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tificaci6n del producto, viene determinado en el Regta
mento (CEE)\ 1382/91, de 2-1 de mayo, relativo a la 
transmisi6n de datos sobre los desembarques de pro
ductos de lapesc,a en 105 _Est~dosmietnbros., ,'. '" ',. 

3.' Los 6rgooos competentes dEf' iəs Comunidades 
Aut6nomas deberan conservar unacoplcr d~ la nota de 
venta durante un perıodo de un ano a partir' de) comienzo 
delano siguiente al registro de 105 datos que les hayan 
sido comunicados. -

Articulo 6. D.bligaci6n de remisi6n de la informaci6n. 

A efectos del cumplimiento de 105 controles y comu
nicaciones que establece ,el Reglamento (C~E) 2847/93 
del Consejo, de 12 de octubre, 105 6rganos competentes 
de las Comunidades Aut6nomas remitiran a la Secretaria 
General de l'esca Marftima del Ministerio de Agricultura, 
Pesca y Alimentaci6n" el primer dia' habiJ" de cada, mes 
los datos obtenidos durante la primeraquincena del mes 
anterior y ef decimosexto dıa' de cada m~es, 0 en caso 
de no ser este habi1, el primer dia habil de la segunda 
quincena, los datos referjdos a la segunda quincena del 
mes anterior. 

Disposici6n adicional primera. Habilitaci6n competen
cial. 

EI presente Real Decreto se dicta al amparo de las 
competencias que, en materia de ordenaci6n del sector 
pesquero, le atribuye a la Administraci6n del Estado ~i 
articulo 149.J .19.a de la Constituci6n. 

Disposici6n adicionalsegunda. Implantaci6n de bases 
de datos informatizadas. 

Con el fin de ~esiablecer el sistema de validaci6n a 
que hace referencia el artrculo 19 del Reglamento (CEE) 
2847/93 del Consejo, de 12 de octubre, se estableceran 
los mecanismos adecuados de coordinaci6n entre las 
autoridades competentes para la implantaci6fl de bases 
de' datos informatizadas que permitan el intercambio 
electr6nico de datosmediante formatos y protocolos de 
comunicaci6n normalizados. 

Disposici6n adicional tercera; Comunicaciones. 

Una vez designados por las Comunidades Aut6no
ma's, en el ejerCicio de sus competencias, los organismos, , 
entidades 0 personas responsables a que se refiere este 
Real Decreto, deberan cQmunicarlo al Mjnisterio de Agri
cultura, Pesca yAlimentaci6n, a travƏs de la Secretaria 
General de Pesca Maritima, 'al efecto decumplir las opor
tunas comunicaciones a la Comunidad Europea. 

Disposici6n final primera. Facultad de ejecuci6n. 

Se autoriza al Ministro de Agrrcultura, Pesca y Ali~ 
mentaci6n para que en el ambito de su competencia 
dicte las disposiciones neqesarias para el, cumplimiento 
del presente Real Decreto. 

Disposici6n final segunda. Entrada en vigor. 

EI presente Real Decreto entrara en vigor el dia 
siguiente al de su publicaci6n en el «Boletın Oficial del 
Estado». 

Dado en Madrida 7 de diciembre de 1995. 

Et Ministro de Agricuttura. Pesca 
y Alimentaci6n. 

LUIS MARIA ATIENZA SERNA 

JUAN CARLOS R. 

27261 ORDEN de 11 de diciembre de 1995 por la 
que se establecen las disposiciones relativas 
a las autorizaciones deensayos yexpetiencias 
con productos fitosanitarios. 

EI Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre, por 
el que se implanta el sistema armonizado comunitario 
para la comercializaci6n y utilizaci6n de productos fito
sanitarios, regula de formaespedfica, bajo dos aspectos 
diferentes, la utilizac,i6n de productos fıtosanitarios con 
fines de investigaci6n y desarrollo. 

Por una parte, el, citacjo Real' Decreto, para evitar posi
bles riesgos ecol6gieos en la realizaci6n de ensayos, 
determina la necesidad,de autorizaci6n oficial para poder 
realizar aquellos que impfiquen el vertido al medio 
ambient~ de productosfitosanitarios que contengan sus
tancias activas todavia no autorizadas en el ambito de 
la Comunidad Europea, sin perjuicio de que a aquellos 
productos que contengan organismos modificados gene
ticamente se les aplique la Ley 15/1994, de 3 de junio, 
por la que se establece el regimen juridico de la uti
lizaci6n confinada, liberaci6n voluntaria y comercializa
ci6n de'organismosmodificados geneticamente. 

- Por otra parte, el Real Decreto 2163/1994, deter
mina qu.e 105 datos que se hayan de utilizar como base 
para decidir la autorizaci6n de un producto fitosanitario, 
deben ser obtenidos mediante ensayos oficiales u ofi
cialmente reconocidos. Esta materia esta regulada por 
la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria, particu
larmente en su Titulo iii sobre ccSeguridad y calidad indus
triales», cuyo articulo 9, relativo a ,Ias ',actividades de pre
venci6n y limitaci6n de riesgos para las personas, flora, 
fauna, bienesy medio ambiente"tales como los ensayos 
a que se refiere el preseiite parrafo, ha sido desarrollada 
por los Reales Decretos 822/1993, de 28 de mayo, 
por el que se establecenlos principios de las buenas 

,practicas de laboratorio; 2043/1994, de 14 de octubre, 
sobre inspecci6n y verificaci6n de las buenas practicas 
de laboratorio. 

La Directiva de la Comisi6n Europea 93/71 /CEE,' 
de 27 de julio, por la que se modifica la Directi
va 91/ 414/CEE del Consejo, relativa a la cOl'l1JƏrciali
zaci6n de productos fitosanitarios, estableçe una dife
rencia importante:Los ensayos destinados a obtener 
datos que hayan de u~ilizar para evaluar la peligros.idad 
para la salud de las personas, para los animales y para ' 
el medio ambjente han derealizarse 'conforme a 10 esta
blecido en la Directiva 87/18/CEE, ya incorporada al 
ordenamiento jurfdico espanol . mediante los referidos 
Reales Decretos 822/1993 y 2043/1994. Sin embargo, 
para aquellosensayos destinados aobtener los datos 
que hayan de ser utilizados para evaluar la eficacia y , 
la selectividad frente a los cultivos, establece unos requi
sitos menos exigentes que ya han sido incorporados par
cialmente al ordenamiento jliridico nacional mediante 
la Orden de 20 de septiembre de 1994, por la que se 
modifica la Orden de 4 de agosto de 1993, sobre requi
sitos para las solicitudes de autorizaci6n de productos 
litosanitarios. 

Para cumplimiento de todo ello, y particularmente 
para la incorpbraci6n al ordenamiento.juridico nacional 
de la totalidad de· la referida Directiva 93/71/CEE, la 
presente Orden. regula el procedimiento para la conce
si6n de las autoriıaciones para realizar los diferentes 
tipos de ensayos con productos fitosanitarios. En el pro
cesa de elaboraci6n de esta Orde.n han sido consultadas 
las Comunidades Aut6nom~s y los sectores afectados. 



36236 Martes 19 diciembre 1995 BOE mJm. 302 

En su virtud, dispongo: 

Artıculo 1. Objeto yambito de aplicaci6n. 

1. Por la presente Orden seestablecen 105 requisitos 
y normas que se deben cumplir para realizar: 

a) Ensayos y experiencias que, con fines de inves
tigaci6n 0 desarrollo, impliquen el vertido en el medio 
ambiente de pro.ductos fitosanitarios que contengan sus
.tancias activas no autorizadas en el ambito de la Comu-
nidad Europea. 

b) Ensayos y experiencias de.s.tinados a obtener 
datos relativos a ta eficacia y demas aspectos distintos 
de 105 comprendidos en el apartficfo c) siguiente, que 
hayan de utilizarse como pruebas para la autorizaci6n 
de un producto fitosanitario. 

c) Ensayos, experiencias y anidisis no clinicos, com
prendidos en el ambito de aplicaci6n de 105 Reales Decre
tos 2163/1994, de 4 de noviembre, por el que se implan
ta el sistema armonizado comunitario de autorizaci6n 
para comercializar y utilizar productos fitosanitarios; 
822/1993, de 28 de mayo, por el que se establecen 
105 principios de las buenas practicas de laboratorio, 
y 2043/1994, de 14 de ·octubre, sobre inspecci6n y 
verificaci6n de buenas practi.cas de laboratorio,por estar 
destinados a obtener datos e informaci6n relativos a la 
peligrosidad para las personas, para ·105 ani'males y para 
el medio .ambiente, que h~yan de ser utilizados como 
. pruebas en la autorizaci6n de productos fitosanitarios. 

2. Respecto de la autorizaci6n para la liberaci6n en 
el medio ambiente de productos fitosanitarios que con
tengan organismos modificados geneticamente sera de 
aplicaci6n 10 previ~to enla Ley 15/1994, de 3 de junio, 
por la que se establece el regi.men jurıdico de la uti
lizaci6n confinada, liberaci6n voluntaria y comercializa
ci6n de organismos modificados geneticamente, a fin 
de prevenir los riesgos para la salud humana y para 
el medio ambiente. 

Autorizaci6n para realizar un ensayo 0 un plan 
de ensayos con fines de investigaci6n 0 desarrollo 

Artıculo 2. Requisitos para obtener la autorizaci6n. 

Para la realizaci6n de un ensayo 0 un plan de ensayos 
que implique. el vertidoen el medio ambiente de un 

. producto fitosanitario cuya comercializaci6n no hava sido 
aun autorizada en el ambito de la Comünidad Europea, 
se requerira la previa autorizaci6n de la Direcci6n General 
de Sanidad de la Producci6n Agraria, conforme a 10 esta
blecido en 105 articulos 4 y' 5 del Real Decreto 
2163/1994, de 4 d~ noviembre,por el que se implanta 
el sistema armonizadocomunitario de autorizaci6n para 
cornercializar y utilizar productos fitosanitarios. 

Articulo 3. Procedimiento de autorizaci6n. 

1. A 105 efectos previstos en el articulo anterior, el 
interesadoen la realizaci6n de un determinado ensayo 
o plan de ensayos dirigira al, Director general de Sanidad· 
de la Producci6n Agraria una solicitud de autorizaci6n 
adaptada al-modelo que figura en .elanexo I de la pre
sente Orden y acompanada por la informaci6n que en 
dicho anexo se especifica. Las solicitudes podran pre-' 
sentarse endicho centro directivo 0 en los lugaresindi
cados en el articulo 38.4 de la Ley ·30/1992, de 26 
de noviembre, de Regimen Juridico de las Administra
ciones Publicas y del Procedimiento Administrativo 
Comun. 

2. La resoluci6n del procedimiento por el que se 
otorgue 0 se desestime la solicitud de autorizaci6n, sera 
dictado motivadamente por el Director general de Sani
dad de la Producci6n Agraria, previo informe de la Comi
si6n de Evaluaci6n de Productos Fitosanitarios, en el pla-
zo maximo de tres meses. . 

Una vez transcurrido dicho plazo de resoluci6n de 
la solicitud de autorizaci6n sin que hubiera recaido reso
luci6n expresa, tal solicitud se podra ehtender deses- . 
timada. 

Si de/la evaluaci6n efectuada se deduce que 105 ensa
yos 0 experi'encias para los que se solicita autorizaci6n 
pudieran tener efectos nocivos para la salud humana 
o animal 0 un inaceptable efecto nocivo para el medio 
ambiente, podra desestimarse la solicitud u otorgarse 
la autorizaci6n ən condiciones que eviten 'pichas con
secuencias. . 

3. . Co{ltra la resoluci6n que se dicte podra interpo
nerserecurso ordinario anta el Ministro de Agricultura, 
Pescay Alimentaci6n. . 

Articulo 4. Contenido de la autorizaci6n. 

1. Las resoluciones estimatorias de las sOlicitudes 
de autorizaci6n a que se refiere el articulo 2 determinaran 
el plazo de duraci6n de la misma, el ensayo a que se 
refiere y las condiciones en que deba realizarse, asi·como 

/ las cantidades maximas de sustanciasutilizables y las 
superficies maximas de las parcelas en que se pueda 
realizar . 

2. Los productos vegetales tratados u obtenidos 
como cosecha en las parcelas donde se han realizado 
105 ensayos deberan ser destruidos, salvo que en la reso
luci6n estimatoria de la autorizaci6n se permita otro des
tino como consecuencia de la solicitud del interesado 
debidamente justificada. • 

Articulo 5. Modificaci6n de las condiciones autori
zadas. 

1 . De conformidad con el apartado 3 del articu-
10 5 del Real Deoreto 2163/1994, si la persona fisica 
o juridica autorizada para realizar un ensayo. con fines 
de investigaci6n 0 desarrollo pretendiera modificar las 
condiciones experimentales autorizadas, debera comu
nicarlo a la Direcci6n General de Sanidad de la Produc
ci6n Agraria, acompanando la informaci6n .0 justificaci6n 

, cC)rrespondiente. 
2. Tambiən debera comunicarse por la persona fisi

ca 0 juridica autorizada la aparici6n de elementos nuevos 
en el- proceso de experimentaci6n, en 105 mismos ter
minDs previstos en el apartado anterior. 

3. En ambos supuestos previstos en 105 apartados 1 
y 2, el Director general de Sanidad de la Producci6n 
Agraria podra proceder, en su caso, a la modificaci6n -
o extinci6n de la autorizaci6n otorgada. EI procedimiento 
por el que se resuelva la modificaci6n 0 extinci6n de 
la autorizaci6n sera el previsto en 105' apartados 2 y 3 
del articulo 3. 

Articulo 6. 
previa. 

Exenci6n del requisito de autorizaci6n 

Se exime dei requisito de la previa autorizaci6n para 
realizar un ensayo con fines de investigaci6n 0 desarrollo 
a las personas fisicas 0 juridicas que: 

a) Hayan obtenido la autorizaci6n generica prevista 
en el articulo 6 del Real Decreto 2163/1994 y regulada 
en 105 articulos 7. 8 y 9 de la presente Orden. 

b) Hayan encotnendado la realizaci6n de 105 ensa
yos a otra persona ffsica 0 juridica, 0 a un organismo 
oficial, a quien se le hubiese otorgado la autorizaci6n 
generica mencionada. 
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Autorizaciones genericas para realizar ensayos 
con fines de investigaci6n 0 desarrollo 

Artfculo 7. Requisitos para obtener la autorizaci6n 
generica. 

La autorizaci6n generıca para realizar ensayos con 
fines de investigaci6n 0 desarrollo prevista ən el artfcu-
10 6 del Real Decreto 2163/1994 podra ser otorgada , 
a las personas flsicas 0 jurıdicas y organismos oficiales 
que dispongan de centros, instalaciones 0 equipos y que 
cumplan'los sigui'entes requisitos: " 

a) EI personal responsable de la planificaci6n y eje
cuci6n de los ensayos debera poseer los conocimientos 
y experiencia necesarios para' realizar dichas opera
ciones. 

b) Los medios y, en su caso, las instalaciones dis
ponibles seran adecuados para la realizaci6n de cada 
uno de los tipos de .ensayo previstos. 

c) EI procedimiento de trabajo garantizara la con
sideraci6n previa de la, peligrosidad en cada ensayo y '~ 
que su realizaci6n no implique riesgos para las personas, 
los animales 0 el medio ambiente. 

...... 
Artıculo 8. Procedimiento de autorizaci6n. 

1. Toda persona fisica 0 jurıdica interesada en la 
obtenci6n de una autorizaci6n generica para realizar 
ensayos con fines de investigaci6n 0 desarrollo y que 
reuna los requisitos previstos en el artıculo 7 de la llre
sente Orden, dirigira al Director general de Sanidad de 
la Producci6n Agraria una solicitud adaptada al modelo 
que figura en el anexo ii de la presente Orden yacom
pariada por la informaci6n que en dicho anexose espe
cifica. Las solicitudes podran presentarse en dicho centro 
directivo 0 en los lugares indicados en' el articulo 38.4 
de la Ley 30/1992. 

2. Realizadas las comprobaciones que, en su caso, 
sean necesarias, la resoluci6n del procedimiento porel 
que'se otorgue ose desestime la solicitud de autorizaci6n 
sera dictada motivadamente por el Director general de 
Sanidad de la Producci6n Agraria, previo informe de la 
Comisi6n de Evaluaci6n de Rroductos Fitosanitarios, en 
el plazo maximo de tres meses. 

Una vez transcurrido _dicho plazo' de resoluci6n de 
la solicitud de autorizaci6n sin que hubiera recaıdo resa
luci6n expresa, tal solicitud se podra entender deses
timada. 

Si de la evaluaci6n efectuada se deduce que los 
medios y procedimientos de trabajo del solicitante no 
ofrecen suficientes garantias sobre la ausencia de efec
tos nocivos para la salud humana 0 animal 0 inaceptables 
efectos nocivos para el medio ambiente, podra deses
timarse la solicitud U otorgarse la autorizaci6n en con
diciones que eviten dichas consec'uencias. 

3. Contra la resoluci6n que se dicte, cabe interponer 
recurso ordinario ante el Ministro de ,Agricultura, Pesca 
y Alimentaci6n. 

Articulo 9. - Contenido de la autor/zaci6n generica. 

1. Las resoluciones estimatorias de las solicitudes 
de autorizaci'6n generica determinaran el plazo de dura
ei6n de' la mis ma, que sera como maximo de cinco anos 
yel tipo 0 tipos de ensayos a los que se refiere. 

2. EI otorgamiento de la autorizaci6n generica impli
ca el cumplimiento de los siguientes deberes: 

a) Planificar los ensayos y elaborar los correspon
dientes protocolos previa consideraci6n de los datos 0 
informaci6n existentes sobre su peligrosidad para el 
medio ambiente, las personas y los animales. 

b) Realizar los ensayos conforme al protocolo 
correspondiente a que se refiere el apartado a). , 

c) Destruir los productos vegetales tratados u obte-
, nidos como cosecha en las parcelas donde se hava rea

lizado el ensayo, salvo que el interesado haVa efectuado 
una solicitud especifica conforme al articulo 3 y en la 
resoluci6n estimatoria se permita dar otro destino a la 
cosechə. 

d) Llevar un registro actualizadode los ensayos que 
, se realicen, donde se haga constar la referencia 0 iden
tificaci6n del producto, el nombre y direcci6n del pro
motor (persona 0 entidad para quien se hava efectuado) 
y los lugares, cantidades y superficies utilizadas. 

e) Conservar durante un periodo minimo de cinco 
anos las anotaciones relativas a los efectos sobre el 
media ambiente observados en cada ensayo. En c~o 
de que el titular de la autorizaci6n cese en su actividad, 
tales datos deberan ser entregados a los respectivos 
promotores de los ensayos para su custodia. 

Articulo 10. Exenci6n del requisito de autorizaci6n a 
organismos oficiales. 

1. Se exime del requisito de autorizaci6n- generica 
previa para realizar ensayos con fines de investigaci6n 
o desarrollo a los centros 0 servicios ofici.ales yentidades 
publicas~ adscritas 0 dependientes tanto de la Adminis
traci6n General del Estado como de las Comunidades 
Aut6nomas, que en raz6n de su actividady por cumplir 
los requisitos establecidos en el articulo 7 ,puedan rea
lizar determinados tipos de ensayos. 

2. Los 6rganos competentes de las Comunidades 
Aut6nomas deberan comunicar 'a la Direcci6n General 
de Sanidad de la Producci6n Agraria los centros 0 ser
vicios oficiales y entidades publicas, adscritos 0 depen
dientes de aquellos, que puedan realizar determinados 
tipos de ensayos y experiencias con productos fitosa
nitarios. 

Dicho deber de comunicaci6n, cuando se trate de 
los cerıtros 0 servicios oficiales e iristituciones publicas 
adscritos a ,dependientes de la Administraci6n General 
del Estado, corresponde al 6rgano rector de los mismos. 

Acreditaci6n para realizar ensayos oficiales 
u oficialmente reconocidos 

Articulo 11. Requisitos para obtener la acreditaci6n. 

La acreditaci6n para realizar ensayos oficialmente 
reconocidos prevista en el articulo 25 del Real Decre
to 2163/1994 podra-ser otorgadaa las personas flsicas 
o juridicas que cumplan los requisitos establecidos en 
el apartado 2.2 del anexo iii de la Orden de 4 de ag05to 
de 1993, por la que se establecen los requisitos para 
solicitudes de autorizaci6n de productos fitosanitarios, 
'modificada por la Orden de 20 de septiembre de 1994, 
asi como los deberes establecidos en, el apartado 2 del 
artfculo 9 de la presente Orden. 

Articulo 12. Procedimiento de acreditaci6n. 

1. La persona flsica 0 juddica que desee obtener 
la acreditaci6n para realizar ensayos oficialmente reco
nocidos y que reuna los requisitos establecidos en el 
artıculo 11 de la presente Orden, dirigtra al Director gene
ral de Sanidad de la Producci6n Agraria una solicitud 
de acreditaci6n adaptada al modelo que figura en el 
anexo iu de la presente Orden y acompanada por la 
informaci6n que en dicho anexose espedfica. Las soli
citudes podran presentarse en dicho centro directivo 0 
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en los lugares indicados en el articulo 38.4 de la 
Ley 30/1992. ' 

2. Realizadas las comprobaciones que, en su caso, 
sean necesarias, la resoluci6n del procedimiento por el 
que se otorgue 0 desestime lasolicitud de acreditaci6n 
sera dictada motivadamente por et Director general' de 
Sanidad de la Producci6n 'Agraria, previo informe de la 
Comisi6n de Evaluaci6n de Productos Fitosanitarios, en 
el plazo maximo de tres meses. 

Una vez transcurrido dicho plazo de resoluci6n de 
la solicitud de acreditaci6n sin que hubiera recaido reso
luci6n expresa, tal solicitud se podra entender deses
timada. 

3. Contra la resoluci6n de la solicitud de acredita
,ci6n cabe interponer recurso ordinario ante el Ministro 
de Agricultura, Pesca y Alimentaci6n. 

Articulo 13. Contenido de la acreditaci6n. 

1. Las resoluciones estimatorias de ,Ias solicitudes 
de acreditaci6n determinaran el plazo de duraci6n de 
la misma, que səra como maximo de cinco anos. 

2. Esta acreditaci6n implica la autorizaci6n generica 
para realizar ensayos con fines de investigaci6n 0 
desarrollo a que se refiere el articulo 7. . 

3. EI otorgamiento de la acreditaci6n implica el cum
plimiento de las condiciones establecidas en el anexo iii 
de la Orden de 4 de agosto de 1993 y, en el apartado 2 
del articulo 9 de la presente Orden. ' 

Articulo 14. Ensayos oficiales. 

A los centros, servicios oficiales y entidades publicas 
que deseen realizar ensayos oficiales a los' efectos pre
vistos en el articulo 25 del Real Decreto 2163/1994, 
les sera de aplicaci6n 10 previsto en los articulos 12 
y 13 de la presente Orden. 

Autorizaciôn para realizar ensayos bajo buenas 
practicas de laboratorio 

Articulo 1 5. Requisitos para obtener la autorizaci6n. 

1. La autorizaci6n para realizar uno 0 varios tipos 
de ensayos bajo buenas practicas de laboratorio, pre
vistosen la letra c) del apartado 1 del artıculo 1 de 
la ,presente Orden, podra ser otorgada a las, personas 
fisicas 0 jurıdicas que cumplan 'Ios requisitos previstos 
en el Real Decreto 822/1993 para el tipo concreto de 
ensayos a que la soliCitud de autorizaci6n se refiera, 
ası como los deberes establecidos'en el apartado 2 del 
articulo 9 de la presente Orden. 

2. Para obtener la autor1zaci6n, de acuerdo con 10 
establecido en el artfculo 4 del crtado Real Decreto, sera 
necesario que los interesados s'eanpreviamente acre
ditados tecnicamehte por la EntidadNacional de Acre
ditaci6n a que se refiere ladisposici6nadicionaJ tercera 
del Real Decreto 1397/1995, de-4 de agosto, por el 
que se aprueban medidas adicionares sobre el control 
oficial de productos alimenticios. 

• 
Articulo 16. Procedimiento 'de autorizaci6n. 

1.... La persona fisica 0 jurıdica que desee obtener 
la autorizaci6n pararealizar uno 0 varios tipos de ensayos 
bajo buenas practicas de laboratorio y, que reuna los. 
requisitos establecidos en el artıculo ,15 de la presente 
Orden, dirigira al Director general deSanidad de la Pro
'ducci6n Agraria una solicitudde autorizaci6n adaptada 
al modeloque figura en el anexolV de la presente Orden 
y acompaıiado por la informaci6n ,que en dicho anexo 

se especifica. Las solicitudes podran presentarse en 
dicho centro directivoo en los lugares indicados en el 
artıculo 38.4 de la Ley 30/1992. , 

2. 'Laresoluci6n del procedimiento por el que se 
otorgue 0 desestime la solicitud autorizacT6n sera dictada 
. motivadamente por el Director general de Sanidad de 
la Producci6n Agraria, previo informe de la Comisi6n 
de Evaluaci6n de Productos Fitosanitarios, en el plazo 
maximo de tres meses. 

Una vez transcurrido dicho plazo de resoluci6n de 
la solicitud de autorizaci6n sin que hubiera recatdo reso
luci6n expresa, tal solicitud se podra entender deses
timada. 

3. Contra la resoluci6n de la solicitud de autoriza
ci6n cabe interponer r~curso ordinario ante el Ministro 
de Agricultura, Pesca y Alimentaci6n. 

Articul017: Contenido de la' autorizaci6n. 

1. Las resoluciones estimatorias de las solicitudes 
de autorizaci6n determinaran el plazo de duraci6n de 
la misma, que sera comomaximo de cinco anos, y el 
tipo 0 tipos de ensayos ci que se refiere. 

2. EI otorgamientode ta autorizaci6n implica el cum
plimiento de las condiciones establecidas en los Reales 
Decretos 822/1993 y 2043/1994. 

Articulo 18. Ensayös oficiales realizados" con buenas 
practicas de laboratorio. ' 

A los centros y servicios oficiales y entidades publicas 
que deseen realizar ensayos bajo buenas practicas de 
laboratorio, tes sera de aplicaci6n 10 previsto en los articu
los 16 y 17 de la prese~te Orden. 

Disposiciones comunes a los distintos tipos 
de autorizaciones 

Articulo 19. Renovaci6n de autorizaciones yacredita
ciones. 

1. Las personas fisicas 0 juridicas y, ensu caso, 
los centros, servicios oficiales y entidades publicas que 
hubiesen sido autorizados 0 acreditados para realizar 
los corresponctientes ensayos previstos en el articulo 1 
de la presente Orden, podrari solicitar la renovaci6n de 
la autor'izadi6n 0 acreditaci6n antes de queesta se extin
ga como consecuencia del transcurso del' plazo por la 
que se otorg6. 

2. Lassolicitudes de renovaci6n se dirigiran al Direc
tor general" de Sanidad de la Producci6n Agraria, adap
tadas al modelo respectivo que figura en los anexos 1, 
II, iii y iV de la presente Orden aıiadiendo al titulo de 
la solicitudıa palabra «Renovaci6n», y acompaıiadas por 
la informaci6n que en cada anexo se especifica en el 
caso en que hubiese modificaciones respecto de la auto
rizaci6n .0~cr~.aitac(6n que,se va ya aextinguir. Las soli
citudes podran presentarse en dicho centro directivo 0 
en los lugares indicados en el articulo 38.4 de la 
Ley 30/1992. 

3 .. EI procedimiento de otorgamiento de la autori
zaci6n 0 acreditaci6n y el contenido de cada una de 
ellas se regira por 10 previsto en la presente Orden para 
cada uno de los tipos de autorizaciones 0 acreditacioneS. 

Articulo 20. Extinci6n de. autorizaciones y acredita
ciones. 

1. Las qutorizaciones y acreditaciones a que se refie
ren los articulos 2 al 18 de la presente Orden seran 
extinguidas cuando se produzca alguna de las siguientes 
circunstancias: 
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a) Que. como resultado de las oportunas inspeccio
nes, el organo competente comunique ,a la Direcci6n 
General de Sanidad de la Producd6n ,Agraria que ya 
no se cumple al9uno delo$,requisitos .referentes al titular 
o a la ejecuci6n de los ~nsayoso analis,is, o,que.~-infor
maci6n, en virtud de J;,ı cual· se' concediô la autorizaci6n 
o acreditaci6n, contiene elementos falsos 0 enganosos. 

b) Que, por oposici6n 0 negligencia del interesado 
no hava sido posible realizar las inspecciones reglamen
tarias. 

'c} Cuando, como resultado del examen de una 
comunicaci6n del titular de la' autorizaci6n, felativa' a 
modificaci6h de las condiciones iniciales, se determine 
que ya no se cumplen los requisitos exigidos por La pre-
sente Orden. ~. .. , 

d) Cuando el titular de la autorizaci6no acreditaci6n 
comunique a la Direcci6n General de Sanidad de la Pro
ducci6n Agraria su decisi6n de no cont,inuar ejerci~nc!9 
la actividad. , ' , 

e) Cuand.o hava expirado el plazode validez ,de la 
autorizaci6n 0 acreditaci6n sin que el titular de la misma 
hava presentado la solicitud de renovaci6n. 

2. La extinci6n de las autorizaciones 0 acreditacio
nes ptevistas en las letras a), b) y c) der apartado 1 
se producira por resoluci6n motivada del Director general 
de Sanidad de la Producci6n Agraria.· Dicha resoluci6n 
extintiva . determinara la imposibilidad de continuaci6n 
de la correspondiente actividad por parte del titular de 
la autorizaci6n 0 acreditaci6n extinguida. 

3. Contra la resoluci6n prevista en el apartado ante
rior podra interponerse recurso ordinario en e' plazo de 
un me.s ante el Ministro de Agricultura, Pesca y Alimen~ 
taci6n. 

Artıculo 21.' Efectos de la extinci6n de autorizaciones 
y acreditaciones. 

1. Sin perjuicio de '10 establecido en el apartado 2 
del artıculo 20, y en los casos en el previstos, la extinci6n 
de las autorizaciones 0 acreditaciones a que se refieren 
los artfculos 11 al 18 de la presente Orden determinara 
la perdida de validez de los ensayos 0 analisis efectuados 
por el titular desde la ultima inspecci6n reglamentaria 
conforme. 

No obstante, la Dir,ecci6n General de Sanidad de la 
Producci6n Agraria, a solicitud del titular 0 delpromotor 
de un ensayo, debidamente justificada. podra determinar 
que la perdida de validez se aplique a partir de una 
fecha posterior. 

, 2. La extinci6n de una autorizaci6n determinara la 
revisi6n de las autorizaciones de productos fitosanitarios 
que se hubieran producido sobre la base de los ensayos 
o analisis que se determinen como no validos conforme 
al apartado 1. 

Artıculo 22. Realizaci6n del informe sobre los resul
tados del ensayo. 

1. EI titular de la autorizaci6n 0 acreditaci6n corres
pondiente es responsable de que se redacte un informe 

. final sobre cada ensayo realizado, en el que constara, 
al menos, la siguiente informaci6n: 

a) Identificaci6n del ensayo, productos a ensayar y 
productor. de referencia. 

b) Identificaci6n de la persona 0 entidad que ha rea- . 
lizado el ensayo. 

c) Fechas de comienzo y terminaci6n del ensayo. 
d) Declaraciones y observaciones, en su caso. 
e) Descripci6n de los materiales y metodos de ensayo. 
f) Resultados. 

g) Archivo donde se conservan las muestras, datos 
y demas informaci6n sobre el ensayo. 

2.Cuando se,İrate de ensayos comprendidos en 
la letra a) delapartado 1 del artfculo 1, el informe sobre 
Ios resultados del~ensayo debera ser firmado y fechado 
aj menos por el titular de la autorizaci6n. 

3. Cuando se trate de ensayos comprendidos en 
la letra b)del apartado 1 del artıculo 1, el informe sobre 
los resultados de un ensayo debera ser firmado y fechado 
por el Director tecnico ypor el Director del ensayo, bajo 
una deCıaraci6n de que ha sido realizado conforme a 
los requisitos estableci,dos para ensayos oficiales u ofi
cialmente reconociçf9,ş,alos efectos previstos por el Real 
Decr~to 2163/1994~' ' 

4. Cuando se trate de ensayos comprendidos en 
la letra c) del apartadQ 1 del artıculo 1, el'informe sobre 
los resultados de un ensayo debera ser firmado y fechado 
por el Director del ensayo, bajo una declaraci6n de, que 
ha sido realizado en conformidad con. los principios de 
las buenas practicas de laboratorio y por los demas cola
boradores cientıficos; de acuerdo con 10 establecido al 
respecto en los RealesDecretos822/1993 y 2043/1994. 

Artıculo 23. Otras obligaciones de los titulares y pro
motores. 

1. Los titulares de las autorizaciones 0 acreditacio
nes a que se refieren los artıculos 7 al 18 deberan noti
ficar al Director general de Sanidad de la Producci6n 
Agraria todas las modificaciones que se produzcan en 
materi~s de personal, medios y procedimientos de tra
bajo, acompanando la notificaci6n con una memoria jus
t,ificativa de que təles mocfıficaciones no alteran el cum
plimiento· de los requisitos que correspondan en cada 
caso. 

2. Las personas flsicas 0 jurıdicas y los centros 0 
servicios oficiales que realicen ensayos afectados por 
10 dispuesto en los artıculös 2 al 18 de la presente Orden, 
deberan comunicar al 6rgano competente de cada una 
de las Comunidades Aut6nomas en cuyo ambito terri
torial hayan de realizarse, previamente al comienzo de 
los mismos, la informaci6n necesaria para su control 
oficial, incluyendo al menos los datos· contenidos en el 
modelo del anexo V. Cuando se trate de ensayos oficiales 
o para reconocimiento ot'icial 0 bajo buenas practicas 
de laboratorio ·debera indicarse expresamente su fina
lidad aefectos de su.inspecci6n. 

3. Como excepci6n ar apartado 2, los titulares de 
las autorizaciones a que se refieren 'Ios articulos 7 al 10 
poı::tran optarpor realizar comunicaciones peri6dicas, con 
periodicidad maxima de un ano, no estando obligados 
a incluir la informaci6n relativa a los ensayos que hayan 
de realizarse eninstalaciones con campos destinados 
expresamente a la experimentacion. 

4. A efectos de la verificaci6n' del cumplimiento de 
los requisitos y normas establecidas en la presente 
Orden, los titulares de las solicitudes y de las autori
zaciones 0 acreditaciones a que se refieren los articulos 2 
al 18 quedan obligados a facilitar a los agentes res
ponsables el acceso a i~s instalaciones y parcelas de 
ensayos, ası como a proporcionarles la informaci6n y 
documentaci6n necesarias ,para realizar su funci6n. 

5. EI promotor de un ensayo, en todos los casos 
en que se hava producido autorizaci6n para comercializar 
el producto ensayado, debera conservar los resu!tados 
almenos mientras el produGto se-mantenga autorizado 
en algun pais de La Gcmunidad Europea. . 
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Articu!o 24'. Comunicaciones e intercambio de infor
maci6n. 

1. La Direcciôn General de Sanidad de laProducciôn 
Agraria dara comunicaciôn a los ôrganos competentes 
de las Comunidades Autônomas de las autorizaciones, 
renovaciones y extinciones de autorizaciôn 0 acredita
cion que se produzçan conforme a 10 establecido en 
la presente Orden, a fin de la programaci6n de los opor-
tunos controles. , , 

2. Conforme a 10 establecido en el articulo 34 del 
Real Decreto 2163/1994, los ôrganoscompetentes de 
las Comunidades Autônomas deberan remitir a la Djrec
ciôn General de Sanidad de la Producciôn Agraria, antes 
del 1 de julio de cada ano, la informaciôn correspon
diente a las inspecciones realizadas durante el ana ante
rior en sus respectivos ambitos territoriales, con las 
observaciones que proceda sobre las incidencias pro
ducidas. 

Articulo 25. Inspecci6n y control. 

De conformidad con 10 establecido eri los ar1:icu- ' 
1054 y 5 del Real Decreto 822/1993, la Direcciôn Gene
ral de Sanidad de la Producciôn Agraria realizara las 
inspecciones y comprobaciones necesarias para verificar 
que 105 solicitantes de las autorizaciones 0 acreditacio
·nes reunen 105 requisitos necesarios para su concesiôn. 

Articulo 26. Confidencialidad. 

1 .. Toda la informaciôn relativa a 105 productos fito
sanitarios objeto de ensayo, incluidos 105 resultados obte
nidos, a que tengan acceso las personas 0 entidades 
publicas y privadas con quienes se hava contratado la 
realizaciôn de un ensayo, tendra caracter confidencial. 

2. De conformidad con 10 establecido en el articulo 5 
del Real Decreto 2043/1994, toda la informaciôn sobre 
los productos fitosanitarios sometidos a ensayo, inclui
dos 105 resultados obtenidos, a 105 que se tenga acceso 
en el -cumplimiento de las funciones de inspecciôn, ten
dran caracter confidencial. 

Articulo'27. Sanciones; 

Sin perjuicio de la aplicaciôn de las medidas previstas 
en 105 articulos 20 y 21, las infracciones a la presente 
normativa seran sancionados conforme se establece en 
elarticulo 34 del Real Decreto 2163/1994. 

./ 

Disposiciôn transitoria unica. Reconocimiento deensa
yos, estudios 0 analisis realizados con anterioridad 
a la entrada ən vigor de la presente Orden. 

Durante el plazo de un anQ desde la entrada en vigor 
de la presente Orden, quienes hayan obtenido la auto
rizaciôn para hacer ensayos' de 105 contemplados en el 
articulo 1.1, b), de esta disposiciôn, podran solicitar el 
reconocimiento de ensayos' ya realizados 0 en curso de 
realizaciôn, que se hubieran iniciado con posterioridad 
al 5 de octubrede 1994, siempre que puedan justificar 
que 105 medios y procedimientos de trabajə se ajustaban 
suficientemente a 105 requisitos establecidos por esta 
Orden. • 

De conformidad con 10 establecido en la disposiciôn 
transitoria primera del Real Decreto 2163/1994, los 
ensClyo,s",estucjios () analisis,a 105 que no se hava otor
gadoel reconocimiento oficial conforme a 10 previsto 
en el parrafo anterior 0 cualesquiera otros que no cum.;. 
plan ,105 requisitos establecidos en la presente Orden 
pero si 105 anteriprmente vigentes, podran ser aceptados, 
durante el plazo de un ana desde la entrada en vigor 
de esta Orden, como prtJebas para la autorizaciôn de 
productos fitosanitarios que contengan sustancias acti
vas ya comercializadas antes del 26 de julio de 199'3 
y todavia noincluidas en la Usta Comunitaria a que 
se refiere el artıculo 2.16 del Real Decreto 2163/1994. 

Disposiciôn final primera. Facultad de desarrollo. 

Por la Direcci6n General de Sanidad de la Producciôn 
Agraria sedictaran las Resoluciones y se adopta.ran las 
medidas necesarias para dar cumplimiento a 10 previsto 
en la presente Orden y, en especial, para modificar sus 
anexos. 

Disposiciôn final segunda. Entrada en vigor. 

La presente ,Orden entrara en vigor el dia siguiente 
al de su publicaciôn en el «Boletln Oficial del Estado)). 

Madrid, 11 d~ diciembre de 1995. 

ATIENZA SERNA 

IImos. Sres. Secretario general de Producciones y Mer
cados Agrarios y Director general de Sanidad de la 
Producci6n Agraria. 
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ANEXO I 

SOUCITUD DE AUTORIZACION PARA REALIZAR UN PLAN .DE ENSAYOS 
DE CAMPO CON UN PRODUCTO FITOSANITARI.O NO AUTORIZADO 

1. NQ de Expedlente ••••••••••••••••• 

2. DATOS DEL SOLlCITANTE 

NOMBRE .................................................................. DIRECCION ............................................. , ....... . 
CP ............... Localidad.:-.......................... : .................... , ....•..... Provineia ...... · .......................................... . 
Pais C.E ..................................................... ~ Tno.............................. FAX .......................................... . 

3. DATOS DEL PROQUCTO 

Sustaneia(s) activa(s) ............................................................................................................................ . 
Utilidad (inseetieida, fungieida, ete) ..................................................................................................... . 
Tipo de formulaei6n ........................................... Forma de aplicaei6n ................................................ . 
Vehiculo diluyente para la aplica~i6n ........................... ,. .......... ~ .......................................................... .. 

4. DATOS DEL ENSAYO 

" 

Cultivo .......... ; ..................................... Plaga u objetivo ................................ : .................... · .................. . 
Dosis del producto ................................... Dosis del diluyente~ ................... NQ de tratamientos ...... u •• 

N° repetieiones ..................... :.. TamaıiQ de pareela ............................... . 
. Comunidad Aut6noma~.............................................. Localidad ......................................................... . 

Nombre de la fınca 0 paraje ............................................................................................................... ". 

5. PERIODO DE DURACION PREVISTO 

Feeha probable eomienzo. ........................... Feeha probable fınalizaei6n ..................................... . 

6. CANTIDAD DE PRODUCTO A UTILlZAR ...................... ~ ...................... .. 

. 7. DESTINO DE LA COSECHA .................................................................. .. 

8. DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA 

(X) Justifıcante del pago de tasas 
(X) Propiedades de la(s) sustaneia(s) aetiva(s) 
(X) Propiedades del preparado 
(X) ProtocQlo(s) de ensayo(s) 
( ) Deseripei6n del Plan de ensayos 
( ) Justifıcaei6n del destino de la coseeha 
( ) Otra (espeeifıcar) .............................................................. . 

9. .......................... a ............ de ....... de .......... . 
EL SOLlCITANTE, 

ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE SAN I DAD DE LA PRODUCCION AGRARIA 

36241 
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lNSTRUCCIONES PARA CUMPUMENTAR EL FORMULARIO DEL ANEXO I 

En cada uno ·(j'e'tOs" epfgrafE!~ seatend~rii ~ri~ instrUcciönes"correspondientes 
a su numero que se indican a continuaci6n: 

1.- Reservado para utilizar por la Administraci6n. 

2 Y 3.- Incluir todos los datos que se requieren en los recuadros. 

4.- Incluir los datos que se requieren en el recuadro~ 
.En caso de un plan de ensayos que se hava de realizar en distintas zonas 
o en distintos cultivos se indicara junto al epıgrafe' la nota "VER PLAN DE 
ENSAYOS ADJUNTO", se dejara en blanco el recuadro y debera 
acompanarse lasolicitud con la descripci6n del plan deensayos que incluira 
para cadauno de ellos los datos expresados en el recuadro, ası como las 
respectivas fechas previstas para comienzo y finalizaci6n. 

5.- Incluir lainformaci6n 'requerida. En caso de un plan de ensayos indicar la 
fecha prevista para iniciaci6n del primero y la prevista para finalizaci6n def 
ultimo de ellos. 

6.- La cantidad que se consigne debe quedar justificada con los datos del 
-eplgrafe4 -0 del plan de ensayos~ ensu caso.-

7.- S610 debe cumplimentarse cuando se solicite un destinodistinto a su 
destrucci6n para la cosecha 0 producci6n vegetal obtenida en la(s) 
parcela(s) de ensayo. En tal caso la solicitud debera acompariarse de un 
documento justificativo de la aceptabiiidad del destino propuesto. 

8.- Marcar con una X cada uno de los, docutnentos que se adjuntan a la 
solicitud. La informaci6n relativa a prcpiedades fisicoq~imicas, toxicol6gicas 
y ecotoxicol6gicas de que se disponga, sobre las sustancias activas y sobre 
el formulado. y 105 los protocolos de ensayo, que aparecen marcadas con 
una X, se deberan adjuntar en todas las solicitudes. En casode acompariar 
otra documentaci6n distinta de las descritas se expresara en la Hnea final 
delrecuadro el tipo de documentaci6n de quese trata. 

9.- Incluir la localidad, fecha y firma y! en su caso el sello de la entidad. 
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ANEXO ii 

SOUCITUD DE AUTORIZACION GENERICA PARA REALIZAR ENSAVOS DE 
CAMPO. CON PRODUCTOS FITOSANITAR10S NO AUTOFUZADOS .. ·. 

. 1. NQ de Expediente ................ .. 

2. DATOS DEL SOLlCITANTE 

Nombre ....................................................................... Direeei6n ................ ; ..... ~ ......................... .. 
C.P ................... Poblaei6n ............................................... Provineia ........................................... . 
Pais C.E ............................. '........... Tno. .................. FAX ...................... 4 •• 

3. TIPOS DE ENSAYOS A REALlZAR 

4. DATOS DEL DIRECTOR TECNICO 

Nombre .... : .................... ;-.................................................. Titu.laei6n ...................................................... . 
Direcci6n ........................... ~ ............................... C.P ................. Poblaei6n" .......................................... . 
Provineia ........................... Tno .................................. 'FAX ................................ .. 

5. OTRO PERSONAL 

Titulados Universitarios Superiores ................................................. : ... . 
Titulados Universitarios de grado medio ............................................. . 
Otros teenieos titulados. ....... .............. .................................................. . 
Otro personaJ (indicar nQ.) .................. ~ ....................... · .......................... . 

6.INSTAI..ACIONES Y MEDIOS DE APLlCACION' 

(X) Instalaei6n 'prineipal de ofieinas, parque, taller, ete. 
( ) Centros de experimentaeiun. 
( ) Irıstalae!ones fija3 de' aplicc;ei6il. 
( ) Campos de ensayo. 
(),Equipbs m6viles. 
(1 Medios auxiliares . 

. 7. DOCUMENTACION.QUE SE ADJUNTA 

(X) Justificante del pago de tasas 
(X) Deelaraei6n de la estruetura de la organizaei6n. 
(X) Proeedimientos de trabajo ineluida la prevenei6n de riesgos. 
(X) Informaei6n sobre la ca~aeitaei6n del personal de la empresa. 
(X) Deseripei6n de las instalaeiones, equipos y medios auxiliares. 
(X) Justifieaei6n de la ~apaeidad' para realizar los tipos de ensayos. 
( ) Otras (espeeificar) ................................. ; .............. . 

8. .. .................... a ...... de ............... de ......... . 

EL SOLlCITANTE, EL DIRECTOR TECNICO, 

ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD DE,LA PRODUCCIÖN AGRARIA 

36243 
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INSTRUCCIONES PARA CUMPLIMENTAR EL EORMULABIO DEL ANEXO ii 

En cada uno de tosepigrafes se ateridera a tas mstruceiones 'Correspondientes 
a su numero que 'se indican a continuaci6n: 

1.- Reservado para utilizar por la Administraci6n. 

2.- Incluir 105 correspondientes datos enel recuadro. 

BOl: OOm. 302 

3.- Relacionar solamente 105 diferentes tipos de ensayos a realizar
especificando: 

A)" - Clases 0 grupos de productos (insecticidas, fungicidas, etc.) 
B) - Tecnicasde aplicaci6n disponibles . 
C) - Ambito de actuaci6n (grupos de cultivos 0 de productos. vegetales, 

campo abierto, invernaderos 0 fincas experimentales, etc.) Una 
explicaci6n mas amplia puede incluirse como documentaci6n aneja. 

4.- Incluir 105 correspondientes datos en el recuadro. 

5.- Especificar solamente datos numericos. 

6.- Marcar con una X 10 que corresponda. Es imprescindiblela existencia de 
instalaci6n principal. 

7.- En todo caso se debera incluir la informaci6n marcada con una X: 

Seincluiran - tas declaraciones correspondientes a la estructura de la 
organizac.i6n, el procedimiento de trabajo y 105 restantes documentos. La 
infoirrıaei6n relativa al personaj eontendra un organigrama de las funciones 
a desarrollar, con espeeifieaei6n de las caraeterısticas personales 
eonsideradas suficientes para realizar eada una de ellas, el nombre' de la 
persona responsable, su titulaei6n, capacitaci6n 0 experiencias y su relaci6n 
contraetual con el solicitante. 

La informaei6n relativa a las instalaeiones y medios disponibles contendra 
una reJaei6n de ias instalaeiones, maquinaria, equipos, ete., con una nueva 
deseripei6n de cada uno de ellos, indicando ademas si son propiedad del 
soli.eitante 0 əstan a su disposici6n mediante algun tipo de contrato. 

La justificeci6n de la capacidad para realizai los tipos de ensayos previstos 
se hara mediante una memoria t'lasada en losdocumentos anteriores. 

8.- Incluir poblaei6nJ feeha, firma y~ en su easo, el 5ello de la entidad. 
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. ANEXO ın 

SOLICITUD DE AUTOR·IZACION PAR~ REAUZAR ENSAYOS DE EFICACIA 
OFICIALES U OFICIAL.MENTE ··RECONOCIDOS CON ,:PRODUCTOS 
FITOSANtTARIOS. 

1. NQ de Expediente ................. . 

2. DATOS DEL SOLlCITANTE 

Nombre .................................................... · ............... Direcci6n ................................................ C.P .....•..... 
Poblaci6n............................................................ Provincia ................ ~.· .................................... . 
Pais C.E. ......................................... Tno .................... - FAX ................. .' .......... ~ ......... . 

3. TIPOS DE ENSAYQS A REALlZAR 

1· i =:::: ::::::::: ::: ::: ::: ::: ::: ::::: :::::::::::::::::::::::: :::: ::: ::::: :::::: ::: ::: :::: :::::: ::: :::::: ::::: ::::::: ::: :::: ::: :::: :::::::: ::::::::: ·1 

4. DATOS DEL DIRECTOR TECNICO 

Nombre .............................. ~ .. _.; ....................................................................................................... . 
Titulaci6n .......................................................................................................................................... . 
Direcci6n ......................................................................... C.P ................ .. 
Poblaci6n ................•.•........•....................................... Provincia. ................................................ . 
Tno ........................................ FAX· ........................................................... . 

5. omo PERSONAL 

Titulados Universitarios Superiores .................................................... . 
Titulados Universitarios de grado medio ........................................... .. 
Otros titulados ..................................................................................... . 
Otro personal (indicar nQ.) ................................................................... . 

6. INSTALACIONES Y MEDIOS·MATERIALES 

(x) Instalaci6n principal (oficinas, parque, taller). 
( ) Centros de experimentaci6n. 
() Instalacionesfijas de aplicaci6n. 
() Campoş de ensayo. 
( ) Equipos tn6vilas. 
( ) Medios auxiliares. 

7. DOCUMENTACION aUE SE ADJUNTA 

(X) Justifıcante del pago de tasas 
(X) Declaraci6n de la estructura de la organizaci6n. 
(X) Procedimientos de trabajo, incluida la prevenci6n de riesgos. 
(X) Informaci6n sobre la capacitaci6n del personal. 
(X) Deseripci6n d~ las instalaciones y medios. 
(X) Justificaci6n de la capacidad para realizar los ensayos previstos. 
( ) Otras (especificar) .......................................... ~ .................... ~ .. . 

8. ...................... a ...... de .............. , de ... ~ .... .. 

EL SOLlCITANTE, EL DIRECTOR TECNICO, 

ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCION AGRARIA 

:J6245 
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INSJBUCCIONES PARA CUMPLIMENTAB EL EORMULABIQ DEL AN EXO III. 

Para cada uno de los epigrafes se atendera a las instrucctones correspondientes a su numero que -
se' indican a contirıuaei6n: $_., 

1.- Reservado para utilizar por la Administraci6n. 

2.- Incluir los correspondientes datos en el recuadro. 

3.- Relaeionar los diferentes tipos de ensayos a realizar espeeifıcando solamente: 
A) - Clases 0 grupos de produetos (insecticidas. fungicidas. etc~) 
B) - Tecnicas de aplicaei6n -
C) - Ambito de actuaci6n (grupos de clJıtivos 0 de produetos vegetales. campo abierto. 

invernaderos. fıncas experimentales. ete.) Uria explicaei6n mas amplia puede incluirse 
eomo documentaei6n aneja. -

4.- _ Ineluir los correspondientes datosen el recuadro. 

5.- Especifıcar solamentedatos numericos. 

6.- Marcar con una X 10 que corresponda. Es imprescindible la existeneia de instalaci6n principal. 

7.- En todos los casos/ se debera acompariar la documentaci6n serialada con una X en el 
formulario teniendq en cuenta las siguientes indicaciones: 

- La estructura de la organizaci6n comprendera una descripci6n de las aetividades que 'se 
desarrol/an Y'la parte de el/as relacionadas con la fıtosanidad; una descripci6n detal/ada de la 
estructura de la parte de la Qrganizaci6n dedicada a la realiza~i6n de ensayos con productos' 
fıtosanitarios, especialmente de las unidades responsables de los procedimientos. protocolos 
operativos, controlde la calibraci6n y conservaci6n də equipos, evaluaci6n del riesgo de los . 
productos a ensayar, control de idoneidad de campos 0 locales de ensayo, control de calidad 
del trabajo y mantenimiento de los registros de tas observaciones, caleulos, datos, calibraciones 
e informes, asi eomo de los cursos de reciclaje del personal. Incluira igualmente una estimaci6n 
del volumen de ensayosque puede realizar ~nualmente. 

- La informaci6n sobre los procedimientos de trabajo incluira una descripci6n de los mismos, de 
los protocolos operativos y de las normas para prevenci6n de riesgos a las personas. anima!es 
y medio ambiente. -

- La informaci6n sobre el personal contendra un organigrama de las ~unciQflesa desarrollar , con 
especificaci6n de las condiciones personales que se deben 'reunlrpara la ejecuci6n de cada 
una de el/as, el nonıbre de la persona responsable. su titulaci6n. capacitad6n y experiencia, 
ası eomo su relaci6n contraetualcon el solieitante. 

La informaci6n sobre instalaciones, equipos y medios auxiliares ineluira una relaei6n de los 
mismos, con una descripci6n detal/ada de cada uno ellos, ineluidos los destinados a protecCi6n 
personal y del medio ambiente, calibraci6n, destrueei6n de los restos de productos fıtosanitarios 
y de los vegetales tratados, ihdicando. asimismo el regimen de tenencia (propiedad. 
arrendamiento, ete.). 

- La capaeidad para realizar los tipos de ensayos .solieitados s~ justificara mediante una memoria 
basada en i~ informaci6n contenida en los anteriores documentos~-
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ANEXOIV 

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA REALIZAR ENSAYOS CON 
PRODUCTOS FITOSANITARIOS CON BUENAS PRACTICAS DE 
LABORATORIO. 

1. N° de Expediente ................. . 

2. DATOS DEL SOLlciTANTE . . 
Nombre .......... O< ••• : ............................... c •• · ................ Direcci6n ................. o ••••• ::·~ •••••••••••••••••••••• C.P ......•.•... 
Poblaci6n .... ' .... 0 ............................... , ....... , Provincia ...................... ;.~; .... ; .................................. . 
~ais C.E ........... "' ........ ".............. Trıo ....................... FAX .....•......... : ............... . 

3. TIPOS DE ENSAYOS A REALlZAR 

4.DATOS DEL DIRECTOR TECNICO 

.Nombre ........................... : ............................................................................................................. . 
Tıtulaci6n .................................................•........... " ......................................................................... . 
Direcci6n ................... ............................. ........................ .... ...... ....... c. P. .. ............... . 
Poblaci6n .... H ... · .... " ............. ~................................... Provincia ................................................ . 
Tno ................................. c...... FAX .............................................. . 

5. OTRO PERSONAL 

Tıtulados Universitarios Superiores .................................................. ~ ....... . 
Tıtulados Universitarios de grado medio ................................................. .. 
Otros titu!ados ............................................................................................ ~ 

... Otro personaj (indicar nQ
.) .......................................................................... ~ 

6. INSTALACIONES Y MEDIOS MATERIALES 

(X) Instalaci6ri principal (oficinas, ete.). - . 
( ) Laboratorios. 
() Centrosde experimentaci6n. 
( ) Campos de ensayo;. 
() EquipamientödeinstrUment~f y material. 
( ) Medios auxiliares. 

7. DOCUMENTACION QUE SE AD"IUNTA 

f(X) Justifıcante de! pago' de tasas. -I ~X) Declaraci6n de la estructura de la organizaci6n. 

I 
(X) Programa de garantıə de calidad . 

. (X) Procedimientos de trabajo incluidas las medidas de seguridad. 
(X) Informaci6n sobrela capacitact6n del personal .. 
(X) Descripci6n de las instalaCiones;'laboratorios y medios auxiliares. 
(X) Justificaci6n de la capacidad para realizar los ensayos previstos. 
( ) Otras (especifıcar) ................... , ........... , .............. -.......... ~ ............ , ..... , ... . 

--------------------------------------~ 
8. .. .. , ................ , cl .. , ..... de .. , .......... , ..... de ......... . 

EL SOLlCITANTE, EL DIRECTOR TECNIGÖ. 

ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCı6N AGRARIA 
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lNSTRUCCIONES MM CUMP..LLMENTAR EL EOBMULABIO OEL ANEXO iV. 

En cada uno de los epigrafes se atendera a tas instrucciones correspondientes'a su numero que se 
indican acontinuəci6n: . 

1.- Reservado para utilizar por la Administraei6n. 

2.- Incluir los correspondientes datos en el recuadro. 

3.- Relacionar los diferentes tipos de ensayos a realizar especifıcando solamente: 

A) - Naturaleza de los ensayos (de residuos, de degradaci6n, etc.} .. 
B) - Si se realizan sobre vegetales, animalesı microorganismos, ete. 
C) - Si se realizan en laboratorio, en carnpo 6 en ambos. 

4.- Incluir los correspondientes datos en el recuadro. 
. ... 

5.- Especificar sotamente datos numericos. 

6.- Marcar con una X 10 QU~ corresponda. Es imprescindible la existencia de instalaci6n 
principal. 

7.- En todos los casos se deberan acompaıiar los documentosmarcados en el formulario 
teniendo en cuenta las siguientes indicaciones: 

- la estructura de la organizaci6n comprendera una descripci6n de las actividades Que se 
desarrollan y la parte de ellas relacionadas con los producto~ fıtosanitarios; una descripci6n 
detallada de la parte dedicada a la realizaci6n de ensayos con productos fıtosanitarios, 
procedimientos de trabajo, protocolos operativos, contr( ~ de la calibraci6n y conservaci6n 
de equipos, evaluaci6n del riesgo de los productos Que se hayan de ensayar, controlde la 
idoneidad de los campos 0 locales de ensayo, control de calidad del trabajo y mantenimiento 
de los registros de las observaciones, calculos y datos, caHbraciones e informes. 

- La informaci6n'sobre el programa de garantiade calidad debera contenerlos documentos 
Que permitan asegurar Que tos estudios se realizan ·conforme a los principios de !as buenas 
practicas de laboratorio. 

- La informaci6n sobre los procedimientos de trabajo incluira una relaci6n de los 
procedimientos normalizados de trabajo (PNTs) empteados y una descripci6n de ·ios 
protocolos operativos y de las medidas para prevenci6n de fiesgos a Iəs personas, animales 
y medıo ambiente. . 

- La informaci6n sobre el 'personal contendra un organigrama de las funciones a desarrollar, 
con especifıcaci6n de tas c('lndiciones per~ona'es que se deben reunir para la ejecuci6n de 
cada una de ellas, el riombre de la persona responsable, su titulaci6n, capacitaci6n y 

.experiencia, incluido su "curriculum vitae". asi como su reıaci6n contractual con et solicitante. 

- la informaci6n sobre instalaciones, equipos y medios auxiliares inc!uira una relaci6n de los 
mismos, con una descripci6n detallada de cada uno de' ellos, incluidos los destinados a 
protecci6n personat y del medio ambiente, calibraci6n, destrucci6n de restos de productos 
fıtosanitarios y deshechos, especificando el regimen de tenencia de los mismos (propiedad, 
arrendamiento, ete.). 

- La capacidad para realizar los tipos de ensayos solicitados y su volumen anual se justificara' 
mcc!iante una memoria bəsəda en la informəd6rı contenida en IOf, anteı iores docurnentos. 
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ANEXOV 

NOTIFICACION ·DE ~ENSAYOS DE CAMPO. CON PRODUCTOS 
FITOSANITARIOS A REAUZAR EN LA COMUN1DAD AUTONOMA DE 
•••••••••••••••••••••• ,.Ci ...... U •••••••••• Şıtiı.a •••••••••••• 

HojaA 

1. DATOS DEl NOTIFiCANTE 

. - " . ~ Nombre ." ............... : ................ "' .................. ~ ... : ......... Direcci6r1 ......... ; ...... , .......................... , .. C.P.;" ...... . 
Localidad ......... ~ ....................... ,................. Provincia .... ~; .................................. ~ ........................... . 
Pars C.E .. , ........................... ,,,,.............. Tno ................... ,,. FAX ..................... " ........ . 

j 

2. AUTORIZACION QUE OSTENTA 

() Para realizar un plan de ensayos de I + 0 ........ " .......................... . 

() Generica para realizar ensayos de I + 0 ....... 0 ........ " ................... .. 

( ) Para realizar ensayos ofıciales U ofıcia!rnente reconocidos .......... . 

() Para realizar ensayos con BPLs ................ , ................................. .. 

3. DATOS DEL DIRECTOR TECNICO 

Nombre ................................ , .......................................................................................................... . 
Titulaci6n ............... o ..................... " ............. : ....... , •••• , .......................... , ••••••••••••.•••••••• : ................. , ... .. 

Direcci6n ............. ; ...................................... ,........................................... C.P ... or ............ .. 

Poblaci6n .............................................................. Provincia ............................... 0 ....................... . 

Tno ................. ".................... FAX ................................. , ...... .. 

4. RELACION DE ENSA YOS A REAUZAR 

]]p.o de eosaYQs NQ de productos ~de eosayos Superçifie total 

() de 1+ 0 

( ) oficiales + R 

() con BPLs 

5. . ....... , ...... ' .... a ..... ~' de ............... de ........ . 

EL SOLlCITANTE, EL DIRECTCJR TECNICO, 

~ 6. ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE .............. " ............... " ....................... " 

36249 ' 
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INSTBUCCIONES PARA CUMPLIMENIAR LA NOIlEICACION DE ENSAVOS 
, (ANEXOV. Al 

Para cada una de tas Comunidades Aut6nomas en que se' hay~n (je reEılizar 
en'sayos se cumplimentaraun formulario segun" et modeto de la Hoja A., 
atəndiendo a las siguientes indicaciones para cada uno de los epfgrafes: 

1 ~- Incluir los datos especific,ados en el recuadro. 

2.- Marcar con una X əl tipo 6 tipos, de autorizaci6n concedida al notificante y 
ala derecha el n2 asignado ala misma por la Direcci6n General deSanidad 
de la Producci6nAgraria. 

3.-lncluir los datos especificados en el recuadro. 

4.- Marcar con urıa X el tipo 6 tipos que corresponda y 10S datos numericos que 
se especifican en el recuadro. 

5~.- Incluir la localidad, fecha' y firma, y. en su' caSo, el sello de la 
entidad. 

6.- Incluir el tftulo de la Autoridad competente de la correspondiente 
Comunidad Aut6nöma. 

La notificaci6n, cor:ıtendra ademas 105 datos correspondiantes a cada uno de 105 

ensayos a realizar en la correspondiente Comunidad Aut6noma. Estos datos se 
incluiran por separado para cada ensayo en un formulario del.modelo de la Hoja' 
Bı confeccionando i tantos comoensayos, numerados correlativamente, 
atendiendo las indicaciones para cada uno desus epfgrafes: 

.BQE pum. 3Q2 
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ANEXOV 

. NOTIFICACION DE ENSAYOS DE CAMPO CON PRODUCTOS 
FITOSANITARIOS .. 

A) Numero del ensayo 

B) Producto fitosanitario 

C) Tipo de ensayo 

D) Cultivo 0 aplicaci6n 

E) Objeto del ensayo 

F) Dosis de producto a ensayar 

G) Forma de aplicaci6n 

H) Tamario de la parcela elemental 

1) N2 de parcelas def ·ensaY6 

J) Localizaci6~ def ensayo: 

- Provincia 

.;... Municipio 

- Finca 6 paraje 

- Referencia catastral 

K) Fecha prevista de comienzo 

L) Fecha prevista de finalizaci6n 

M) Rssponsabfe del ensayo 

- NombiƏ 

- Titulaci6n 

- Direcci6n 

..;... Telefono ................................. 

Hoja B, n2 

............................................... 

............................................... 

............................................... 

............................................... 

............................................... 
ii ••••••••••••••••••••••••••••••••••••• _ ••••••••• 

••••••• a-Ə •••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 

/ .............................................. 

.......................................... ~ ..... 

.............................................. 

.................. ~ ............... ~ ......... . 

............................................... 

............................................... 

............................................... 

.............................................. 

.............................................. 

.............................................. 

.............................................. 

.................................................. 

............................................... 

............................................... 

FAX ................. . 

.N) Protoc?fo def ensayo I .............................................. 
............................................. . 

'36251 
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INSTBUCCIONES PARA CUMPLIMENTAR LA NOTIFICACION DE ENSAVOS 
(ANEXO V. S) 

A) Ineluir el numero, e6digo 6 elave para identifieaei6n del ensayo. 

B) Ineluir el nombre 6 e6digo del produeto a ensayar. 

C) Espeeifiear si se trata del ensayo de 1+0, ofieial, ofieialmente reeonoeido 6 
eon BPLs. 

0) Espeeifiear el eultivo, produeto vege~al 0 aplieaei6n que se ha de realizar el 
ensayo. 

E) Oeseribir el objeto del ensayo (determinaei6n de la efıeaeia, fitotoxieidad, 
datosde residuos, ete.). 

F, G, H, 1, J, Kı L). Ineluir 105 datos requeridos. 

M) Ineluir 105 datos eorrespondientes al responsable directo de la ejeeuei6n del 
ensayo. 

N) Cuando se ajuste exaetamente a un protoeolo ofieial 0 reeonocido por algun 
organismo internacional, indiear la referencia para su identifieaei6n. En 105 

demas easos ineluir una breve deseripei~n del mismo. 

27262 ORDEN de 13 de diciembre de 1995 por la 
que se desarrolla el apartado 1 del artfcu-
10 16 Y la disposici6n final sexta de la 
Ley 19/1995, de 4 dejulio, de Modernizaci6n 
de las Explotaciones Agrarias. . 

Elapartado 1 del articulo 16 de la Ley 19/1995, 
de 4 de julio, de Modernizaci6n de las Explotaciones 
Agrarias, encomiendə al Ministerio de AgricjJlturə, Pesca 
y Alimentaci6n la lIevanza de un Catalogo General de 
Explotaciones Prioritarias, de caracter publico, en el que, 
con independencia de los catalogos, que, en el ambito 
de sus competencias, pudieran lIevar Iəs. Comunidades 
Aut6nomas, constaran las explotaciones de esta natu
raleza sobre las que se hava recibido la correspondiente 
comunicaci6n por parte de cada Comunidad Aut6noma, 
por 10 que es preciso delimitar los datos de inclusi6n 
en este catalogo general y condiciones de utilizaci6n 
para que el mismo pueda cumplir los fines que justifican 
su existencia. 

Por su parte, la disposiciôn final sexta de la citada 
Ley encomienda tambien al Ministerio de Agricultura, 
Pesca y Alimentaci6n la determinaci6n peri6dica del 
numero de horas correspondiente a la unidad de trabajo 
agrario, la cuantia de la renta de referencia y el sistema 

. de estimaci6n objetiva de los parametros utilizados en 
el calculo de la renta del titular y de la renta unitaria 
de trabajo, ası como su validez temporal,' en orden a 
la calif'icaciôn delas explotaciones como prioritarias. 

, En este sentido, 'el numero de horas correspondiente 
a la unidad de trabajo agrario, se mantiene en el que 
con caracter anual, y con criterios tec'nico-agron6micos, 
se fij6 por el Gobierno para su utilizaci6n por las Comu-

nidades Aut6nomas en la aplicaci6n de las ayudas sobre 
mejoras estructurales. 

Por 10 qLJe se refiere a la cuantificaci6n de la renta 
de referencia, su determinaci6n,' en linea con 10 esta
blecido en el Reglamento (CEE) 232Ş/91 del Consejo. 
de 1 5 de julio, relativo a la mejora de la eficacia de 
las estructuras agrarias. sefija conforme a los datos de 
sa1arios de trabajadores no agrarios' publicados por el 
Instituta Nacionc;ıl. de Estadisticə. 

Por ultimo, pə'rə' la determinaci6n de un sistema de 
estimaci6n objetiva en el calculo de la renta total del 
titular y de la renta unitaria de trabajo, se considera 
necesario e~tablecer criterios de cuantificaci6n para la 
obtenci6n de diversos parametros que, como el numero 
de unidades de trabajo agrario imputables a la explo
taci6n, 0 la determinaci6n objetiva de su margen neto. 
pueden ser determinantes para la calificaci6n de una 
explotaci6n como prioritaria. 

En su virtud, y en desarrollo de 10 dispuesto en el 
apartad01 <;Iel articulo 16 y an ,la dis'posici6n final sexta 
de la lev 19/1995, de 4 de julio, de Modernizaci6n 
de las Explotaciones Agrarias. ha tenido a ~ien disponer: 

Articulo 1. 

1. De acuerdo con el apartado 1 del articulo 16 
de la Ley -19/1995 y, a los efectos de su inclusi6n en 
el Catalogo General de Explotaciones Prioritarias, las 
Comunidades Aut6nomas comunicaran mensualmente 
al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentaci6n las 
explotaciones que, hasta el dia 1 de cada mes. hayan sido 
califıcadas como tales en el mes -anterior, mediante al sumt
nistro de la informaci6n a que se refiere el anexo 1 de 
la presente Orden. 


