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Cuarta. Meéritos académicos.

1. Los apartados correspondientes a méritos aca-
démicos otcrgan puntuacién por la superacién de ciclos
académicos. Debe tenerse encuenta que, en general,
los titulos de grado superior son comprensivos de un
primer cicio y un segundo ciclo que pueden alegarse
separadamente a efectos de valoracién. Los titulos de
grado medio sélo comprenden un ciclo.

2. Por el apartado 1.3, sdlo podran valorarse los
titulos de validez oficial en el Estado espafiol.

Quinta. Publicaciones.—Por cada mérito presentado
de acuerco con los apartades 2.1.1 y 2.1.2 del baremo
de méritos sélo podra puntuarse por uno de ellos.

Sexta. Valoracién del trabajo desarroflado.

1. Porlosapartados2.2.1,2.2.2,2.23,2.24y2.25
sélo se valoraran los cargos directivos desempenados
como funcionario de carrera.

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

Los cargos aludidos en este apartado desempefiados
en Secciones de Formacion Profesional.

Jefe de Estudios adjunto.
Jefe de Residencia.

Delegado del Jefe de Estudics de Instituto de Bachi-
Hlerato o similares en Comunidades Autdnomas.

Director-Jefe de Estudios de Seccion Delegada.

Director de Seccidn Filial.

Director de centro oficial de Patronato de Ensenianza
Media.

Administrador en centros de Formacién Profesional.

Profesor delegado en el caso de la Seccidén de For-
macién Profesional.

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

Vicesecretario.

Delegado-Jefe de Estudios Nocturnos en Seccién
Delegada.

Delegado del Secretario de Extensiones de Institutos
de Bachillerato o similares en Comunidades Auténomas.

Director, Jefe de Estudios o Secretario de Centros
Homologados de Convenic con Corporaciones Locales,

Director de Colegio Libre Adeptado con nimero de
Registro de Personal.

Secretario de Centro Oficiai de Patronato de Ense-
flanza Media.

Cuando se produzca desermpefio simultdneo de car-
gos, no podra acumularse la puntuacion.

Séptima. Computo por cada mes fraccion de
aros.—En los siguientes apartados, por cada mes frac-
cidén de anos se sumaran las sziguientes puntuaciones:
en el apartado 1.1.2, 0,04, en « 1.2.1, 0,16, en el 1.2.2,
0.12: en ei 1.2.3, 0,06; en el 2.2.1, 8,2b: en el 2.2.2,
0,16; en el 2.2.3, 0,08; en ej 2.2.4, 0,04.

En ninguno de los dem4s casos se puntuardn frac-
ciones de afio.

MINISTERIO DE AGRICULTURA,
PESCA'Y ALIMENTACION

21 550 ORDEN de 20 de septiembre de 1994 por
la que se modifica la de 4 de agosto de 1993,
por la que se establecen los requisitos para
solicitudes de autonzac.rdn de productos fito-
sanitarios.

La entrada en vigor de la Directiva 93/71/CEE de
la Comision Europea, de 27 de julic de 1993, por la
que se modifican parcialmente los anexos it y lll de la
Directiva 91/414/CEE de! Consejo, de 15 de julio
de 1991, determina la necesidad de modificar los
arexos il y Il de la Orden de 4 de agosto de 1993,
por la que se establecen los requisitos para solicitudes
de autorizacion de productos fitosanitarios.

Asirnismo, las deficiencias que se han apreciado en
las solicitudes presentadas desde la publicacién de la
Orden de 4 de agosto de 1993, aconsejan incluir en
su ambito los requisitos relativos a la tramitacién de
solicitudes no previstas en el dmbito de la Directi-
va 91/414/CEE, en particular las solicitudes de homo-
logacion de sustancias activas comercializadas antes del
26 de julio de 1983 y todavia no incluidas en el
anexo | de |a citada Directiva 91/414/CEE.

Estas modificaciones relativas a informacion sobre
los requisitos establecidos por la Orden de 4 de agosto
de 1523, afectan también a los anexos | y IV y a sus
articulos 3.° vy 7.° y hacen necesaria la inclusion de un
nuevo articulo.

En su virtud, dispongo:

Articulo tnico.

1. Se modifica el articulo 3.° de la Orden de 4 de
agosto de 1994, por la que se establecen los requisitos
para solicitudes de autorizacidon de productos fitosani-
tarios, con la inclusion del caso f) siguiente:

«f) Homeologacidn de sustancias activas ya comer-
cializadas en algin pais de la Unién Europea antes
del 26 de julio de 1993 y todavia no incluidas en la
lista comunitaria».

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

«a) Para el producto fitosanitario, los documen-
tos ...

3. Se amplian las disposiciones contenidas en la
referida Orden de 4 de agosto con {a inclusion de| articu-
lo 7.° bis siguiente:

«Articulo 7.° bis. Las solicitudes de homologacion
de las sustancias comprendidas en el caso f} del articu-
lo 3.° deberdn acompanarse de una documentacion que
incluya ias declaraciones, estudios e informes titulados
«B-memoria técnica», «Anexo |-Métodos analiticos» y
«Anexos I, 1il, IV, V y Vil-Documentacion complemen-
taria», a que se refieren las instrucciones contenidas en
el anexo de la Resolucion citada en el articulo 7.° a».

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

a}) Ei anexo | queda sustltmdo por el anexo | de
la presente Orden.

b} La «introducciény del anexo ll queda sustituida
por el anexc il de la presente Orden.
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¢) La «Introduccién» del anexo Hl queda sustituida
por la «Introducciéon del anexo Il de la presente Orden.

d) La seccién «Eficacia» de la partes A y B del ane-
xo |l queda sustituida por la seccién «Eficacia» del anexo
Il de la presente Orden.

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

Disposicidn final primera.
Por la Direccién General de Sanidad de la Produccién

Agraria podran dictarse las normas oportunas para la

aplicacién y cumplimiento de la presente Orden.

Disposicidn final segunda.

La presente Orden entrar§ en vigor el dia siguiente
al de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estadon.

Madrid, 20 de septiembre de 1994,
ATIENZA SERNA

limos. Sres. Secretario general de Producciones y Mer-
cados Agrarios y Director general de Sanidad de la
Produccién Agraria.
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ANEXO 1
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS

N® de Expedierue _/ /7 / f / /[ [

SOLICITANTE
Emidad _/ / / /4 g 404 p 0 f A
Direceton _/ / f / 4 4 f j 4l 40 F 000 F 7y f iy CP._ 17}
Localidad /. / / /7 /0 f 0 04707 Peovincw _f /7 /4 0 P ity
PuisCE _/ / /4 /42707077 Tl L 0401177 Fax: L L L/ 177

REPRESENTADA por _/ / / [ 41 4 4 4 f 7 J 4 fF 4 0 f fp 4 0 40/ 7)

Direccion _/_/ / /4 [/ /4 ¢4 44 4 4 f 440 0 0000 f 70074 CP._/ L L)

localidad _/ / / / ¢/ / f /4 4 0 4 4 007 Provincin _/ /4 / 4 04 4 4004 LS
Pais CE. _f / / /414t b L0400 T /4 44 f 44} Fax: / 4 [ L 1 [/

OBJETO DE LA SOLICITUD

nelusion en Lista comunitaria de sustancias activas.

Homologacion de sustancia activa ya comercializada en la U.E. ames del 26/7/93,

roducto filosanitario con sustancia sciiva nuevas no inclﬁidus en Lista comunilaria.

: Producto fitosanitario con sustancia activa incluida en Lista comunitaria,

- Producto fitosanitario con sustancia activa ya comervializada antes del 26/7/93 y no inclujda en Lista comunitaria.
 Producto fitosanitario ;10 regulado por la Directiva 91/414/¢EE (productos afines).

. Producto fitosanitario ya autorizado en otro Estado miembro con sustancia activa incluida en la Lista Comunitaria
(Reconocimiente mutuo)

' Ampliacion de uso de producty fitosanitanio ya aulorizado COn oo N2, de registro
Modificacién por cambio de compasicion Je producio Glosanitario ya auterizade con ... N®. de registro
: Modificacion de las condicivnes de autorizacion de producto fitOSanario Com ... N% de registro
Renovacidn de producto t"nos,uni!’ario ¥ BULOMZAdO CON e N de registro |
Cancelacion de autorizacion de producto FHOSENITAITG oo et N de registro |
Otras modificaciones: Cumbio de nombre, titular, ete. del prodecto Gosanitario con ...l N?. de registro

Otros tipos de solicitud.

DATOS DEL PROMICTO

Nombre comercial del preducio Estado fisico y 1ipu de preparado
En Espaiia: -
En el pais de origen: : -
~ Fabricante del producio Fabricante dJe la sustancia activa
Nombre: Nombre:
Direccidn: Direceion:
Direccién de la fabrica: Dirceeion de lu fabrica:

Cumposicicn del producte
Sustancia activa %_pip gr./100 1ml,
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Aplicaciones que se solicitan
Cultivos o aplicaciones. _Plagas o enfermedades. Dosis, modo de empleo v plazos de espera,
En aplicacién del punto , letra ,  guibn del articulo 9 de la Orden de 4 de agosto de 1993, no

procede la presentacién de la s:gmcnte documentacién:

Se adjunta a la presente solicitud, ademds de la documentacidn técnica correspondiente al objeto de la
solicitud, Ia siguiente (marquese la que proceda):

Justificante del abono de las tasas.

Justificante de suministro de la sustancia activa.
Ju;tiﬁcante de la exencion de la documentacion técnica.
Calificacién de coufidcnéialidad de datos,

Otros documentos.

Indice de documentos generales presentados.
Lugar y fecha:

EL SOLICITANTE

Fdo.:

{LMO. SR. DIRECT OR GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCION AGRARIA. MINISTERIO DE
AGRICULTURA, PESCA Y ALIMENTACION.
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ANEXO I

«introduccién

La informacion requerida deberd cumplir los siguien-
tes requisitos:

1.1 Incluir una documentacion técnica con la infor-
macion necesaria para evaluar los riesgos previsibles,
tanto inmediatos como a largo plazo, que pueda entrafiar
la sustancia para el hombre, los animales y el medio
ambiente, en la que se incluyan, al menos, la informacién
y resultados de los estudios a que se hace referencia
a continuacion;

1.2 Cuando proceda, generarse aplicando las direc-
trices para ensayos referidas o descritas en el presente
anexo; tratdndose de estudios iniciados antes de la adop-
cion de la modificacién del presente anexo, la informa-
cion debera generarse aplicando directrices para ensa-
yOos que sean adecuadas y estén validadas internacional
o nacionalmente o, en su defecto, directrices para ensa-
yos aceptadas por la autoridad competente;

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

1.4 Incluir, cuando asi lo solicite a autoridad com-
petente, una descripcion completa de las directrices para
ensayos utilizadas, excepto si se mencionan o describen
en el presente anexo, y una descripcion completa de
cualquier desviacion de las mismas, incluyendo una jus-
tificacién de dichas desviaciones que resulte aceptable
para la autoridad competente;

1.5 Incluir un informe completo e imparcial de los
estudios realizados y una descripcién detallada de los
mismos o bien una justificacion que resulte aceptable
para la autoridad competente en los siguientes casos:

Cuando no se presenten datos e informacién con-
cretos que, en funcién de la naturaleza del producto
o de sus propuestos, 0 parezcan necesarios,

Cuando no sea cientificamente necesaria o técnica-

mente posible la presentacién de informacion y datos;

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

2.1 los ensayos y analisis deberan realizarse con
arregio a los principios establecidos en la Directiva
87/18/CEE, en los casos en que se apliquen para obte-
ner datos sobre las propiedades o la inocuidad con res-
pecto a la salud humana o animal o al medio ambiente.
- 2.2 No obstante lo dispuesto en el punto 2.1, los
ensayos y analisis realizados para obtener datos sobre
las propiedades o inocuidad respecto de las abejas meli-
feras y otros artrépodos beneficiosos podran ser rea-
lizados por establecimientos u organizaciones oficiales
o reconocidos oficialmente que cumplan por lo menos
los requisitos previstos en los puntos 2.2 v 2.3 de la
introduccién del.anexo Ill.

La presente excepcién expira el 31 de diciembre
de 1999.»

ANEXO Il

«Introduccién

La informacidn requerida deber4 cumpllr los siguien-
tes requisitos:

1.1 Incluir una documentacién técnica con la infor-
macién necesaria para evaluar la eficacia y los riesgos
previsibles, tanto inmediatos como a largo plazo, que
pueda entrafiar el producto fitosanitario para el hombre,

los animales y el medio ambiente, y con inclusién al
menos de los resultados de. los estudios a gue se hace
referencia a continuacién;

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

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

1.4 Incluir, cuando asi lo solicite la autoridad com-
petente, una descripcion completa de las directrices para
ensayos utilizadas, excepto si se mencionan o describen
en el presente anexo, y una descripcidon completa de
cualquier desviacién de las mismas, incluyendo una jus-

tificacion de dichas desviaciones que resuite aceptable

para la autoridad competente;

1.5 Incluir un informe completo e lmparmal de los
estudios realizados y una descripcion detallada de los
mismos, o bien una justificaciéon que resulte aceptable
para la autoridad competente en los siguientes casos:

Cuando no se presenten datos e informacién con-
cretos que, en funcion de la naturaleza del producto
o de sus usos propuestos, no parezcan necesarios,

Cuando no sea cientificamente necesaria o técnica-
mente posible la presentacion de informacion y datos;

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

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

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

Disponer de suficiente personal cientifico y técnico
que cuente con los estudios, formacién, conocimisntos
técnicos y experiencia necesarios para las funciones que
tengan asignadas;

Disponer del equipo adecuado para la correcta rea-
lizacion de los ensayos y mediciones para las que se
declaren competentes. Este equipo instrumental deberd
conservarse y calibrarse adecuadamente, en su caso,
antes y después de hacer uso de él, con arreglo a un
programa establecido;

Disponer de campos de ensayo y, en caso necesario,
invernaderos, camaras de cultivo o salas de almacena-
miento adecuados. El medio ambiente en que se realicen
los ensayos no debera invalidar sus resultados ni influir
negativamente en la precision exigida en las mediciones;

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

Poner a disposicion de la autoridad competente, cuan-
do ésta lo solicite, informacién sobre un ensayo deter-
minado antes de su realizacién, indicando por 1o menos
el lugar en que ha de llevarse a caboc y los productos
fitosanitarios empleados;

Garantizar que la calidad del trabajo realizado corres-
ponda al tipo, escala, volumen y finalidad de las tareas;



BOE nam. 237

Martes 4 octubre 1994

30725

Mantener registros de todas ias observaciones ori-
ginales, los célculos y datos deducidos, ios registros de
calibraciéon y el informe final de los ensayos, siempre
que el producto de que se trate esté autorizado en la
Comunidad;

2.3 No cobstante lo dispuesto en ei punto 2.1, hasta
el 31 de diciembre de 1599 se aplicara tarmbién lo dis-
puesto en 2.3 los ensayes y analisis realizados para obte-
ner datos sobre las propiedades e inocuidad respecto
de las abejas meliferas y otros artropodos beneficiosos.

3. La informacion requerida incluira la clasificacion
y el etiquetado propuestos para el producto fitosanitario
con arreglo a las Directivas comunitarias pertinentes.

4. En casos concretos, puede ser necesario requerir
deterrminada informacion sobre los coformulantes, tal
como se prevé en la parte A del anexc 0. Antes de
solicitar dicha informacidn y antes de que sea necasario
emprender nuevos estudios, se. estudiara toda e infor-
macion sobre el coiormulante suministrada a la auteridad
competente, especialmente cuando:

La utilizacién del coformulante esté permitida en ali-
mentoes, piensos, medicamentos o cozmétidos con arre-
glo a la legislacion de la Comunidad; o

Se haya presentado una hoja de datos de seguridad
del coformulante con arreglo a la Dlrectlva 67/6548/CEE
del Consejo.»

«6. Eficacia.
Generalidades:

Los datos presentados deberin ser suficientes para
gue pueda hacerse una evaluacidn del producto fito-
sanitaric. En particular, deber4 ser posible evaluar la natu-
raleza y amplitud de las ventajas resutiantss de la uti-
lizacion del preparado, cuando se pueda establecer una
comparacién con productos de referencia y umbrales
de daiio adecuados, y definir sus condiciones de uso.

El ndmero de ensayos que deban ser realizados e
incluidos en el informe depender principalmene de fac-
tores como el grado en que se conozean las propiedades
de los principios activos que contenga v de ia gama
de condiciones que se produzcan, la variabilidad de las
condiciones fitosanitarias, las diferencias climaticas, la
diversidad de prédcticas agricolas, 1a uniformidad de los
cultivos, el modo de aplicacion, el tipo de orgamsmo
nocivo y el tipo de producto fitosanitario.

Se deberan generar y presentar datos suficientes para
confirmar que las conclusiones obtenidas son vélidas
para las regiones donde se recomiende su utilizacidn
vy la gama de condiciones que probablemente se den
en esta regiones. El solicitante que declare que los ensa-
YOS SON innecesarios en una o varias de ias regiones
propuestas porque las condiciones son comparables con
las de otras ragiones donde se han realizado, deberd
justificar esta afirmacion de comparabilidad apertando
pruebas documentales.

A fin de evaluar las diferencias estacionales, en caso
de existir, deberan generarse y presentarsz datos sufi-
cientes para confirmar el comportamiento de los pro-
ductos fitosanitarios en cada regién diferenciada agro-
némica y climatolégicamente, para cada combinacion
de un cuitivo (o producto vegetal) y un organismo nocivo.
Normalmente deberdn aportarse ensayns de eficacia o
fitotoxicidad, cuando proceda, realizados ai menos en
dos ciclos vegetativos.

El sclicitante considerando que los ensavos dei primer
ciclo confirman adecuadamente la validez de las ale-
gaciones sobre la base de la extrapolacidn de Ios resul-
tados de otros cultives, productos o situacicnes, o de
ensayos con preparados muy similares, debera presentar
una justificacién de omitir la realizacion de snsayos en

el segundo ciclo gue resulte aceptable para ia autoridad
competente. A la inversa, en-caso de que, a causa de
las condiciones chmaticas o fitosanitarias, ¢ por otras
razones, los datos obtenidos en un determinado ciclo
tengan un valor insuficiente para la evaluacion de la
accion, deberan realizarse ensayos en uno ¢ mas diclos
adicionales y presentar infermacion sobre los mismos.

6.1 Ensayos preliminsres—Cuando asi lo solicite la
autoridad competerte, debera presentarse una version
resumida de los informes da ensayos preliminares, inclui-
dos los estudios de invernadero y de campo utilizados
para evaluar la actividad bioldgica v la dosificacion del
producto fitosanitario ¥ de los principios activos que con-
tenga. Estos informes proporcionaran informacion adi-
cional para la evaiuvacion del,producte fitosanitario por
parte de la autoridad competente. En casc de gue no
se adjunte esta informacidn, debera presentarse una jus-
tificacion que resulte aceptable para la auteridad com-
petente, :

6.2 Ensayos saliwre l2 eficacia.

Finalidad de los ensayos—Los ensayos deberan apor-
tar datos suficientes para que pueda hacerse una eva-
luacién del grado, duracidn y regularidad del control,
proteccion u otros efectos deseados del producto fito-
sanitario en comnparacion con los productos de referencia
adecuados, si existen.

Condiciones <2 los ensavos—Normalmenta, en el
ensayo se utilizaréan tres componentes: Froducto ensa-
yado, producto de referencia y control no tratado.

El comportamiente de! producto fitosanitario debe
investigarse en ¢comaaracién con la de productos de refe-
rencia adecuados. st ssten. Se define el producto de
referencia adecuade come aguel producto fitosanitario
autorizado que ha demostrado accion suficiente en la
practica y en las congiciones agrondmicas, fitosanitarias
v madicambientales {incluidas las climaticas) de la zona
de utilizacién prosuesta. En general, el tipo de formu-
lacion, los efectns schwe los organismos nocivos, su
espectro de accitn y el método de aphcacion deben
asemejarse a los cel producto fitosanitario ensayado.

Los productos firosanitarics deberan ensayarse en cir-
cunstancias en ias 2ue el organismo necivo a combatir
haya estado presente en un grado de infestacién tal
que cause 0 se sepa que puede causar efectns adversos
{rendimiento, calidud, veiitaja operativa), scbre un cultivo
O &rea sin tratar o sobire vogetales o productos vegetales
que no hayan sido tratades o bien donde el organismo
nocivo esté presernta en tal nivel de infestacién que se
pleda realizar una evaluacidn del producte fitosanitario.

Los ensayos dirigidoss a aportar datos sohre productos
fitosanitarios parz el control de organismos nocivos
deberdn demosirar su grado ds eficacia sobre las espe-
cies de organismos nocives de gue se trate, o sobre
especies representitivas de los grupos de (ue se trate.
Los ensayos deberan incluir las diferentes etapas de cre-
cimiento o el cicia vital de las especies nocivas, cuando
proceda, asi como ias diferentes cepas o razas, cuando
sea probable quz muestren diferentes grados de sus-
ceptibilidad.

De modo sirm:iar. los ensayos dirigidos a aportar datos
sobre productos fiozanitarios reguladores del crecimien-
to de los vegetales deharan demostrar el nivel de efectos
sobre las especies gue vayan a ser tratadas e incluir
una investigacion de ias diferencias en las respuestas
de una muestra repraseniativa de la gama de cultivares
para los que se propone su utilizacién.

Para poner de manifiasto la respuesta a la dosis, se
incluiran en alpuras ensaves dosificaciones mas bajas
gue la recomendiads, a fin de que pueda evaluarse si
la dostficacién recomendada es la minima necesaria para
obtener los efecios dassadas, ;
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Deberé examinarse la duracién de lcs efectos del tra-
tamiento en relacion con el control del organismo a com-
batir o con el efecto sobre los vegetales o productos
vegetales tratados, segun proceda. Cuando se recomien-
de mas de una aplicacion, deberj aportarse ensayos que
determinen la duracidn de los efectos de una aplicacion,
el namero de aplicaciones necesarias y los intervalos
deseados entre estas.

Deberan aportarse pruebas gue demuestren que la
dosis, el momento y el método de aplicacién recomen-
dados permiten un control y proteccion adecuados, o
producen el efecto deseado en ta gama de circunstancias
que es probable que se den en la practica.

Salvo que existan claras indicaciones de que el com-
portamiento del productg, fitosanitaric no es probabie
que se vea afectado en un grado significativo por factores
medioambientales, tales como {a temperatura o la lluvia,
debera aportarse de un estudio de los efectos de estos
factores sobre dicho comportamiento, particularmente
cuando se sepa gue el comportamienito de productos
quimicamente afines se vea afectado por los mismos.

Si la propuesta de etiqueta incluye recomendaciones
para el uso del producto fitosanitario con otros productos
fitosanitarios o adyuvantes, debera facilitarse informa-
cion sobre el comportamiento de {a mezcla.

Lineas directivas.—Los ensayos se disefardn con
miras a investigar aspectos especificos, minimizar los
efectos de la variacidn aleatoria entre las diferentes par-
tes de cada lugar y permitir la aplicacion de analisis
estadisticos a los resultados gue se presten a elo. El
disefio, analisis e informe de los ensayos deberan ajus-
tarse a las directrices 152 y 181 de la organizacion
europea y mediterrdnea para la proteccion de las plantas
{OEPP). El informe deberd incluir una vatoracion critica
y detallada de los datos.

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

Debera realizarse un andlisis estadistico de los resul-
tados que se presten a ello; en caso necesario, las direc-
trices de ensayos seguidas deberan adaptarse para per-
mitir dicho anaiisis.

6.3 Informacion sobre la aparicién o el desarrollo
posible de una resistencia.—-Deberan presentarse los
datos de laboratorio y, cuando exista, la informacion de
campo relativa a la aparicion y desaricllo de una resis-
tencia o de una resistencia cruzada en poblaciones de
organismos nocivos, a los principios activos o a principios
activos afines. Aun cuando esta informacion no sea direc-
tamente relevante para los usos para loc que se solicita
la autorizacion o su renovacion {pcr refarirse a diferentes
especies de organismos nocivos ¢ diferentes cultivos),
deberd presentarse, si se dispons de ella, por cuanto
puede proporcionar indicios de le¢ probabilidad de
desarrolic de resiztencia en la poblacién a combatir.

Si existen pruebas o informanidn Gue sugieran que,
en el uso camercial, es probable el dasarrollo de resis-
tencia, deberan generarse y apor:ars: datos de la sen-
sibilidad al preducto fitosanitar:o de la poblacion del orga-
nismo nocivge a combatir. En tales casos, deberd pre-
pararse una estrategia dirigida a reducir al maximoe la
posibitidad de que las especies a cambatir desarrollen
una resistencia o una resistencia ~ruzada.

6.4 Efectos sobre el rendimient: de los vegetales
o productos vegetales tratados, en 1érnirus de cantidad
y calidad.

6.4.1 Efactos sobre la calidad d» los vegetales o
los producics vegetaies.

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

Circunstancias en que se requieren.—Debera exami-
narse la posible aparicién de alteraciones en el sabor
o el olor de los cultivos para alimentacién, e informar
sobre ellas, cuando:

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

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

Deberan examinarse los efectos de los productos fito-
sanitarios scobre otros aspectos cualitativos de los vege-
tales o productos vegetales tratados, e informar sobre
ellos, cuardo:

La naturaleza del producto fitosanitario o su uso pue-
da incluir adversamente scbre otros aspectos cualitativos
{por ejemplo, en el caso de utilizacién, cerca de la cose-
cha, de reguladores del crecimiento), o

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

Los ensayos deberan realizarse inicialmente en los
cultivos principales en los que se haya de utilizar el pro-
ducto fitosanitario, a dosis dobles de las normales de
aplicacion y utilizando, cuando proceda, los principales
métodos de procesado. Si se observan efectos, sera pre-
ciso realizar la prueba con la dosis de aplicacion normal.

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

6.4.2 Efectos sobre los procesos de transformacion.

Finalidad de los ensayos.—Los ensayos deberan pro-
porcionar datos suficientes para que pueda evaluarse
la posible aparicion de efectos adversos, después del
tratamiento con et producto fitosanitario, en los procesos
de transformacion o en la calidad de sus productos.

Circunstancias en que se requieren.—eEn caso de que
los vegetales o productos vegetales tratados se destinen
normalments a procesos de transformacidn, tales como
la vinificacién o la elaboracion de cerveza o panificacion,
v haya residuos importantes en la cosecha, debera exa-
minarse la postble aparicién de efectos adversos, e infor-
mar scbre ellos, cuando:

Existan indicios de que la utilizacién del producto fito-
sanitaric puede influir sobre los procesos correspondien-
tes (por ejemplo, en caso de utilizaciéon, cerca de la cose-
cha, de reguiadores del crecimiento de los vegetales
o de fungicidas}, u ' ,

Otros productos basados en el mismo principio activo
o en otro muy similar influyan adversamente sobre
dichos procesos 0 sus preductos.

~ En general, bastara con realizar los ensayos con el
tipo de formulacién principal cuya autorizacién se so-

*licite.

6.4.3 Efectos sobre el rendimiento de los vegetales
o productes vegetales tratados.

Finalicad de los ensayos.—Los ensayos deberan pro-
porcionar datos suficientes para que pueda evaluarse
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la accion del producto fitozanitario y la posible aparicién
de una reduccién del rendimiento o de pérdidas en el
almacenamiento de los vegetales o productos vegetales
tratados.

Circunstancias en que se requieren.—Deberan deter-
minarse los efectos de los productos fitosanitarios sobre
el rendimiento o los componentes del rendimiento de
los vegetales o productos vegetales tratados, si procede.
Cuando sea probable el almacenamiento de los vegetales
o productos vegetales tratados, deberan determinarse,
en su caso, los efectos sobre el rendimiento después
del almacenamiento, incluyendo datos sobre la duracién
maxima del mismo.

Normalmente, esta informacion se obtendri de los
ensayos previstos en el punto 6.2.

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

Finalidad de los ensayos.—Los ensayos deberan pro-
porcionar datos suficientes para que pueda evaluarse
la accién del producto fitosanitario y la posible aparicion
de fitotoxicidad después del tratamiento con el mismo.

Circunstancias en que se requieren.—En el caso de
tos herbicidas y otros productos fitosanitarios para los
que se hayan observado efectos adversos, aunque tran-
sitorios, durante les ensayos realizados conforme al pun-
to 6.2, deberan establecerse los margenes de selecti-
vidad sobre los cultives que se vayan a tratar, utilizando
una dosis de aplicacion doble de la recomendada. Si
se observan efectos fitotdxicos graves, deberd estudiarse
asimismo una dosis de aplicacion intermedia.

Si aparecen efectos adversos pero se arguye que no
tienen importancia en comparacion con los beneficios
de la utilizacion o que son pasajeros, habra que aportar
pruebas que justifiquen tal afirmacién. En caso.necesario,

. deberan presentarse datos del rendimiento.

Habra que demostrar la inocuidad del producto fito-
sanitario para las principales variedades cultivares de
los principales cultivos para las que se recomiende, inclu-
vendo la influencia del estado de crecimiento, el vigor
y los demas factores que puedan incidir en la suscep-
tibilidad a los dafios.

-La amplitud de los estudios_necesarios en otros cul-
tivos dependerd de su similitud con los cultivos prin-
cipales va ensayados, de la cantidad y calidad de los
datos disponibles sobre éstos y del grado de semejanza
de los modos de utilizacion del producto fitosanitario,
si procede. En general, bastara con realizar los ensayos
con el tipo de formulacién principal cuya autorizacidon
se solicite.

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

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

Cuando se observen efectos fitotéxicos, éstos debe-
rdn evaluarse con precision y registrarse de acuerdo con
la directriz 135 de la OEPP ¢, en caso de que un Estado
miembro asi lo requiera y el ensayo se haya realizado
en su territorio, de acuerdo con directrices que cumplan
por lo menos los requisitos de esta directriz de la OEPP.,

Debera realizarse una analisis estadistico de los resul-
tados que se presten a ello; en caso necesario, las direc-
trices de las pruebas seguidas deberan adaptarse para
permitir dicho analisis.

6.6 Observaciones sobre efectos secundarios noci-
vOs 0 imprevistos, por ejemplo sobre organismos hene-
ficiosos y otros no objetivos, sobre cultivos siguientes

o sobre otros vegetales o partes de vegetales utilizados
con fines de multiplicacion (semlllas esquejes, esio-
lones).

6.6.1 Efectos sobre cultivos siguientes.

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

Circunstancias en que se requiere.—5i los datos obte-
nidos conforme a la seccién 9, punto 9.1, demuestran
que residuos significativos de! principio activo, de meta-
bolitos suyos o de productos de su degradacion, gue
tengan o puedan tener actividad bioldgica sobre los cul-
tivos prosperos, permanecen en el suelo o en materiales

" vetales, tales como paja o material organico, hasta la

época de siembra o de plantacion de los posibles cultivos
siguientes, deberan presentarse observaciones relativas
a los efectos sobre la gama normal de los cultivos si-
guientes.

6.6.2 Efectos sobre otros vegetales, incluidos los
cultivos adyacentes.

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

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

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

Finalidad de la informacion requerida.—Deberan pre-
sentarse datos suficientes para que puedan evaluarse
los posibles efectos adversos de un tratamiento con el
producto fitosanitario sobre vegetales o productos vege-
tales que vayan a ser utilizados con fines de muitipli-
cacion,

Circunstancias en que se requlere.—Deberan presen-
tarse observaciones relativas a los efectos del producto
fitosanitario sobe las partes de vegetales utilizadas con

fines de multiphcacién, salvo gue los usos propuestos

excluyan la utilizacion en cultivos destinados a la pro-
duccién de semillas, esquejes, estolones o tubérculos
para la plantacidn, segin proceda para:

i} Semillas: Viabilidad, germinacion y vigor.

i) Esquejes: Enraizamiento y tasas de crecimiento.

jiiy Estolones: Establecimiento y tasas de creck
miento.

iv) Tubérculos: Germinacién y crecimiento normal.

Directrices para ensayos.—Los ensayos de semillas
s& realizaran conforme a los métodos ISTA.

6.6.4 Efectos sobre organismos beneficiosos y otros
organismos no objetivo.—Debera informarse de todos los
efectos, positivos o negativos, sobre la incidencia de
otrcs organismos nocivos observados en las pruebas rea-
lizadas conforme a los requisitos de esta seccién. Deberd
infcrmarse también de cualquier efecto observado sobre
2i madio ambiente, especialmente sobre los orgamsmos

silvestres o beneficiosos.

8.7 Resumen y evaluacion de los datos presentados
en virtud de lo dispuesto en los purtos 6.1 a 6.6.—Debera
presentarse un resumen de todos los datos e informacién
previstos en los puntos 6.1 a 6.6, junto con una eva-
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luacién detallada y critica de los. datos, en la que se
haga referencia especial a los beneficios que ofrece el
producto fitosanitario, los efectos adversos que aparecen
o pueden aparecer y las medidas necesarias para evitar
o minimizar los efectos adversos.» :

* ANEXO IV

«Presentacién de documentaciones

La informacién que debe aportarse con la solicitud,
asi como los justificantes de las exenciones que se invo-
quen, debera ordenarse encuadernada separadamente
en fasciculos atendiendo al siguiente orden: :

1. Documentacion general.
2. Documentacién téenica:

2.1 ldentificacién.

2.2 Analitica.

2.3 Fitoterapéutica.

2.4 Ecotoxicologia.

2.5 Toxicologia.

2.6 Metabolismo y residuos.
2.7 Seguridad.

3. Memoria técnica.

4. Etiqueta.

El contenido de cada uno de los fasciculos asi como
el nimero de ejemplares de cada uno de ellos que se
haya de aportar en cada uno de los diferentes casos
previstos en el articulo 3.° y segiin objeto de la solicitud,
se ajustara a las instrucciones que establezca al respecto
ta Direccion General de Sanidad de la Produccién Agra-
ra.n

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

ORDEN de 3 de octubre de 1994 por la que
se dictan normas para el desarrolio y aplica-
cion del Real Decreto 2122/1993, de 3 de
diciembre, sobre la gestién financiera de
determinados fondos para la adquisicién de
material militar y servicios complememarios
del Ministerio de Defensa.

21551

El Real Decreto 2122/1993, de 3 de diciembre, que
determinan los criterios basicos por los cuales se regird
la utilizacién del anticipo de Caja fija establecido por
el articulo 16 de la Ley 39/1992, de 29.de diciembre,
de Presupuestos Generales del Estado para 1993, asi
como las competencias del Centro de Gestién de Pagos
en el Extranjero que gestionara determinados pagos en
el exterior, habilita a los Ministros de Defensa v de Eco-
nomia y Hacienda en su disposicion final a dictar, previo
el cumplimiento de todos los tramites que sean precep-
tivos, cuantas disposiciones sean necesarias para el
desarrollo y ejecucién de lo dispuesto en el mismo.

En su virtud, a propuesta conjunta de los Ministros
de Defensa y de Economia y Hacienda, previa aprobacior:
del Ministro para ias Administraciones Plblicas, dispon-
go:

1. Ambito de aplicacién.

1.1 Alos efectos de la aplicaciéon de los procedi-
mientos establecidos en el Real Decreto 212271993,

se entenderd que los congratos regulados por esta Dis-
posicion serdn ademas de los FMS mencionados en el
articulo 1.3.a) del citado Real Decreto, aquéllos com-
prendidos en el articulo 1.3.b) de dicha disposicién, que
a su formalizacion y siempre que se determine el importe
maximo y se definan las caracteristicas generales de
su objeto, no pueda concretarse, uno o mas de los
siguientes elementos:

a) La clase y niimero de articulos o servicio, en todo
O en parte.

b) El precio unitario.

¢} Los trabajos a efectuar.

d) Los pagos, que seran realizados a cuenta en base
a las sucesivas estimaciones de un calendario de pagos.

Asimismo, estaran incluidos en el ambito de aplica-
cion de esta disposicion aquellos contratos en que, dadas
las especiales circunstancias de algunas- adquisiciones
en el exterior, exista un desfase entre los pagos vy las
entregas realizadas que no permita levar a cabo la jus-
tificacion en la forma establecida en las normas de carac-
ter general.

1.2 Se entendera por servicios sujetos a los pro-
cedimientos de gestiébn que por estas normasg se regulan,
aquellos que complementen a los de suministro de mate-
rial para las Fuerzas Armadas y que con caracter no
limitativo se enumeran a continuacion:

De mantenimiento, conservacion y reparacidon de
equipos y bienes, incluyendo la asistencia técnica y
documentacion.

Desarrollo de programas de ordenador especificos
para las Fuerzas Armadas.

Aquellos de caréacter técnico, econdmico, industrial
u otros necesarios para la utilizacion del material por
las Fuerzas Armadas.

Formacion y adiestramiento.

2. Objeto del anticipo de 'Caja Fija

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

2.2 Se entendera por pagos inaplazables:

a) Los que sean requisito imprescindible para la
entrada en vigor del contrato y que en el sistema FMS
se denominan «depdsito inicial».

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

El movimiento de fondos entre la cuenta de «a jus-
tificar» y la del anticipo de Caja Fija se justificard con
la autorizacién citada en el parrafo anterior y tendra el
mismo importe por el que se anticiparon los fondos.

3. Determinacion del importe del anticipo de Caja Fija

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

3.2 La fijacion del importe y sus posteriores modi-
ficaciones se realizaran dentro del limite del 2,5 por 100
del total de los créditos actualizados a la fecha de la
citada determinacion consignados en el Capitulo des-
tinado a «Inversiones reales» de los Presupuestos de
Gastos vigentes en el Ministerio de Defensa. .



