién xudicial.

b) Obte-las mostras minimas necesarias para o seu
exame ou anadlise mais detallada en centros especia-
lizados.

c) Esixi-lainformacion e a presentacion de documen-
tos comprobatorios que regulamentariamente sexa esta-
blecida.

d) Adopta-las medidas cautelares do artigo 48.

Artigo 51. Acta de inspeccion.

1. O inspector levantard acta na que constaran os
datos relativos & empresa inspeccionada, a persoa ante
quen se realiza a inspeccién, as medidas que ordenase
e tédolos feitos relevantes dela, en especial, os que poi-
dan ter incidencia nun eventual procedemento sancio-
nador.

2. A acta de inspeccién tera valor probatorio dos
feitos recollidos nela, sen prexuizo de calquera outro
medio admitido en dereito que poida achegarse.

3. A acta remitiraselle 6 6rgano competente para
inicia-lo procedemento sancionador.

Artigo 52. Obrigas das persoas inspeccionadas.

As persoas fisicas ou xuridicas 4s que se practique
unha inspeccidn estaran obrigadas a:

a) Subministrar toda clase de informacioén sobre ins-
talaciéns, productos ou servicios, permitindo a slla com-
probacion polos inspectores.

b) Facilitar que se obtefia copia ou reproduccion
da documentacion.

c) Permitir que se practique a oportuna proba ou
toma de mostras gratuita dos productos ou mercadorias
nas cantidades estrictamente necesarias.

d) E, en xeral, consenti-la realizacién da inspeccion.

CAPITULO I

Infraccidons

Artigo 53. Cualificacion de infraccions.

As infraccions contidas neste capitulo clasificanse en
leves, graves e moi graves.

Artigo 54. Infraccidns leves.

Consideraranse leves as seguintes infraccions admi-
nistrativas:

a) O exercicio de actividades de produccion, comer-
cializacion ou de servicios, suxeitas 0 requisito de auto-
rizacion oficial, despois de expirar esta sen ter solicitado
en prazo e forma a sua actualizacién ou renovacién, sem-
pre que o devandito incumprimento non estea tipificado
como falta grave ou moi grave.

b) O incumprimento dos requisitos establecidos
para a fabricacion ou produccién e comercializacion,
incluido o almacenamento, envasado e etiquetaxe, de
vexetais, productos vexetais e medios de defensa fito-
sanitaria, sempre que este incumprimento non se encon-
tre tipificado como falta grave ou moi grave.

c¢) A produccién, acondicionamento ou comerciali-
zacion de vexetais, productos vexetais ou os seus trans-
formados, cun contido de residuos que supere os limites
maximos establecidos, sempre e cando os seus niveis
carezan de significacion toxicoléxica.

d) O incumprimento dos requisitos establecidos con
respecto s libros, facturas, documentos de acompana-
mento e demais documentos esixidos, sempre que este
incumprimento non estea tipificado como falta grave ou
moi grave.

e) A desatencion do coidado fitosanitario dos cul-
tivos, masas forestais e medio natural.

f) A utilizacién e manipulacién de medios de defensa
fitosanitaria sen observa-las condiciéns de uso ou outros
requisitos esixidos cando isto non pona en perigo a saude
humana, a dos animais ou o ambiente.

g) Oincumprimento da obriga de comunicar & Admi-
nistracion publica competente a aparicidn de organismos
nocivos para os vexetais ou de sintomas de enfermidade
para os vexetais e os seus productos, cando non sexan
conecidos na zona, sempre que este incumprimento non
estea tipificado como grave.
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h) Dificulta-lo labor inspector mediante calquera
accion ou omisién que o perturbe ou atrase.

i) O incumprimento dos requisitos en materia de
titulacién ou cualificaciéon do persoal, cando asi estea
establecido para a produccion, comercializaciéon e o
manexo ou utilizacion dos medios de defensa fitosani-
taria, sempre que este incumprimento non estea tipi-
ficado como grave.

Artigo 55. Infraccidns graves.

Teran a consideracién de infracciéns graves:

a) O exercicio de actividades de produccion, fabri-
cacién e comercializacion de productos fitosanitarios sen
a correspondente autorizacidon administrativa.

b) A achega de documentos ou datos falsos ou
inexactos, de forma que induzan as administracions publi-
cas a outorgaren autorizaciéns de actividades, establece-
mentos ou medios de defensa fitosanitaria sen que se
rednan os requisitos ou condicions establecidos para iso.

c) A fabricacion e comercializaciéon de medios de
defensa fitosanitaria dunha natureza, composiciéon ou
calidade, ou a dos seus envases, que difiran significa-
tivamente das condiciéns da sua autorizacion.

d) A comercializacion de medios de defensa fito-
sanitaria cunha etiquetaxe, ou informacién ou publici-
dade que poida inducir a confusion 6 usuario sobre os
usos e condicions para os que foron autorizados, sobre
os requisitos para a eliminacion de envases ou que non
permita identifica-lo responsable da sta comercializa-
cion.

e) A comercializacién de productos fitosanitarios en
envases que presenten fugas ou roturas, perdas impor-
tantes do texto da etiquetaxe ou da informacién obri-
gatoria, cerramentos ou precintos rotos ou que fosen
transvasados.

f) A produccion, acondicionamento ou comerciali-
zacion de vexetais, productos vexetais ou os seus trans-
formados, que contefian residuos de productos fitosa-
nitarios en niveis que superen os limites maximos esta-
blecidos e o seu exceso tena significacién a nivel toxi-
coléxico.

g) No posui-la documentacidon necesaria que per-
mita comproba-la existencia ou non de infraccidns graves
ou moi graves, ou levala de forma que impida efectua-la
dita comprobacion.

h) O incumprimento do requirimento das adminis-
tracions publicas de informar sobre o estado fitosanitario
dos cultivos ou facilitar informacidns falsas.

i) A manipulacion ou utilizacién de medios de defen-
sa fitosanitaria non autorizados, ou dos autorizados sen
respecta-los requisitos establecidos para iso, incluindo,
se é o caso, os relativos a xestién dos envases, cando
iso represente un risco para a salude humana, a sanidade
animal ou o ambiente.

i) O incumprimento dos requisitos en materia de
titulacién ou cualificacién de persoal, cando asi estea
establecido para a produccién, a comercializacién e o
manexo ou utilizacion dos medios de defensa fitosani-
taria, cando iso represente un risco para a salude humana
ou animal ou o ambiente.

k) O incumprimento da obriga de lle comunicar &
Administraciéon publica competente a aparicién dunha
praga de corentena.

I) Impedi-la actuacion dos inspectores debidamente
acreditados.

m) O incumprimento das medidas fitosanitarias
establecidas para combater unha praga, ou impedir ou
dificulta-lo seu cumprimento.

n) A introduccion, circulacién, tenza e manipulacién
no territorio nacional de vexetais, productos vexetais,

organismos e material conexo cando estea prohibida,
ou sen autorizacion previa cando sexa preceptiva.

o) A introduccion en territorio nacional de vexetais,
productos vexetais, organismos e material conexo a tra-
vés de puntos de entrada distintos dos autorizados.

p) Quebranta-las medidas cautelares establecidas,
sempre que este quebrantamento non estea tipificado
como moi grave.

q) A obtencién de subvencidns, e, en xeral, calquera
tipo de axuda prevista nesta lei, con base en datos falsos,
asi como destinalos a fins distintos dos previstos.

r) Non declara-la presencia, nun envio en réxime
de comercio exterior ou transito dentro do territorio
nacional, daqueles vexetais, productos vexetais e mate-
rial conexo que deban ser inspeccionados obrigatoria-
mente, asi como non indicar, ocultar ou falsea-la ver-
dadeira orixe deles.

Artigo 56. Infraccidns moi graves.

Consideraranse moi graves as seguintes infraccions:

a) A ocultacion & Administracion da informacion
relativa a perigosidade dos productos fitosanitarios por
quen os fabrique ou comercialice.

b) A fabricacién ou comercializacion de productos
fitosanitarios non autorizados ou con etiquetaxe, infor-
macién ou publicidade que oculte a sUa perigosidade.

c¢) O incumprimento das medidas establecidas pola
Administracidn competente para combater pragas de
caracter extraordinariamente grave, ou para mitiga-los
seus efectos.

d) Quebranta-las medidas cautelares pofiendo en
circulacién os productos ou mercadorias inmobilizados.

e) A manipulacion e uso ou utilizacién de medios
de defensa fitosanitaria non autorizados, ou dos auto-
rizados sen respecta-los requisitos establecidos para iso,
incluindo, se é o caso, os relativos a eliminaciéon dos
envases, cando iso represente un risco moi grave para
a salde humana, a sanidade animal ou o ambiente.

Artigo 57. Responsabilidade por infraccions.

1. Son responsables dos feitos constitutivos das
infraccions tipificadas nesta lei as persoas fisicas ou xuri-
dicas que os cometan, mesmo a titulo de simple negli-
xencia.

2. Nembargantes, cando o obxecto da infraccion
sexa un producto ou outra mercadoria, presumiranse
responsables:

a) Das infraccidons en productos envasados e debi-
damente precintados, a persoa fisica ou xuridica da que
figure na etiqueta o nome ou razén social, agas que
sexa demostrada a sua falsificacion ou mala conserva-
cion polo tedor, sempre que sexan cofecidas ou se espe-
cifiquen no envase as condiciéns de conservacion.

b) Das infraccions en productos a granel ou sen
os precintos de orixe, o tedor deles, agas cando este
poida acredita-la responsabilidade dun tedor anterior.

c) En calquera caso, se o presunto responsable pro-
ba que a infraccién se produciu por informacién errénea,
ou por falta de informacién regulamentariamente esixida,
e que é outra persoa identificada a responsable da dita
informacién, a infraccién sera imputada a esta ultima.

3. A responsabilidade administrativa polas infrac-
ciéns a que se refire esta lei serd independente da res-
ponsabilidade civil, penal ou doutra orde que, se é o
caso, puidese esixirse, nos termos establecidos polo
ordenamento xuridico.
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CAPITULO IIl
Sanciéns

Artigo 58.

1. As infraccidns previstas nesta lei sancionaranse
con multas comprendidas dentro dos limites seguintes:

a) Infraccions leves, desde 300 a 3.000 euros.

b) Infracciéons graves, desde 3.001 a 120.000
euros.

c) Infracciéns moi graves, desde 120.001 a
3.000.000 de euros.

2. Autorizase o Goberno para actualiza-lo importe
das sanciéns anteriores de acordo cos indices de prezos
6 consumo do Instituto Nacional de Estatistica.

3. En todo caso, o limite superior das sanciéns pre-
vistas neste artigo podera superarse ata o duplo do bene-
ficio obtido polo infractor cando este beneficio sexa supe-
rior 6 dito limite.

Tipos de sancions.

Artigo b9. Graduacion da sancion.

1. A sancidn graduarase en funcion dos seguintes
criterios: a reincidencia, a intencionalidade do infractor,
o incumprimento de advertencias previas, o dano e as
perdas ocasionados, os beneficios obtidos e a alteracion
social que puidese producirse.

2. Cando as infraccidns pofan en perigo a saude
humana, a dos animais ou o ambiente, as sancidns incre-
mentaranse nun 50 por 100.

3. Cando un so6 feito sexa constitutivo de duas ou
mais infraccidns, sancionarase soamente pola que sexa
mais grave.

Artigo 60. Sancidns accesorias.

1. O érgano competente podera acordar, como san-
cion accesoria, o comiso das mercadorias que poidan
entrafar risco grave para a sanidade vexetal ou animal
ou o ambiente, ou calquera tipo de risco para a saude
humana.

Estas mercadorias deberan ser destruidas se a sua
utilizacidn ou consumo constituise perigo para a saude
publica. Nos demais casos, deberad determinarse o des-
tino final da mercadoria comisada.

Os gastos que orixinen as operacions de intervencion,
depdsito, comiso, transporte e destrucciéon serdn por con-
ta do infractor.

No caso de que o comiso non sexa posible, podera
ser substituido polo pagamento do importe do seu valor
polo infractor.

2. No caso de infraccions cometidas por persoas
que desenvolvan unha actividade suxeita a autorizacion
administrativa ou comunicacién, o érgano competente
poderad acordar como sancién accesoria o cesamento
ou interrupcién da actividade de produccién, comercia-
lizacidn ou de servicios do infractor ou, se é o caso,
proponer & autoridade competente a revisiéon, declara-
cion de extincidn, suspension, retirada ou non renovacion
dos correspondentes rexistros ou autorizacions adminis-
trativas.

3. Nos supostos de infraccions cualificadas como
moi graves, podera acordarse o cerramento temporal
da empresa, explotacion ou local, por un periodo maximo
de cinco anos, e poderadn adoptarse medidas comple-
mentarias para a plena eficacia da decisiéon adoptada.

4. No suposto de infraccién previsto no artigo 55.q),
establécese como sancién accesoria a inhabilitacién para
obter subvenciéns ou axudas publicas durante un prazo
maximo de cinco anos.

Artigo 61. Publicidade das sancions.

Sempre que concorra algunha das circunstancias de
risco para a saude publica, reincidencia en infracciéns
de natureza analoga ou acreditada intencionalidade na
infraccion, o érgano que resolva o expediente podera
acorda-la publicaciéon das sancidons impostas como con-
secuencia do establecido nesta lei cando adquirisen
firmeza.

Artigo 62.

Cando a competencia sexa da Administracion xeral
do Estado, a iniciaciéon do expediente sera efectuada
pola direccién xeral competente en materia de sanidade
vexetal e a resolucion corresponderalle 6 director xeral
para as infraccidns leves, 6 secretario xeral de Agricultura
para as graves e 6 ministro de Agricultura, Pesca e Ali-
mentacion para as moi graves ata a contia maxima de
600.000 euros, correspondendo 6 Goberno a imposicion
das superiores a esa cantidade.

A autoridade que inicie o procedemento sancionador
podera acordar motivadamente a adopcion das medidas
cautelares que considere necesarias para asegura-la efi-
cacia da resolucidon que puidese recaer.

Competencias sancionadoras.

CAPITULO IV
Medios de execucion e outras medidas

Artigo 63. Multas coercitivas.

1. No caso de que o interesado non execute as obri-
gas establecidas nesta lei ou que a autoridade compe-
tente decida aplica-las medidas establecidas no artigo
18 ou a adopcion das medidas cautelares previstas no
artigo 48, podera requiri-los afectados para que nun pra-
zo suficiente procedan 6 cumprimento daquelas, con
apercibimento de que, en caso contrario, se impora unha
multa coercitiva, con sinalamento da sUa contia en cada
caso e ata un maximo de 3.000 euros, sen prexuizo
das sanciéns aplicables, se é o caso.

2. A autoridade competente, en caso de incumpri-
mento, podera efectuar requirimentos sucesivos, incre-
mentando a multa coercitiva no 20 por 100 da acordada
no requirimento anterior.

Os prazos concedidos deberan ser suficientes
para poder realiza-la medida de que se trate e para evi-
ta-los danos que se poden producir de non executa-la
medida 6 seu debido tempo.

4. Con independencia das que poidan corresponder
en concepto de sancion, o érgano sancionador podera
acorda-la imposicion de multas coercitivas consonte o
disposto no artigo 99 da Lei 30/1992, do 26 de novem-
bro, de réxime xuridico das administracions publicas e
do procedemento administrativo comun, unha vez trans-
corridos os prazos sinalados no requirimento correspon-
dente. A contia de cada unha das ditas multas non supe-
rard o 20 por 100 da multa fixada pola infraccién corres-
pondente.

Artigo 64. Execucion subsidiaria.

No caso de os afectados non executaren no debido
tempo e forma as medidas ou obrigas a que estean
obrigados en virtude desta lei, ou cando a Administraciéon
considere necesario actuar de inmediato, a autoridade
competente procedera a executalas, cos seus propios
medios ou utilizando servicios alleos, por conta do obri-
gado, e o importe poderaselle esixir por via de cons-
trinximento, con independencia das sanciéns ou multas
coercitivas a que houbese lugar.
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Artigo 65. Outras medidas.

A autoridade competente podera aplica-las seguintes
medidas, que non teran caracter sancionador:

a) A clausura ou peche de empresas, instalacions,
explotacions, locais ou medios de transporte, que non
conten coas autorizacidns ou rexistros preceptivos, ou
a suspension do seu funcionamento ata que se recti-
fiquen os defectos ou se cumpran os requisitos esixidos
para a sua autorizacion.

b) O reintegro das axudas ou subvenciéns indebi-
damente percibidas.

TiTULO V

Taxas fitosanitarias

Artigo 66. Réxime xuridico.

As taxas establecidas neste titulo rexeranse por esta
lei e polas demais fontes normativas que para as taxas
se establecen no artigo 9 da Lei 8/1989, do 13 de
abril, de taxas e prezos publicos.

Artigo 67. Feito imponible e contias.
O feito imponible e o importe das taxas seran, en
cada caso, os que figuran nos puntos seguintes:

1. a) Pola inspeccién fitosanitaria a que se refire
o artigo 12.1 para a exportacion de vexetais, productos
vexetais e obxectos conexos a paises terceiros nos que
non sexa esixible o certificado fitosanitario: tres euros
por tonelada, cun minimo de 30 euros por cada cer-
tificado fitosanitario.

b) Por cada expedicién de copia do certificado fito-
sanitario ou dilixencias nel: sen consulta do expediente,
10 euros, e con consulta do expediente, 20 euros.

c) Por probas e controis oficiais previos a expor-
tacion establecidos no artigo 12.2. Tramitacién de soli-
citudes e realizacidon do primeiro control:

1.° Cultivos arbéreos ou arbustivos: 150 euros/hec-
tarea/variedade.

2.° Cultivos non arbéreos 6 aire libre: 75 euros/hec-
tarea/variedade.

3.2 Cultivos forzados: 100 euros/hectarea/varie-
dade.

4.° Instalacions de cultivos forzados: 100 euros/
hectarea.

d) Por probas e controis oficiais previos a expor-
tacion establecidos no artigo 12.2. Realizacion do
conxunto de probas e controis necesarios, distintos dos
establecidos na alinea c):

1. Cultivos arbéreos ou arbustivos: 100 euros/hec-
tarea/variedade.

2.° Cultivos non arbéreos 6 aire libre: 100 euros/
hectarea/variedade.

3.2 Cultivos forzados: 300 euros/hectarea/varie-
dade.

4.° |Instalacions de cultivos forzados: 100 euros/
hectarea.

2_. Pola tramitacién de solicitudes relativas a subs-
tancias activas:

a) Inclusion na lista comunitaria: 2.400 euros.

b) Iguais a outras incluidas na lista comunitaria:
1.080 euros.

c) Modificacion de especificacions comunitarias:
900 euros.

d) Autorizacion nacional: 1.440 euros.

e) lIguais a outras con autorizaciéon nacional: 960
euros.

f) Modificacion de especificaciéons nacionais: 480
euros.

g) Fixacion de limites maximos de residuos: 540
euros.

~ 3. Pola tramitacion de solicitudes de primeira auto-
rizacion de productos fitosanitarios suxeitos & normativa
harmonizada comunitaria:

a) Autorizacion provisional: 3.300 euros.

b) Novos preparados: 1.800 euros.

c) Reconecemento de autorizacion: 1.200 euros.
d) Asimilables a outros autorizados: 1.200 euros.
e) Xenéricos iguais a outros autorizados: 720 euros.
f) Autorizacidns excepcionais: 1.200 euros.

4. Pola tramitacion de solicitudes de primeira auto-
rizacion ou rexistro de medios de defensa fitosanitaria
suxeitos ds requisitos da normativa nacional:

a) Novos preparados: 1.500 euros.

b) Preparados asimilables a outros autorizados: 900
euros.

c) Xenéricos iguais a outros autorizados: 600 euros.

d) Organismos de control bioléxico exdticos: 600
euros.

e) Outros medios que requiran autorizacion: 600
euros.

f) Outros medios que requiran comunicacion: 180
euros.

5. Pola tramitacion de solicitudes de modificacion
de autorizacidéns de productos fitosanitarios suxeitos a
normativa harmonizada comunitaria:

a) Ampliacién a novos usos: 720 euros.

b) Ampliacién a usos secundarios en cultivos ou apli-
cacions xa autorizadas: 240 euros.

c¢) Ampliacién a usos menores: 300 euros; con inte-
rese publico: 120 euros.

d) Condiciéns de utilizacion: 300 euros.

e) Contido en substancias activas: 480 euros.

f) Contido ou substituciéon de coformulantes: 360
euros.

g) Outros tipos de modificaciéns: 240 euros.

6. Pola tramitacion de solicitudes de modificacion
de autorizacions de medios de defensa fitosanitaria
suxeitos 6s requisitos da normativa nacional:

a) Novos usos de preparados: 480 euros.

b) Usos secundarios de preparados: 180 euros.

c) Usos menores de preparados: 240 euros; con
interese publico: 120 euros.

d) Condicions de utilizacion de preparados: 180
euros.

e) Contido en substancias activas: 240 euros.

f) Contido ou substituciéon de coformulantes: 180
euros.

g) Outras modificacions relativas a medios de defen-
sa fitosanitaria: 180 euros.

~ 7. Pola tramitacion de solicitudes relativas a auto-
rizacion para realizar ensaios con medios de defensa
fitosanitaria:

a) Para un sé ensaio ou plan de ensaios: 180 euros.

b) Para un ou varios tipos de ensaios xenéricos: 600
euros; oficialmente reconecidos: 900 euros; con boas
practicas de laboratorio: 900 euros.

c) Modificacion de condicionamento de autoriza-
cion: 120 euros.



Suplemento nim. 12

Luns 2 decembro 2002 1629

8. Pola tramitacién de solicitudes de modificacién
do nome do titular ou do fabricante de medios de defensa
fitosanitaria:

a) Por cambio de nome ou denominacién social:
120 euros.

b) Por transferencia entre duas partes dos dereitos
dun medio de defensa fitosanitaria: 180 euros; por trans-
ferencia de dous ou mais medios de defensa fitosanitaria:
300 euros.

c) Por transferencia entre mais de duas partes dos
dereitos dun medio de defensa fitosanitaria: 300 euros;
por transferencia de dous ou mais medios de defensa
fitosanitaria: 480 euros.

9. Pola tramitacion de solicitudes de renovacién e
de prérroga provisional das autorizaciéns, rexistros e
comunicacions, a que se refiren os paragrafos anteriores,
Nnos casos en gque non requiran outros actos tipificados
especificamente como feito imponible:

a) De productos fitosanitarios: 480 euros.

b) Para realizar ensaios: 360 euros.

c) Doutros medios de defensa fitosanitaria: 180
euros.

d) Prérrogas provisionais de autorizacion: 120
euros.

10. Pola expediciéon de certificaciéns ou notas sim-
ples sobre autorizacions, textos para etiquetaxe e demais
documentos acreditativos ou informativos de feitos ou
actuacions sobre os que existe constancia por inscricion
en rexistros de medios de defensa fitosanitaria:

a) Certificacions de reconecemento oficial ou boas
practicas de laboratorio en ensaios con medios de defen-
sa fitosanitaria: 180 euros.

b) Certificacions ou textos para etiquetaxe relativos
a unha autorizacién ou rexistro: 90 euros.

c) Certificacions relativas &s autorizaciéns concedi-
das a un titular: 120 euros.

d) Outras certificaciéns que requiran consultar dous
ou mais expedientes: 180 euros.

e) Notas simples relativas a unha autorizacion ou
rexistro: 30 euros.

f) Notas simples relativas as autorizaciéns conce-
didas a un titular: 60 euros.

g) Outras notas simples que requiren consultar dous
ou mais expedientes: 90 euros.

11. Pola inspeccidon regulamentaria, incluido o
levantamento da correspondente acta e redaccién de
informe:

a) De cumprimento de requisitos: 180 euros.
b) De cumprimento de requisitos e procedementos:
240 euros.

Artigo 68. Suxeitos pasivos das taxas.

Serdn suxeitos pasivos das taxas establecidas neste
titulo as persoas fisicas ou xuridicas 4s que afecten ou
beneficien, persoalmente ou nos seus bens, os servicios
ou actividades publicas que constitien o feito imponible.

Artigo 69. Devengo, pagamento e xestion.

1. As taxas devengaranse cando se presente a soli-
citude gue inicie a actuacién ou o expediente. O paga-
mento das taxas sera condicidon necesaria para o inicio
da actuacién administrativa, excepto para as renovacions
de autorizacion que requiran a realizacion doutros actos
tipificados como feitos impoiiibles, caso en que o soli-
citante debera efectuar inicialmente o pagamento da
taxa correspondente & renovacion e posteriormente o

pagamento da outra taxa, cando lle sexa notificado o
acto adicional que proceda.

2. O pagamento farase en efectivo, ingresandose
o seu importe en entidade de depdsito autorizada polo
Ministerjo de Facenda.

3. O Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion
correspondelle a xestion e recadacion das taxas do artigo
anterior, sen prexuizo das competencias que, se é o caso,
correspondan 6 Ministerio de Administraciéons Publicas.

4. As taxas seran obxecto de autoliquidaciéon polo
suxeito pasivo.

Disposicion adicional Unica. Rexistros.

O Rexistro Oficial de Productos e Material Fitosani-
tario e o Rexistro Nacional de Productores e Comercian-
tes de Vexetais 6s que fai referencia esta lei seran aten-
didos cos medios persoais e materiais existentes na
Administracién xeral do Estado, sen que o seu funcio-
namento supofia incremento de gasto publico.

Disposicién transitoria primeira. Importacion e libera-
cion de axentes exdticos de control bioldxico.

Entrementres non se establezan normas relativas a
importacion, distribucién e liberalizacién de organismos
exoticos de control bioldxico, o Ministerio de Agricultura,
Pesca e Alimentacién exercera as suas funciéns, tendo
en conta os principios establecidos no Coédigo de Con-
ducta para a Importacion e Liberacion de Axentes Exo-
ticos de Control Bioléxico da Organizacion Mundial para
a Agricultura e Alimentaciéon (FAO).

Disposicién transitoria segunda. Procedemento de ins-
peccions e sancions.

Ata que se establezan procedementos especificos en
materia de inspeccions e sanciéns, aplicarase o disposto
no Real decreto 1945/1983, do 22 de xuio, polo que
se regulan as infraccidons e sancidns en materia de defensa
do consumidor e da produccién agroalimentaria, agas no
que sexa contrario 6 disposto pola Lei 30/1992, do 26
de novembro, de réxime xuridico das administracions
publicas e do procedemento administrativo comun, sen
prexuizo das competencias das comunidades autbnomas.

Disposicion transitoria terceira. Normas regulamenta-
rias en materia de sanidade vexetal.

1. Entrementres non se dicten, de acordo co pre-
visto nesta lei, novas disposiciéns sobre as materias res-
pectivas, quedan vixentes tdédalas que declaran obriga-
toria a loita contra determinadas pragas; as que regu-
lamentan a importacién, exportacion, transito e circu-
lacién interior de vexetais e productos vexetais; as que
regulamentan a fabricaciéon, venda e utilizaciéon de pro-
ductos e material fitosanitario, e as que fixan as tole-
rancias ou limites maximos para a presencia de residuos
de productos fitosanitarios en vexetais e productos vexe-
tais.

2. En concreto, permanecen vixentes as seguintes
disposiciéns:

Os artigos 1 a 4 do Decreto do 19 de setembro de
1942, sobre fabricacion e comercio de productos fito-
sanitarios, e a slla normativa de desenvolvemento.

Real decreto 3349/1983, do 30 de novembro, polo
que se aproba a regulamentaciéon técnico-sanitaria para
a fabricacién, comercializacién e utilizacion de pragui-
cidas, e a sua normativa de desenvolvemento.

Real decreto 2071/1993, do 26 de novembro, rela-
tivo 4s medidas de proteccién contra a introduccion e
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difusién no territorio nacional e da Comunidade Eco-
némica Europea de organismos nocivos para os vexetais
ou productos vexetais, asi como para a exportacion e
transito cara a paises terceiros, e a sia normativa de
desenvolvemento.

Real decreto 280/1994, do 18 de febreiro, polo que
se establecen os limites maximos de residuos de pra-
guicidas e o seu control en determinados productos de
orixe vexetal, e a sta normativa de desenvolvemento.

Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, polo
que se implanta o sistema harmonizado comunitario de
autorizacion para comercializar e utilizar productos fito-
sanitarios, e a slla normativa de desenvolvemento.

Real decreto 401/1996, do 1 de marzo, polo que
se establecen as condicidns para a introducciéon no terri-
torio nacional de determinados organismos nocivos,
vexetais, productos vexetais e outros obxectos, con fins
de ensaio, cientificos e para a actividade de seleccidn
de variedades, e a sia normativa de desenvolvemento.

Real decreto 1190/1998, do 12 de xuio, polo que
se regulan os programas nacionais de erradicaciéon ou
control de organismos nocivos dos vexetais ainda non
establecidos no territorio nacional, e a stla normativa
de desenvolvemento.

Real decreto 1201/1999, do 9 de xullo, polo que
se establece o programa nacional de erradicacién e con-
trol do lume bacteriano das rosaceas, e a sila normativa
de desenvolvemento.

Real decreto 1644/1999, do 22 de outubro, sobre
o control do organismo nocivo denominado «Ralstonia
solanacearum (Smith) Yabuuchi et al», e a sila normativa
de desenvolvemento.

Orde do 5 de maio de 1971 sobre terminoloxia e
caracteristicas dos xofres para usos fitosanitarios.

Orde do 31 de xaneiro de 1973 sobre clasificacién
complementaria dos productos fitosanitarios en canto
a sua perigosidade para a vida anual silvestre (modificada
por Orde do 9 de decembro de 1975).

Orde do 8 de outubro de 1973 pola que se regula
o emprego de herbicidas hormonais.

Orde do 12 de agosto de 1976 pola que se clasifican
os productos agroquimicos para os efectos de rexistro.

Orde do 7 de outubro de 1976 sobre tratamentos
protectores da madeira.

Orde do 26 de maio de 1979 sobre utilizacién de
productos fitosanitarios.

Orde do 28 de febreiro de 1986 relativa & prohibicion
da comercializacién e utilizacién de productos fitosani-
tarios que contefien certas substancias activas.

Orde do 28 de febreiro de 1986 relativa & prevencion
e loita contra o nematodo do quiste da pataca, en apli-
cacion da Directiva 69/465/CEE do Consello das Comu-
nidades Europeas.

Orde do 28 de febreiro de 1986 relativa & loita contra
a sarna verrugosa das patacas, en aplicacién da Directiva
69/464/CEE do Consello das Comunidades Europeas.

Orde do 12 de marzo de 1987 pola que se establecen
para as illas Canarias as normas fitosanitarias relativas
a importacioén, exportacion e transito de vexetais e pro-
ductos vexetais.

Orde do 17 de novembro de 1989 pola que se esta-
blece un programa de promocién da loita integrada con-
tra as pragas dos diferentes cultivos a través das agru-
pacidns para tratamentos integrados en agricultura
(ATRIAS).

Orde do 17 de maio de 1993 pola que se establece
a normalizacién dos pasaportes fitosanitarios destinados
a circulaciéon de determinados vexetais, productos vexe-
tais e outros obxectos dentro da Comunidade, e pola
que se establecen os procedementos para a expedicion
de tales pasaportes e as condicidns e procedementos
para a sua substitucion.

Orde do 17 de maio de 1993 pola que se establecen
as obrigas a que estan suxeitos os productores, comer-
ciantes e importadores de vexetais, productos vexetais
e outros obxectos, asi como as normas detalladas para
a sua inscricidon nun rexistro oficial.

Orde do 4 de agosto de 1993 pola que se establecen
os requisitos para solicitudes de autorizaciéns de pro-
ductos fitosanitarios.

Orde do 31 de xaneiro de 1994 pola que se esta-
blecen as modalidades dos estudios que hai que realizar
no marco do reconecemento pola Unién Europea das
zonas protexidas en Espana, expostas a riscos fitosa-
nitarios especificos.

Orde do 15 de febreiro de 1994 pola que se esta-
blecen normas para a circulacion de determinados vexe-
tais, productos vexetais e outros obxectos por unha zona
protexida e para a circulacion de tales vexetais, produc-
tos vexetais e outros obxectos procedentes de tal zona
protexida dentro dela.

Orde do 22 de marzo de 1994 relativa 4 loita contra
a necrose bacteriana da pataca, en aplicacién da Direc-
tiva 93/85/CEE do Consello das Comunidades Euro-
peas.

Orde do 16 de decembro de 1994 pola que se esta-
blecen as medidas fitosanitarias provisionais para a loita
contra o minador dos abrochos de citricos «Phyllocnistis
citrella Stainton» no &mbito do territorio espanol.

Orde do 1 de marzo de 1995 pola que se establece
o procedemento de notificacidn de interceptacién de
envios ou organismos procedentes de paises terceiros
que presenten un perigo fitosanitario inminente.

Orde do 29 de novembro de 1995 pola que se esta-
blecen os principios uniformes para a avaliacion e auto-
rizacion de productos.

Orde do 11 de decembro de 1995 pola que se esta-
blecen as disposicions relativas as autorizacions de
ensaios e experiencias con productos fitosanitarios.

Orde do 28 de marzo de 1996 pola que se establecen
normas para a avaliacién de substancias activas de pro-
ductos fitosanitarios para a sua inclusiéon na lista comu-
nitaria do anexo | da Directiva 91/414/CEE.

Orde do 20 de febreiro de 1997 pola que se regula
a autorizacion e o desenvolvemento das inspeccions fito-
sanitarias que hai que efectuar nos almacéns de enva-
sado para a exportacion e reexportaciéon a paises ter-
ceiros de vexetais e productos vexetais.

Orde do 31 de marzo de 1997 pola que se establece
a prohibiciéon de importacion de froitos frescos de kiwis
«Actinidia chinensis», orixinarios de Nova Celandia no
arquipélago canario.

Orde do 12 de novembro de 1997 pola que se esta-
blecen axudas para o saneamento das plantaciéns citri-
colas afectadas polo virus da tristeza.

Orde do 14 de abril de 1999 pola que se establece
o anexo | do Real decreto 2163/1994.

Orde do 28 de febreiro de 2000 pola que se esta-
blecen medidas provisionais de proteccién contra o cur-
culidonido ferruxinoso das palmeiras [«Rhynchophorus
ferrugineus» («Olivier»)].

Disposicién derrogatoria Unica. Derrogacion normativa.

Quedan derrogadas cantas disposiciéns se opofan
6 establecido nesta lei e, expresamente, as seguintes:

A Lei do 21 de maio de 1908, de pragas do campo
e defensa contra elas.

Os artigos 6 e 9 do Real decreto lei do 20 de xufio
de 1924 sobre reorganizacion dos servicios agropecua-
rios.

A Lei do 20 de decembro de 1952, de defensa dos
montes contra as pragas forestais.
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O capitulo Il do titulo IV da Lei de montes, do 8 de
xufo de 1957.

O Decreto 496/1960, do 17 de marzo, polo que
se validan taxas por xestion técnico-facultativa dos ser-
vicios agronémicos.

O Real decreto 699/1995, do 28 de abril, polo que
se actualizan as taxas relativas 6 rexistro de productos
e material fitosanitario, expedicion de certificacidéns e
concesion de autorizacions.

Disposicién derradeira primeira. Cardcter bdsico.

O disposto nesta lei ten o caracter de normativa basi-
ca, 6 abeiro do establecido no artigo 149.1.13.%, 16.2
e 23.2 da Constitucion, que lle atriblie 6 Estado a com-
petencia exclusiva sobre bases e coordinacién da pla-
nificacidon xeral da actividade econémica, bases e coor-
dinacion xeral da sanidade e lexislacion bdsica sobre
proteccién do ambiente, respectivamente. E unha excep-
cion 6 dito caracter de normativa bdasica a regulacion
contida nos artigos 10, 11 e 12 desta lei, que se dictan
6 abeiro do disposto no artigo 149.1.10.2 e 16.2, primeiro
inciso, da Constitucion, que lle atrible 6 Estado a com-
petencia exclusiva en materia de comercio exterior e
sanidade exterior, respectivamente.

Disposicién derradeira segunda. Facultade de desen-

volvemento.

O Goberno aprobara, no ambito das suas compe-
tencias, as normas de aplicacion e desenvolvemento
desta lei.

Por tanto,

Mando a tédolos espafiois, particulares e autoridades,
que cumpran e fagan cumprir esta lei.

Madrid, 20 de novembro de 2002.
JUAN CARLOS R.

O presidente do Goberno,

JOSE MARIA AZNAR LOPEZ

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

22731 REAL DECRETO 1202/2002, do 20 de
novembro, polo que se modifica a regqulamen-
tacion técnico-sanitaria para a fabricacion, cir-
culacion e comercio do pan e pans especiais,
aprobada polo Real decreto 1137/1984, do

28 de marzo. («BOE» 280, do 22-11-2002.)

A Regulamentacién técnico-sanitaria para a fabrica-
cion, circulacion e comercializacion do pan e pans espe-
ciais, aprobada polo Real decreto 1137/1984, do 28
de marzo, foi modificada polo Real decreto 2677/1985,
do 4 de decembro, e polo Real decreto 285/1999, do
22 de febreiro.

Igualmente, mediante os reais decretos 2001/1995,
do 7 de decembro, polo que se aproba a lista positiva
de aditivos colorantes autorizados para uso na elabo-
racion de productos alimenticios, e o 145/1997, do 31
de xaneiro, polo que se aproba a lista positiva de aditivos

distintos de colorantes e edulcorantes para uso na ela-
boracién de productos alimenticios, substituiron os adi-
tivos permitidos na elaboracién de pan e pans especiais
previstos na citada regulamentacion técnico-sanitaria.

No mercado espafiol encéntrase una ampla gama
de pans especiais procedentes doutros estados mem-
bros da Unidn Europea que non se axustan ds requisitos
esixidos na nosa regulamentacién técnico-sanitaria. Os
ditos productos poden circular libremente na Unién Euro-
pea, xa que estan legalmente fabricados e comercia-
lizados nos seus paises de orixe.

Neste sentido, é aconsellable a modificaciéon da citada
regulamentacién técnico-sanitaria para achega-los seus
requisitos 6s criterios doutros estados membros, en par-
ticular con respecto a certas definicions e denominacions
de productos, asi como os limites de acidez e humidade,
co fin de crear condicidns de competencia leal entre
as industrias e permiti-la elaboraciéon dunha maior varie-
dade de productos tendo en conta a evolucién tecno-
I6xica e os gustos do consumidor.

As modificaciéns que se introducen non afectan a
correcta informacién dos consumidores, que queda ase-
gurada a través das obrigas impostas polo artigo 8 da
norma xeral de etiquetaxe, presentacion e publicidade
dos productos alimenticios, aprobada polo Real decreto
1334/1999, do 31 de xullo, e modificada polo Real
decreto 238/2000, do 18 de febreiro.

Asi mesmo, modificanse determinados aspectos rela-
tivos & duracién do pan especial por estaren regulados
pola citada norma xeral.

Esta disposicion foi sometida 6 procedemento de
informacién establecido na Directiva 98/34/CE do Par-
lamento Europeo e do Consello, do 22 de xufio de 1998,
incorporada 6 ordenamento xuridico interno polo Real
decreto 1337/1999, do 31 de xullo, polo que se regula
a remision de informaciéon en materia de normas e regu-
lamentaciéns técnicas e regulamentos relativos 6s ser-
vicios da sociedade de informacion.

Este real decreto dictase 6 abeiro do disposto nos
artigos 149.1.13.2 e 16.2 da Constitucion, e de confor-
midade co artigo 40.2 da Lei 14/1986, do 25 de abril,
xeral de sanidade.

Na tramitacion deste real decreto foron consultadas
as comunidades autbnomas e os sectores afectados, e
emitiu a Comision Interministerial para a Ordenacion
Alimentaria.

Na sua virtude, por proposta dos ministros de Agri-
cultura, Pesca e Alimentacién, e de Sanidade e Consumo,
e logo de deliberacién do Consello de Ministros na sua
reunion do dia 15 de novembro de 2002,

DISPONO:

Artigo unico. Modificacién da regulamentacion técni-
co-sanitaria para a fabricacion, circulacion e comercio
do pan e pans especiais.

Modificase a regulamentacion técnico-sanitaria para
a fabricacién, circulacién e comercio do pan e pans espe-
ciais, aprobada polo Real decreto 1137/1984, do 28
de marzo, nos seguintes termos:

Un. Suprimese o artigo b.
Dous. O artigo 7 queda redactado da seguinte
maneira:

«Artigo 7. Denominacidons do pan especial.

O pan especial pode recibi-las seguintes deno-
minacions, que se inclien a titulo enunciativo e
non limitativo, prohibindose calquera denomina-
cion que induza o consumidor a erro:

7.1 Pan integral: é o elaborado con farina inte-
gral.



