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tificacién del producto, viene determinado en el Regla-
mento (CEE), 1382/91, de 21 de mayo, relativo a la
transmision de datos sobre los desembarques de pro-
ductos de la pesca en los Estados miembros.

3." Los 6rganos competentes de las Comunidades

Auténomas deberan conservar una copia de la nota de
venta durante un periodo de un afio a partirdel comienzo
del ano siguiente al registro de los datos que les hayan
sido comunicados. . : o

Articulo 6. Obligacion de remision de la informacion.

A efectos del cumplimiento de los controles y comu-
nicaciones que establece el Reglamento (CEE) 2847/93
del Consejo, de 12 de octubre, los érganos competentes
de las Comunidades Auténomas remitiran a la Secretarfa

General de Pesca Maritima del Ministerio de Agricultura, -

Pesca y Alimentacion, el primer dia habil de cada mes
los datos obtenidos durante la primera quincena del mes
anterior y el decimosexto dia de cada mes, 0 en caso
de no ser éste habil, el primer dia habil de la segunda
quincena, los datos referidos a la segunda quincena del
mes anterior. '

Disposicion adicional primera. Habilitacion competen-
cial.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de las .

competencias que, en materia de ordenacién del sector
pesquero, le atribuye a la Administraciéon del Estado el
articulo 149.1.19.2 de la Constitucion. :

Disposicién adicional segunda. Implantacién de bases

de datos informatizadas.

Con el fin de-establecer el sistema de validacién a
que hace referencia el articulo 19 del Reglamento (CEE)
2847/93 del Consejo, de 12 de octubre, se estableceran
los mecanismos adecuados de coordinacién entre las
autoridades competentes para la implantacion de bases
de datos informatizadas que permitan el intercambio
electrénico de datos mediante formatos y protocolos de
comunicacién normalizados. :

Disposicion adicional tercera. Comunicaciones.

Una vez designados por las Comunidades Auténo-

mas, en el ejercicio de sus competencias, los organismos,

entidades o personas responsables a que se refiere este
Real Decreto, deberdn comunicarlo al Ministerio de Agri-
cultura, Pesca y Alimentacién, a través de la Secretaria
General de Pesca Maritima, al efecto de cumplir las opor-
tunas comunicaciones a la Comunidad Europea.

Disposicion final primera. Facultad de ejeéucidn. ‘

Se autoriza al Ministro de Agricultura, Pesca y Ali-
mentacidn para que en el ambito de su competencia
dicte las disposiciones necesarias para el cumplimiento

- del presente Real Decreto. . '

. Disposicién final segunda. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia
siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estado».

Dado en Madrid a 7 de diciembre de 1995.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de Agricultura, Pesca
y Alimentacién,

LUIS MARIA ATIENZA SERNA
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ORDEN de 11 de diciembre de 1995 por la
que se establecen las disposiciones relativas
a las autorizaciones de ensayos y experiencias
con productos fitosanitarios.

27261

El Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre, por
el que se implanta el sistema armonizado comunitario
para la comercializacidon y utilizacién de productos fito-
sanitarios, regula de forma especifica, bajo dos aspectos
diferentes, la utilizacion de productos fitasanitarios con
fines de investigacion y desarrollo.

Por una parte, el citado Real Decreto, para evitar posi-
bles riesgos ecoloégicos en la realizacién de ensayos,
determina la necesidad.de autorizacién oficial para poder
realizar aquellos que impliquen el vertido al medio
ambiente de productos fitosanitarios 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 gené-
ticamente se les aplique la Ley 15/1994, de 3 de junio,
por la que se establece el régimen juridico de la uti-
lizacion confinada, liberacion voluntaria y comercializa-
cién de organismos modificados genéticamente.

“Por otra parte, el Real Decreto 2163/1994, deter-
mina que los datos que se hayan de utilizar como base
para decidir la autorizacion de un producto fitosanitario,
deben ser obtenidos mediante ensayos oficiales u ofi-
cialmente reconocidos. Esta materia est4 regulada por
la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria, particu-
larmente en su Titulo Il sobre «Seguridad y calidad indus-
triales», cuyo articulo 9, relativo a las actividades de pre-
vencion y limitacion de riesgos para las personas, flora,
fauna, bienes y medio ambiente, tales como los ensayos
a que se refiere el presehte parrafo, ha sido desarrollada
por los Reales Decretos 822/1993, de 28 de mayo,

- por el que se establecen los principios de las buenas
.practicas de laboratorio; 2043/1994, de 14 de octubre,

sobre inspeccion y verificacion de las buenas practicas
de laboratorio. .

La Directiva de la Comision Europea 93/71/CEE,’
de 27 de julio, por la que se modifica la Directi-
va 91/414/CEE del Consejo, relativa a la comerciali-
zacion de productos fitosanitarios, establegce una dife-
rencia importante: Los ensayos destinados a obtener
datos que hayan de utilizar para evaluar la peligrosidad
para la salud de las personas, para los animales y para
el medio ambiente han de realizarse conforme a lo esta-
blecido en la Directiva 87/18/CEE, ya incorporada al
ordenamiento juridico espafiol mediante los referidos
Reales Decretos 822/1993 y 2043/1994. Sin embargo,
para aquelios ensayos destinados a obtener 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 juridico 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 autorizacién de productos
fitosanitarios.

Para cumplimiento de todo ello, y particularmente
para la incorporacion al ordenamiento.juridico nacional
de la totalidad de la referida Directiva 93/71/CEE, la
presente Orden regula el procedimiento para la conce-
sion de las autorizaciones para realizar los diferentes
tipos de ensayos con productos fitosanitarios. En el pro-
ceso de elaboracién de esta Orden han sido consultadas
las Comunidades Auténomas y los sectores afectados.
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En su virtud, dispongo:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. Porla presente Orden se establecen los requisitos
y normas que se deben cumplir para realizar:

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

b) Ensayos y experiencias destinados a obtener
datos relativos a la eficacia y demas aspectos distintos
de los comprendidos en el apartado c) siguiente, que
hayan de utilizarse como pruebas para la autorizacton
de un producto fitosanitario.

c) Ensayos, experiencias y anélisis no clinicos, com-
prendidos en el ambito de aplicacion de los Reales Decre-
tos 2163/1994, de 4 de noviembre, por el que se implan-
ta el sistema armonizado comunitario de autorizacién
para comercializar y utilizar productos fitosanitarios;
822/1993, de 28 de mayo, por el que se establecen

los principios de las buenas practicas de laboratorio,

y 2043/1994, de 14 de -octubre, sobre inspeccion y
verificacion de buenas practicas de laboratorio, por estar
destinados a obtener datos e informacién relativos a la
peligrosidad para las personas, para los animales y para
el medio ambiente, que hayan de ser utilizados como
‘pruebas en la autorizacién de productos fitosanitarios.

2. Respecto de la autorizacion para la liberacion en
el medio ambiente de productos fitosanitarios que con-
tengan organismos modificados genéticamente sera de
aplicacion lo previsto en la Ley 15/1994, de 3 de junio,
por la que se establece el régimen juridico de la uti-
lizacién confinada, liberacion voluntaria y comercializa-
cion de organismos modificados genéticamente, a fin
de prevenir los riesgos para la salud humana y para
el medio ambiente. : :

-

Autorizacién para realizar un ensayo o un plan

de ensayos con fines de investigacion o desarrollo

Articulo 2. Requisitos para obtener la autorizacién.

Para la réalizacién de un ensayo o un plan de ensayos
que implique, el vertido en el medio ambiente de un
- producto fitosanitario cuya comercializacion no haya sido

aun autorizada en el ambito de la Comunidad Europea,
se requerird la previa autorizacién de la Direccion General
de Sanidad de la Produccion Agraria, conforme a lo esta-
blecido en los articulos 4 y 5 del Real Decreto
216371994, de 4 de noviembre, por el que se implanta
- el sistema armonizado comunitario de autorizaciéon para
comercializar y utilizar productos fitosanitarios.

Articulo 3.  Procedimiento de autorizacion.

1. A los efectos previstos en el articulo anterior, el
interesado en la realizacion de un determinado ensayo

o plan de ensayos dirigira al Director general de Sanidad-

de la Produccion Agraria una solicitud de autorizacién
adaptada al'modelo que figura en el anexo | de la pre-
sente Orden y acompanada por la informacién que en

dicho anexo se especifica. Las solicitudes podran pre-

sentarse en dicho centro directivo o en los lugares indi-
cados en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las: Administra-
ciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comdn. : '

2. La resoluciéon del procedimiento por el que se
otorgue o se desestime la solicitud de autorizacion, sera
dictado motivadamente por el Director general de Sani-
dad de la Produccién Agraria, previo informe de la Comi-
sion de Evaluacion de Productos Fitosanitarios, en el pla-
Zz0 maximo de tres meses. . :

Una vez transcurrido dicho plazo de resolucion de
la solicitud de autorizacién sin que hubiera recaido reso-
lucidon expresa, tal solicitud se podra entender deses- .
timada.

Si de la evaluacién efectuada se deduce que los ensa-
yos o experiencias para los que se solicita autorizacion
pudieran tener efectos nocivos para la salud humana
o animal o un inaceptable efecto nocivo para el medio
ambiente, podrd desestimarse la solicitud u otorgarse
la autorizacién en condiciones que eviten dichas con-
secuencias. -

3. -Contra la resolucién que se dicte podra interpo-
nerse recurso ordinario ante el Ministro de Agricultura,
Pesca'y Alimentacion.

Articulo 4. Contenido de la autorizacion.

1. Las resoluciones estimatorias de las solicitudes
de autorizacion a que se refiere el articulo 2 determinaran
el plazo de duracién de la misma, el ensayo a que se
refiere y las condiciones en que deba realizarse, asi.-como

, las cantidades maximas de sustancias utilizables 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
los ensayos deberan ser destruidos, salvo que en la reso-
lucién estimatoria de la autorizacién se permita otro des-
tino como consecuencia de la solicitud del interesado
debidamente justificada. ’

Articulo 5. Modificaciéon de las condiciones autori-
zadas.

1. De‘ conformidad con el apartado 3 del articu-

lo 5 del Real Decreto 2163/1994, si la persona fisica

o juridica autorizada para realizar un ensayo con fines
de investigaciéon o desarrollo pretendiera modificar las
condiciones experimentales autorizadas, deberd comu-
nicarlo a la Direccidon General de Sanidad de la Produc-
cion Agraria, acompafando la informacién o justificacién

-correspondiente. : :

2. También deberd comunicarse por la persona fisi-
ca o juridica autorizada la aparicién de elementos nuevos
en el proceso de experimentacién, en los mismos tér-
minos previstos en el apartado anterior. ,

3. En ambos supuestos previstos en los apartados 1
y 2, el Director general de Sanidad de la Produccion
Agraria podra proceder, en su caso, a la modificacion
o0 extincién de la autorizacién otorgada. El procedimiento
por el que se resuelva la modificacién o extincion de
la autorizacién sera el previsto en los apartados 2 y 3
del articulo 3. -

Articulo 6. Exencién del requisito de autorizacién
previa. ’

Se exime del requisito de la previa autorizacion para
realizar un ensayo con fines de investigacion o desarrollo
a las personas fisicas o juridicas que:

aJ Hayan obtenido la autorizaciéon genérica prevista
en el articulo 6 del Real Decreto 2163/1994 y regulada
en los articulos 7, 8 y 9 de la presente Orden.

b) Hayan encomendado la realizacién de los ensa-
Yyos a otra persona fisica o juridica, o a un organismo
oficial, a quien se le hubiese otorgado la autorizacion
genérica mencionada.
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Autorizaciones genéricas para realizar ensayos
con fines de investigacion o desarrollo

Articulo 7. Requisitos para obtener la autorizacién
genérica.

La au_torizac_:ién‘genérica para realiz_ar ensayos con
fines de investigacion o desarrollo prevista en el articu-

lo 6 del Real Decreto 2163/1994 podra ser otorgada

a las personas fisicas o juridicas y organismos oficiales
que dispongan de centros, instalaciones o equipos y que
cumplan’los siguientes requisitos: '

a) El personal responsable de la planificacién y eje-
cucion de los ensayos debera poseer los conocimientos
y experiencia necesarios para’ realizar dichas opera-
ciones. v

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

c) El procedimiento de trabajo garantizara la con-
sideracion previa de la peligrosidad en cada ensayo y
que su realizacion no implique riesgos para las personas,
los animales o el medio ambiente.

-
Articulo 8. Procedimiento de autorizacién.

1. Toda persona fisica o juridica interesada en la
obtencion de una autorizacién genérica para realizar
ensayos con fines de investigacion o desarrollo y que
reuna los requisitos previstos en el articulo 7 de la pre-
sente Orden, dirigira al Director general de Sanidad de
la Produccion Agraria una solicitud adaptada al modelo
que figura en el anexo Il de la presente Orden y acom-
panada por la informacion que en dicho anexo se espe-
cifica. Las solicitudes podran presentarse en dicho centro
directivo o en los lugares indicados en el articulo 38.4
de lalLey 30/1992.

2. Realizadas las comprobaciones que, en su caso,
sean necesarias, la resolucién del procedimiento por el
que'se otorgue o se desestime la solicitud de autorizacién
sera dictada motivadamente por el Director general de
Sanidad de la Produccién Agraria, previo informe de la
Comisién de Evaluaciéon de Productos Fitosanitarios, en
el plazo maximo de tres meses.

Una vez transcurrido _dicho plazo de resolucidon de
la solicitud de autorizacién sin que hubiera recaido reso-
lucion expresa, tal solicitud se podra entender deses-
timada.

Si de la evaluacion 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 o animal o inaceptables
efectos nocivos para el medio ambiente, podrd deses-
timarse la solicitud u otorgarse la autorizacidon en con-
diciones que eviten dichas consecuencias.

3. Contralaresoluciéon que se dicte, cabe interponer
recurso ordinario ante el Ministro de Agricultura, Pesca
y Alimentacién.

Articulo 9. ~ Contenido de la autorizacion genérica.

1. Las resoluciones estimatorias de las solicitudes
de autbrizaciéon genérica determinaran el plazo de dura-
¢ion de la misma, que sera como maximo de cinco anos
y el tipo o tipos de ensayos a los que se refiere.

2. El otorgamiento de la autorizacidn genérica impli-
ca el cumplimiento de los siguientes deberes:

a) Planificar los ensayos y elaborar los correspon-
dientes protocolos previa consideracion de los datos o
informacion existentes sobre su peligrosidad para el
medio ambiente, las personas y los animales.
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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 haya rea-

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

d) Llevar un registro actualizado de los ensayos que

“se realicen, donde se haga constar la referencia o iden-

tificacion del producto, el nombre y direccién del pro-
motor (persona o entidad para quien se haya efectuado)
y los lugares, cantidades y superficies utilizadas.

e) Conservar durante un periodo minimo de cinco
afnos las anotaciones relativas a los efectos sobre el
medio ambiente observados en cada ensayo. En cdso
de que el titular de la autorizacién cese en su actividad,
tales datos deberdn ser entregados a los respectivos
promotores de los ensayos para su custodia.

Articulo 10. Exencién del requisito de autorizacién a
organismos oficiales. :

1. Se exime del requisito de autorizaciérn genérica
previa para realizar ensayos con fines de investigacién
o desarrollo a los centros o servicios oficiales y entidades
publicas, adscritas' o dependientes tanto de la Adminis-
tracion General del Estado como de las Comunidades
Auténomas, que en razén de su actividad y por cumplir
los requisitos establecidos en el articulo 7, puedan rea-
lizar determinados tipos de ensayos.

2. Los d6rganos competentes de las Comunidades
Auténomas deberan comunicar-a la Direccién General
de Sanidad de la Produccion Agraria ios centros o ser-
vicios oficiales y entidades publicas, adscritos o depen-
dientes de aquéllos, que puedan realizar determinados
tipos de ensayos y experiencias con productos fitosa-
nitarios.

Dicho deber de comunicacién, cuando se trate de
los centros o servicios oficiales e instituciones publicas
adscritos a dependientes de la Administracién General
del Estado, corresponde al drgano rector de los mismos.

Acreditacion para realizar ensayos oficiales
u oficialmente reconocidos

Articulo 11.  Requisitos para obtener la acreditacion.

La acreditaciéon para realizar ensayos oficiaimente
reconocidos prevista en el articulo 25 del Real Decre-
to 2163/1994 podra-ser otorgada a las personas fisicas
o juridicas que cumplan los requisitos establecidos en
el apartado 2.2 del anexo |l de la Orden de 4 de agosto
de 1993, por la que se establecen los requisitos para
solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios,

‘'modificada por la Orden de 20 de septiembre de 1994,

asi como los deberes establecidos en el apartado 2 del
articulo 9 de la presente Orden.

Articulo 12. Procedimiento de acreditacion. »

1. La persona fisica o juridica que desee obtener
la acreditacién para realizar ensayos oficialmente reco-
nocidos y que reuna los requisitos establecidos en el
articulo 11 de la presente Orden, dirigira al Director gene-
ral de Sanidad de la Produccién Agraria una solicitud
de acreditacion adaptada al modelo que figura en el
anexo Il de la presente Orden y acompanada por la
informacion que en dicho anexo se especifica. Las soli-
citudes podrén presentarse en dicho centro directivo o
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en los lugares indicados en el artlculo 38.4 de la
Ley 30/1992.

2. Realizadas las comprobaCIones que, en su caso,
sean necesarias, la resolucién del procedimiento por el
que se otorgue o desestime la solicitud de acreditacion
serd dictada motivadamente por el Director general'de
Sanidad de la Produccion Agraria, previo informe de la
. Comision de Evaluacion de Productos Fltosamtanos en
el plazo maximo de tres meses.

Una vez transcurrido dicho plazo de resolucion de
la solicitud de acreditacion sin que hubiera recaido reso-
lucién expresa, tal solicitud se podra entender deses-
timada. ,

3. Contra la resolucién de la solicitud de acredita-
-cién cabe interponer recurso ordinario ante el Ministro
de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

Articulo 13. Contenido de la acreditacion.

1. Las resoluciones estimatorias de las solicitudes
de acreditacién determinaran el plazo de duracién de
la misma, que sera como maximo de cinco afios.

2. Esta acreditacién implica la autorizacién genérica
para realizar ensayos con fines de investigacion o
desarrollo a que se refiere el articulo 7.

3. Elotorgamiento de la acreditacién implica el cum-
plimiento de las condiciones establecidas en el anexo lli
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 aplicacion lo previsto en los articulos 12
y 13 de la presente Orden.

Autorizacion para realizar ensayos bajo buenas
practicas de laboratorio

Articulo 15. Requisitos para obtener la autorizacion.

1. La autorizacion para realizar uno o varios tipos
de ensayos bajo buenas practicas de laboratorio, pre-
vistos en la letra c) del apartado 1 del articulo 1 de
la presente Orden, podra ser otorgada a las. personas
fisicas o juridicas que cumplan los requisitos previstos
en el Real Decreto 822/1993 para el tipo concreto de
ensayos a que la solicitud de autorizacion se refiera,
asi como los deberes establecidos-en el apartado 2 del
articulo 9 de la presente Orden.

2. Para obtener la autorizacién, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 4 del citado Real Decreto, sera
necesario que los interesados sean previamente acre-
ditados técnicamente por la Entidad Nacional de Acre-
ditacion a que se refiere la disposicién adicional tercera
del Real Decreto 1397/1995, de "4 de agosto, por el
que se aprueban medidas adiciohales sobre el control
oficial de productos alimenticios.

L ) N . ..
Articulo 16. Procedimiento de autorizacion.

1.> La persona fisica o juridica que desee obtener
la autorizacion para realizar uno o varios tipos de ensayos

bajo buenas practicas de laboratorio y. que retina los . .

requisitos establecidos en el articulo 15 de la presente
Orden, dirigira al Director general de Sanidad de la Pro-
‘duccién Agraria una solicitud de autorizacién adaptada
al modelo que figura en el anexo 1V de la presente Orden
y acompanado por la informacion -que en dicho anexo

se especifica. Las solicitudes podran presentarse en
dicho centro directivo o en los lugares indicados en el
articulo 38.4 de la Ley 30/1992. .

2. 'la resolucion del procedimiento por el que se
otorgue o desestime la solicitud autorizacion sera dictada

.motivadamente por el Director general de Sanidad de

la Produccion Agraria, previo informe de la Comisién
de Evaluacion de Productos Fitosanitarios, en el plazo
maximo de tres meses.

Una vez transcurrido dicho plazo de resolucién de
la solicitud de autorizacion sin que hubiera recaido reso-
lucién expresa, tal solicitud se podra entender deses-
timada.

3. Contra la resolucuon de la solicitud de autoriza-
¢iébn cabe interponer recurso ordinario ante el Ministro
de Agricultura, Pesca y Alimentacién.

Articulo 17.  Contenido de a'autorizacién.

1. Las resoluciones estimatorias de las solicitudes
de autorizacién determinaran el plazo de duracién de
la misma, que serd como méximo de cinco afios, y el
tipo o tipos de ensayos a que se refiere.

2. Elotorgamiento de la autorizacién implica el cum-
plimiento de las condiciones establecidas en los Reales
Decretos 822/1993y 2043/1994.

Articulo 18. Ensayos oficiales realizados’ con buenas
précticas de laboratorio.

A los centros y servicios oficiales y entidades publicas
que deseen realizar ensayos bajo buenas practicas de
laboratorio, les sera de aplicacidn lo previsto en los articu-
los 16 y 17 de la presente Orden.

Disposiciones comunes a los distintos tipos
de autorizaciones

Articulo 19. Renovac:on de autorizaciones y acredlta-
ciones.

1. Las personas fisicas o juridicas y, en su caso,
los centros, servicios oficiales y entidades publicas que
hubiesen sido autorizados o acreditados para realizar
los correspondientes ensayos previstos en el articulo 1
de la presente Orden, podran solicitar la renovacion de
la autorizacion o acreditacion antes de que ésta se extin-
ga como consecuencia del transcurso del plazo por la
que se otorgo.

2. Lassolicitudes de renovacion se dirigiran al Direc-
tor general de Sanidad de la Produccién Agraria, adap-
tadas al modelo respectivo que figura en los anexos |,
il Il y IV de la presente Orden anadiendo al titulo de
la solicitud la palabra «Renovacién», y acompariadas por
la informacién que en cada anexo se especifica en el
caso en que hubiese modificaciones respecto de la auto-
rizacién o acreditacion que se vaya a extinguir. Las soli-
citudes podran presentarse en dicho centro directivo o
en los lugares indicados en el articulo 38.4 de la
Ley 30/1992.

3. . El procedimiento de otorgamiento de la autori-
zacién o acreditacion y el contenido de cada una de
ellas se regira por lo previsto en la presente Orden para
cada uno de los tlpos de autorizaciones o acreditaciones.

Articulo 20. Ext/nc:on de autorizaciones y acredita-
ciones. \

1. Las autorizaciones y acreditaciones a que se refie-
ren los articulos 2 al 18 de la presente Orden seran
extinguidas cuando se produzca alguna de las sngunentes
circunstancias:
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a) Que, como resultado de las oportunas inspeccio-
nes, el 6rgano competente comunique a la Direccion
General de Sanidad de la Produccion Agraria que ya
no se cumple alguno de los requisitos referentes al titular
o a la ejecucion de los ensayos o andlisis, 0. que la‘infor-
macidn, en virtud de la cual se concedié la autorizacion
o acreditacion, contiene elementos falsos o engafiosos.
, b) Que, por oposicion o negligencia del interesado

no haya sido posible realizar las inspecciones reglamen-
tarias. :

¢y Cuando, como resultado del examen de una
comunicacién del titular de la- autorizacion, relativa - a
modificacion de las condiciones iniciales, se determine
que ya no se cumplen los requisitos exigidos por la pre-
sente Orden. o . o .

d) Cuando el titular de la autorizacion o acreditacion
comunique a la Direccién General de Sanidad de la Pro-

duccion Agraria su decision de no continuar ejerciendo .

la actividad. , .

e) Cuando haya expirado el plazo de validez de la
autorizacion o acreditacion sin que el titular de la misma
haya presentado la solicitud de renovacion.

2. La extincién de las autorizaciones o acreditacio-
nes previstas en las letras a), b} y c) del apartado 1
se producira por resolucién motivada del Director general
de Sanidad de la Produccién Agraria. Dicha resolucién
extintiva determinara la imposibilidad de continuacién
de la correspondiente actividad por parte del titular de
la autorizacion o acreditacién extinguida.

3. Contra la resolucién prevista en el apartado ante-
rior podra interponerse recurso ordinario en el plazo de
un mes ante el Ministro de Agricultura, Pesca y Alimen-
tacion. .

Articulo 21, Efectos de la extincion de autorizaciones
y acreditaciones.

1. Sin perjuicio de lo establecido en el apartado 2
del articulo 20, y en los casos en él previstos, la extincion
de las autorizaciones o acreditaciones a que se refieren
los articulos 11 al 18 de la presente Orden determinaréd
la pérdida de validez de los ensayos o analisis efectuados
por el titular desde la ultima inspeccién reglamentaria
conforme. : S

No obstante, la Direccién General de Sanidad de la
Produccion Agraria, a solicitud del titular o del promotor
de un ensayo, debidamente justificada, podra determinar
que la pérdida de validez se aplique a partir de una
techa posterior.

.2. La extincion de una autorizacion determinara la
revision 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. . :

Articulo 22. Realizacién del informe sobre los resul-
tados del ensayo. » : .

1. El titular de la autorizacion o acreditacion corres-

pondiente es responsable de que se redacte un informe

- final sobre cada ensayo realizado, en el que constara,
al menos, la siguiente informacion:

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

b) Identificacion de la persona o entidad que ha rea-
lizado el ensayo. S '

c) Fechas de comienzo y terminacién del ensayo.

d) Declaraciones y observaciones, en su caso.

e) Descripcion de los materiales y métodos de ensayo.

f) Resultados.

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

2. €uando se trate de ensayos comprendidos en

\ la letra a) del apartado 1 del articulo 1, el informe sobre

los resultados del ensayo deberé ser firmado y fechado
al menos por el titular de la autorizacion.

3. Cuando se trate de ensayos comprendidos en
la letra b) del apartado 1 del articulo 1, el informe sobre
los resultados de un ensayo debera ser firmado y fechado

- por el Director técnico y por el Director del ensayo, bajo

una declaracion de que ha sido realizado conforme a
los requisitos establecidos para ensayos oficiales u. ofi-
cialmente reconocidos a los efectos previstos por el Real
Decreto 2163/1994. . :

4. Cuando se trate de ensayos comprendidos en
la letra c) del apartado 1 del articulo 1, el informe sobre
los resultados de un ensayo debera ser firmado y fechado
por el Director del ensayo, bajo una declaracion de_que
ha sido realizado en conformidad con los principios de
las buenas practicas de laboratorio y por los demas cola-
boradores cientificos, de acuerdo con io establecido al
respecto en los Reales Decretos 822/1993 y 2043/1994.

Articulo 23. Otras obligaciones de los titulares y pro-
motores. ,

1. Los titulares de las autorizaciones o acreditacio-
nes a que se refieren los articulos 7 al 18 deberan noti-
ficar al Director general de Sanidad de la Produccién
Agraria todas las modificaciones que se produzcan en
materids de personal, medios y procedimientos de tra-
bajo, acomparando la notificacién con una memoria jus-
tificativa de que tales modificaciones no alteran el cum-
plimiento de los requisitos que correspondan en cada
caso.

2. Las personas fisicas o juridicas y los centros o
servicios oficiales que realicen ensayos afectados por
lo dispuesto en los articulos 2 al 18 de la presente Orden,
deberan comunicar al érgano competente de cada una
de las Comunidades Autdénomas en cuyo ambito terri-
torial hayan de realizarse, previamente al comienzo de
los mismos, la informacién necesaria para su control
oficial, incluyendo al menos los datos: contenidos en el
modelo del anexo V. Cuando se trate de ensayos oficiales

. 0 para reconocimiento oficial o bajo buenas practicas

de laboratorio deberé indicarse expresamente su fina-
lidad a efectos de su inspeccion.

3. Como excepcion al apartado 2, los titulares de
las autorizaciones a que se refieren los articulos 7 al 10
podran optar por realizar comunicaciones periddicas, con
periodicidad maxima de un afo, no estando obligadas
a incluir la informacion relativa a los ensayos que hayan
de realizarse en instalaciones con campos destinados
expresamente a la experimentacién.

4. A efectos de la verificaciéon: del cumplimiento de
los requisitos y normas establecidas en la presente
Orden, los titulares de las solicitudes y de las autori-
zaciones o acreditaciones a que se refieren los articulos 2
al 18 quedan obligados a facilitar a los agentes res-
ponsables el acceso a las instalaciones y parcelas de
ensayos, asi como a proporcionarles la informacién y
documentacidn necesarias para realizar su funcién.

5. El promotor de un ensayo, en todos los casos
en que se haya producido autorizacién para comercializar
el producto ensayado, debera conservar los resultados
al menos mientras el produsto se mainitenga autorizado
en algun pais de !a Comunidad Europea.
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Articulo 24. Comunicaciones e intercambio de infor-
macion. '

1. LaDireccidn General de Sanidad de la Produccion
Agraria dard comunicacion a los érganos competentes
de las Comunidades Auténomas de las autorizaciones,
renovaciones y extinciones de autorizacién o acredita-
cién que se produzcan conforme a lo establecido en
la presente Orden, a fin de la programacién de los opor-
tunos controles. ' ‘

2. Conforme a lo establecido en el articulo 34 del
Real Decreto 2163/1994, los érganos competentes de
las Comunidades Auténomas deberan remitir a la Direc-

cién General de Sanidad de la Produccioén Agraria, antes

del 1 de julio de cada afio, la informacién correspon-
diente a las inspecciones realizadas durante el afio ante-
rior en sus respectivos ambitos territoriales, con las

observaciones que proceda sobre las incidencias pro- -

ducidas.

Articulo 25. Inspeccion y control.

De conformidad con lo establecido en los articu-

los 4 y 5 del Real Decreto 822/1993, la Direccién Gene-
ral de Sanidad de la Produccion Agraria realizara las
inspecciones y comprobaciones necesarias para verificar
que los solicitantes de las autorizaciones o acreditacio-
-nes rednen los requisitos necesarios para su concesion.

Articulo 26. Confidencialidad.

1. . Toda la informacion relativa a los productos fito-
sanitarios objeto de ensayo, incluidos los resultados obte-
nidos, a que tengan acceso las personas o entidades
publicas y privadas con quienes se haya contratado la
realizacion de un ensayo, tendrd caracter confidencial.

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

Articulo27. Sanciones.

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

Disposicién transitoria Unica. Reconocimiento de ensa-
yos, estudios o andlisis realizados con anterioridad
a la entrada en vigor de la presente Orden.

Durante el plazo de un afio desde la entrada en vigor
de la presente Orden, quienes hayan obtenido la auto-
rizacion para hacer ensayos de los contemplados en el
articulo 1.1, b), de esta disposicién, podran solicitar el
reconocimiento de ensayos ya realizados o en curso de
realizacion, que se hubieran iniciado con posterioridad
al 5 de octubre de 1994, siempre que puedan justificar
que los medios y procedimientos de trabajo se ajustaban
%ugcientemente a los requisitos establecidos por esta

rden. R

De conformidad con lo establecido en la disposicién

transitoria primera del Real Decreto 2163/1994, los

" ensayos, estudios o analisis, a los que no se haya otor-

gado el reconocimiento oficial conforme a lo previsto
en el parrafo anterior o cualesquiera otros que no cum-
plan .los requisitos establecidos en la presente Orden
pero si los anteriormente vigentes, podran ser aceptados,
durante el plazo de un ano desde la entrada en vigor
de esta Orden, como pruebas para la autorizacién de
productos fitosanitarios que contengan sustancias acti-
vas ya comercializadas antes del 26 de julio de 1993
y todavia no incluidas en la Lista Comunitaria a que
se refiere el articulo 2.16 del Real Decreto 2163/1994.

Disposici6n final primera. -Facultad de desarrollo.

Por la Direccion General de Sanidad de la Produccién
Agraria se -dictaran las Resoluciones y se adoptaran las
medidas necesarias para dar cumplimiento a lo previsto
en la presente Orden y, en especial, para modificar sus
anexos.

" Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

La presente Orden entrard en vigor el dia siguiente
al de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».

Médrid, 11 de diciembre de 1995.
' 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 |

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA REALIZAR UN PLAN DE ENSAYOS
DE CAMPO CON UN PRODUCTO FITOSANITARIO NO AUTORIZADO

1. N° de Expediente..................

2. DATOS DEL SOLICITANTE

3. DATOS DEL PROQUCTO

Sustancia(s) activa(s)......ccoviererverrernnenes rseesreetseste st tonesansesrneeranerans reeeresnets et sstte s s sesasransaes
Utilidad (insecticida, fUNGICIda, E10).......ccocvcirrerrinnenrererrnrersinsresessnssssessessssessosssensessasesessssssnssensssessesenes
Tipo de formulacion.........c.ccceceerrearreerennencesnsrens Forma de aplicacion............cccecorvnerrnreerensererneseeresennas

Vehiculo diluyente para la aplicacion.........ccecciencnene ebesheestttar ettt n e a et sate st sesba s et eennssns saenevaeens

4. DATOS DEL ENSAYO

CURIVO....cccrcrenrrerreesenesenens s snaenes Plaga u objetivo.......c...coveerereennnen.. eeererenerensnirans reverrerensaerenes
Dosis del producto.........ccoevuens ieereseessannas Dosis del diluyente.................... N# de tratamientos..........
N¢ repeticiones ........covvecencies Tamaiio de parcela ......cccccceeveceevccrenennns .

- Comunidad AUtONOMA........cocerrirmrererreranreerersrersasanses Localidad......cc.iemiieinemieeneonnnn.

5. PERIODO DE DURACION PREVISTO

Fecha probable comienzo...........ccueeeeeenn. Fecha probable finalizacion..........c.cccveeeireererensnnans

6. CANTIDAD DE PRODUCTO A UTILIZAR..........cveeneen. S

7. DESTINO DE LA COSECHA.........coomismmrmmmesmmrsrssssssssinnn ereeesrreseseaenees

8. DOCUMENTACI@N QUE SE ADJUNTA

(X) Justificante del pago de tasas

(X) Propiedades de la(s) sustancia(s) activa(s)

(X) Propiedades del preparado

(X) Protocolo(s) de ensayo(s)

() Descripcion del Plan de ensayos ,

() Justificacion del destino de la cosecha 4

() Otra (especificar).......ccceeveevnerrernnenn, e

EL SOLICITANTE,

ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCION AGRARIA
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En cada uno de tos eptgrafes se atendefé a Ias instrucciones’ correspondlentes
a su ndmero que se indican a continuacion:

1.-

Reservado para utilizar por la Administracion.

2 y 3.— Incluir todos los datos que se requieren en los recuadros.

4-

9.-

Incluir los datos que se requieren en el recuadro.

.En caso de un plan de ensayos que se haya de realizar en distintas zonas

o en distintos cultivos se indicara junto al epigrafe la nota "VER PLAN DE
ENSAYOS ADJUNTO", se dejara en blanco el recuadro y debera
acompanarse la solicitud con la descripcién del plan de ensayos que incluira
para cada uno de ellos los datos expresados en el recuadro, asi como las
respectivas fechas previstas para comienzo y finalizacion. -

Incluir la informacion ‘requerida En caso de un plan de ensayos indicar la
fecha prevista para mnc:acnon del primero y la prevista para finalizacién del
ultimo de elios.

-

La cantidad que se consigne debe quedar justificada con los datos del

- epigrafe 4-0 del plan de ensayos en su caso.

Sélo debe cumplimentarse cuando se sohcate un destino distinto a su
destruccién para la cosecha o producciéon vegetal obtenida en la(s)
parcela(s) de ensayo. En tal caso la solicitud debera acompanarse de un
documento justificativo de la aceptabiiidad del destino propuesto.

Marcar con una X cada uno de los documentos que se adiuntan a la

solicitud. La informacion relativa a prepiedades fisicoguimicas, toxicoldgicas

y ecotoxicoldgicas de que se disponga, sobre las sustancias activas y sobre
el formulado, y los los protocolos de ensayo, que aparecen marcadas con
una X, se deberan adjuntar en todas las solicitudes. En caso de acompanar
otra documentacion distinta de las descritas se expresara en la linea final
del recuadro el tipo de documentacion de que se trata.

incluir la localidad, fecha y firma v, en su caso el selio de la entidad.
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ANEXO Il

SOLICITUD DE AUTORIZACION GENERICA PARA REALIZAR ENSAYOS DE
CAMPO CON PRODUCTOS FITOSANITARIOS NO AUTORIZADOS.

. N2 de Expedlente ................

2. DATOS DEL SOLICITANTE

C T 00800800 000000000a008008001000000000mtaterersetitertioenresesnatstersesestsentussstreinrarorieansassanseeeriarrnssssnestoreesetosesessntenss

4. DATOS DEL DIRECTOR TECNICO

NOIMIBIE.....cccoiiriinrreinnsiiunnnesieeesoseerssneresnesesessessasssessassens THUIACION .oveeircereririreiresrecenserosseresescasneesssasaes
DIFECCION ..oveveerrieerersrnnersicrnnerrsissrreesssssecsessseseas CPuercene PobIacion .......ccceurireverrneeirerreersreneas
Provincia ......ccccevvinnvnneerenes L 1 TS FAX s vriireniins

6. OTRO PERSONAL

Titulados Universitarios SUPEMOTES.........cvevvvmeveeeensesssisveeesesiones sesseens ' 1 -
Titulados Universitarios de grado medio........cccvvvvveerevicccisisiccnies aevrees ‘
Otros técnicos titulados.......veeeereeeenerererevssesereens reeeaseisn st saesans '
Otro personal (INAICAr NR.)........c.vuviveirvseereerereerenennnes ST e

6. INSTALACIONES Y MEDIOS DE APLICACION:

(X) Instalacién principal de oficinas, parque, taller, etc.
() Centros de experimentacion.

() Instalaciones fijas de apllcacwn

() Campos de ensayo.

{ }.Equipos méviles.

() Medios auxiliares.

- 7. DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA

(X) Justificante del pago de tasas

(X) Declaracién de la estructura de la organizacion.

(X) Procedimientos de trabajo incluida la prevencion de riesgos.

(X} Informacion sobre la capacitacién del personal de la empresa.
(X) Descripcién de las instalaciones, equipos y medios auxiliares.
(X) Justificacion de la capacidad para reallzar los tipos de ensayos.
() Otras (especificar).......cc.ccocecrieniereciianinncennicrenns

EL SOLICITANTE, : EL DIRECTOR TECNICO,

’

ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCION AGRARIA
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En cada uno de los epigrafes se atendera a las mstruccaones correspondlentes ‘
a su nimero que se indican a contmuacmn

1.-

2.-

3.-

8.-

Reservado para utilizar por la Administracion.

Incluir los correspondientes datos en el recuadro.

Relacionar solamente los diferentes tipos de ensayos a realizar.

especificando:

A).— Clases o grupos de productos (lnsectlmdas funglcudas etc.)

B) - Técnicas de aplicacion disponibles

C) - Ambito de actuacion (grupos de cultivos o de productos vegetales,
campo abierto, invernaderos o fincas experimentales, etc.) Una
explicacién mas amplia puede incluirse como documentacion aneja.

Incluir los correspondientes datos en el recuadro.
Especificar solamente datos numéricos.

Marcar con una X lo que corresponda. Es imprescindible la ex:stenCIa de
instalacion principal.

En todo caso se deberd incluir la informacién marcada con una X:

Se incluirdn las declaraciones correspondientes a la estructura de la
organizacion, el procedimiento de trabajo y los restantes documentos. La
informacion relativa al personal contendra un organigrama de las funciones
a desarroliar, con especificacidn de las caracteristicas personales
consideradas suficientes para realizar cada una de ellas, el nombre de la
persona responsable, su titulacion, capacnacmn 0 experiencias y su re|acaon
contractual con el solicitante.

La informacién relativa a las instalaciones y medios disponibles contendra
una relacion de ias instalaciones, maquinaria, equipas, etc., con una nueva
descripcion de cada uno de ellos, indicando ademas si son propiedad del
solicitante o estan a su disposicion mediante algin tipo de contrato.

La justificacion de la capacidad para realizar los tipos de ensayos previstos
se hara mediante una memoria hasada en los documentos anteriores. -

Incluir poblacion, fecha, firma y, en su caso, el sello de la entidad.
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. ANEXO 1Ii

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA REALIZAR ENSAYOS DE EFICACIA
OFICIALES U OFICIALMENTE RECONOCIDOS CON : PRODUCTOS
FITOSANITARIOS

- 1. N? de Expediente.................. ,

2. DATOS DEL SOLICITANTE

Nombre........ovveeiinsicceninnns et esreesaesens DIrECCION...ccvuririeiscnssissaloniasennesiieansannanss CPuiieers
PODIACION.....uie it esensens Provincia................ OO

4. DATOS DEL DIRECTOR TECNICO

Nombre......cccccevenrivirrearenns erieeeiretetereaseesteseserenanteanesestassabersresesessansrnesesrerataare ressesteeseeisetneracenanrannnes
THUIBCION. ..cuereeriercasenennecreesanasiectaesaessresasssissessnessessevansssessessessssseessessastensassessesssssesssensssssssessssssstsnses
Direccion ............ seesamsssesneseease s be st eserorsssraeries rarereesens CP . /
PODIACION ......coeecenirennesnecrnnesrnnessinessanesnessvsessnorsonsses ProvinCia........coceerveerreervnrrereseressasesosseeens

5. OTRO PERSONAL

Titulados Universitarios SUPeriores.......vcvccvccvccvcsicrvcnrccsvsienses eveees
Titulados Universitarios de grado medio..........coccevrvcreressnieescieeneesens e
Oftros titulados...........cconuiinnineene resresrensese et e e e en e n R e s ebes e
Otro personal (indicar n2)........ccccevvveernennn. rereseestsstesseesrnnnnssnnsneseenese aesveens

6. INSTALACIONES Y MEDIOS MATERIALES

(X) Instalacion principal (oficinas, parque, taller).
() Centros de experimentacion.

() Instalaciones fijas de aplicacion.

() Campos de ensayo.

() Equipos moviles. .

] () Medios auxiliares.

7. DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA

(X) Justificante del pago de tasas

(X} Declaracién de la estructura de la organizacion.

(X) Procedimientos de trabajo, incluida la prevencion de riesgos.

(X} Informacién sobre la capacitacion del personal.

(X) Descripcion de las instalaciones y medios.

(X) Justificacion de la capacidad para realizar los ensayos previstos.
() Otras (eSPecificar).........cccoccrreceiriiviiiiieenieciegeceerneeserseessessoes

EL SOLICITANTE, | EL DIRECTOR TECNICO,

ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCION AGRARIA
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INSTRUCCIONES PARA CUMPLIMENTAR EL FORMULARIO DEL ANEXO lil.

Para cada uno de los epigrafes se atenderé a Ias mstrucciones oorrespondlentes asu numero que -
se indican a continuacion: ¢

1.-

2.-

3.-

Reservado para utilizar por la Administracion.
incluir los correspondientes datos en el recuadro.

Relacionar los diferentes tipos de ensayos a realizar especificando solamente:

A) - Clases o grupos de productos (insecticidas, fungicidas, etc.)

B) - Técnicas de aplicacién

C) - Ambito de actuacién {(grupos de cultivos o de productos vegetales, campo abierto,
invernaderos, fincas experimentales, etc.) Una explicacién mas amplia puede incluirse
como documentacion aneja.

_Incluir los correspondientes datos en el recuadro.

Especificar solamente datos numéricos.
Marcar con una X lo que corresponda. Es imprescindible la existencia de instalacién principal.

En todos los casos. se debera acompaiiar la documentacién sefialada con una X en el
formulario teniendo en cuenta las siguientes indicaciones:

La estructura de la organizacién comprenderd una descripcion de las actividades que ‘se
desarrollan y la parte de ellas relacionadas con la fitosanidad; una descripcion detallada de la

estructura de la parte de la organizacion dedicada a la realizacion de ensayos con productos’

fitosanitarios, especialmente de las unidades responsables de los procedimientos, protocolos

operativos, control de la calibracién y conservacion de equipos, evaluacion del riesgo de los -
" productos a ensayar, control de idoneidad de campos o locales de ensayo, control de calidad

del trabajo y mantenimiento de los registros de las observaciones, cdlculos, datos, calibraciones
e informes, asi como de los cursos de reciclaje del personal. Incluira igualmente una estimacién
del volumen de ensayos.que puede realizar anualmente. -

La informacién sobre los procedimientos de trabajo incluira una descripcién de los mismos, de
los protocolos operativos y de las normas para prevencion de riesgos a las personas, animales
y medio ambiente.

La informacién sobre el personal contendra un organigrama de las funciones a desarrollar, con
especificacion de las condiciones personales que se deben reunir para la ejecucwn de cada
una de ellas, el nonibre de la persona responsable, su titulacion, capacitacion y experiencia,
asi como su relacién contractual con el solicitante.

La informacién sobre instalaciones, equipos y medios auxiliares incluirda una relacion de los
mismos, con una descripcion detallada de cada uno ellos, incluidos los destinados a proteccion
personal y del medio ambiente, calibracion, destruccion de los restos de productos fitosanitarios
y de los vegetales tratados, mdncando asimismo el régimen de tenencia (propnedad
arrendamlento etc.). »

La capacidad para realizar los tipos de ensayos solicitados se 1.Jstnficara meduame una memoria
basada en la informacién contenida en los anteriores documentos:
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ANEXO IV

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA REALIZAR ENSAYOS CON

PRODUCTOS FITOSANITARIOS CON BUENAS PRACTICAS DE

LABORATORIO.
1. N¢ de Expediente..........cccun.e.

2. DATOS DEL SOLICITANTE
NOMBEE. .. vvererecvars seeessrererssasneesssssvnssscossennanensecanes DIf@CCION..ccceinrtreeerineiraiineiveiertresinsensssnns C.P.nrn.
PODIACION ....coverenneverneeeersrieienscsaseavenssanniens PIOVINCIA. . eieriirinreiarreeniiiinneessssnserssssessssssssessssssoresssss
Pais C.E. ....oovmvicvvinrnrniiveneeensenns TRO .ovvrvveneaenreennes FAX...oneerircirinineeecessenes

3. TIPOS DE ENSAYOS A REALIZAR
A m et et as s a s e s as e bt tasb e et e e AL e Se R b e e e R asea e R YRR A e e b Rb e s RS Se kR s e b ea s ret e bserenr e bt eesarenenns
Bt reneeenssasaaenaes eteretteesssseeeesetensrracenaRraster s astae e tatisabanbeaeenaatsabissesanbennesntaseesarare
OO O SOOI

4. DATOS DEL DIRECTOR TECNICO
INOIMDBI@ ..ovrvrivrernrnciecnenanreivenciernmmniersessssosssnsssntasearaersrneses ssbasssnrsrnssrsrensasrsssssnsnssssnerseiosnsstsstossnssssonsrns
THUIRCION <.ttt ettt st s s e b bbb st p s b bbb
DIFECCION  vvveecieeverecrinessssesenseersraresseseresrsssessssesesstesssunssssassssraasenssessnns (O =
Poblacion ........ eseatesssaear e nneesressenssnsentntosarancsnsans Provincia.......cciininnccinensicsersnnnnerssnensencs
L1 2 [0 OO RPON FAX e,

5. OTRO PERSONAL
Titulados UniVersitarios SUPETIOTES......... . ersessresesssesesiansssssassestensanees v
Titulados Universitarios de grado 1177+ Lo DN e
Otros tHUIadOoS.....cceviriinniinri e et aeeeaae

tro personal (INICAT N.).........cccreceirineioininereseesosmrnsrenirssessesssesesareessesses e

6. INSTALACIONES Y MEDIOS MATERIALES

(X) Instalacion principal (oficinas, etc.). - -
() Laboratorios.

{ ) Centros de experimentacion.

{ ) Campos de ensayo.

() Equipaimiento de instrumentaf y material,
() Medios auxiliares.

7. DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA

(X) Justificante del pago de tasas.
{X) Declaraci6n de la estructura de 1a organizacion.
(X) Programa de garantia de calidad.
(X) Procedimientos de trabajo incluidas las medidas de segundad
{X) Informacion sobre la capacitacion del personal.-
(X) Descnpcnon de las instalaciones, laboratorios y ‘medios auxiliares.
(X} Justificacion de la capamdad para realizar los ensayos previstos.
() Otras (SPeCIfiCar)........cccccviciriiieriieriti et et esae e seeesaesene e rasanens
B. e Qi Lo de ...
EL SOLICITANTE, EL DIRECTOR TECNICC,

ILMC. SR. DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCC!ON AGRARIA
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lNSIBUQQlQNES_EABA.QQMPLlMENIARELEQBMQLABLQQELANEXQN.

En cada uno de los epigrafes se atendera a las mstruccfones correspond:entes asu numero que se
indican a-continuacién: - - >

1.~

2.

3.-

Reservado para utilizar por la Administracion.
incluir los correspondientes datos en el recuadro.

Relacionar los diferentes tipos de ensayos a realizar especificando solamente:

A) - Naturaleza de los ensayos (de residuos, de degradacidn, etc.)..
B) - Si se realizan sobre vegetales, animales, microorganismos, etc.
C) - Si se realizan en laboratorio, en campo 6 en ambos.

Incluir los correspondientes datos en el recuadro.

Especificar solamente datos numéricos.

Marcar con una X lo que corresponda. Es imprescindible la existencia de instalacién

~ principal.

En tedos los casos se deberan acompaiiar ios documentes marcados en el formulario
teniendo en cuenta las siguientes indicaciones:

La estructura de la organizacion comprendera una descripcion de las actividades que se
desarrollan y Ia parte de ellas relacionadas con los producins fitosanitarios; una descripcién
detallada de la parte dedicada a la realizacién de ensayos con productos fitosanitarios,
procedimientos de trabajo, protocolos operativos, contrc! de la calibracion y conservacién
de equipos, evaluacion del riesgo de los productos que se hayan de ensayar, control de la
idoneidad de los campos o locales de ensayo, control de calidad del trabajo y mantenimiento
de los registros de las observaciones, caiculos y datos, calibraciones e informes.

La informacién-sobre el programa de garantia de calidad debera contener los documentos
que permitan asegurar que los estudios se realizan conforme a los prmcuplos de las buenas
practicas de laboratorio.

La informacion sobre los procedimientos de  trabajo incluirda una relacién de los
procedimientos normalizados de trabajo (PNTs) empleados y una descripcién de los
protocolos operativos y de las medidas para prevencion dn riesgos a las personas, animales
y medio ambiente.

La informacion sobre el personal contendra un organigrama de las funciones a desarrollar,
con especificacion de las condiciones personales que se deben reunir para la ejecucion de
cada una de ellas, el nombre de la persona responsable, su titulacion, capacitacion y

Lxperiencia, incluido su "curriculum vitae", asi como su refacién contractual con el solicitante.

La informacion sobre instalaciones, equipns y medios auxitiares incluird una relacién de los
mismos, con una descripcién detaliada de cada uno de ellos, incluidos los destinados a
proteccién personal y del medio ambiente, calibracion, destruccidn de restos de productos
fitosanitarios y deshechos, especn‘ncando el régimen de tenencia de los mismos (propledad
arrendamiento, etc.).

La capacidad para realizar los tipos de ensayos solicitados y su volumen anual se justificara:

mediante una memoria basada en la informacion contenida en los anteriores documentos.
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ANEXO V

NOTIFICACION DE ENSAYOS DE CAMPO CON PRODUCTOS

FITOSANITARIOS A REALIZAR EN LA COMUNIDAD AUTONOMA DE

ssevnsasnnsca LI R LT Y T P Ry P P PR Y P T Py Yy

Hoja A

1. DATOS DEL NOTIFiCANTE
NOMDIE ......oove i vrcerrrrrcrrrse e ces e e s s s ssgarvanas DireCCION.......cciveresimereevesirse s ecsesnenns C.P......
LOCANAA ..eoverrrrrccecnieneeeniet e T PIOVINGIA coeiiiuneenicoreeserissssssesaesissgosssssssessssssssosssssnanes
Pais C.E. .o v TRO cveeervcrercnen e FAX i

2. AUTORIZACION QUE OSTENTA

() Pararealizarun plan de ensayos de | + D .cvvcvvivvvvvvvvicncecinnne i
{) Genérica para reaiizar ensayos de ! + D o vonnessenennes e
{ ) Para realizar ensayos oficiales u oficialmente reconocidos.......... ...
() Para realizar ensayos con BPLS ....vvicccinviivnvccressivnrcrmsiensiee vveeasns

3. DATOS DEL DIRECTOR TECNICO
NOMDTE......coimiiciirosrtemisiiirierntressrecesesersrasrnessssannessisosnasssssrsreesrasassessessaesssensesassnsessssesnsasassrsanesensnsan
THUIBCION. ....oeceeriimieiicesces st eseeresrases s e sassassseserenresnannessssessnsbnesssneasussssnsennantontesasss arennseraesssasnsenass
DITECCION.....cutieecreerariccstereessrresesserserssssassssasseressessnarsessassesisnsanssnsssesns CP o
PODIACION ...ocoerreccirrerccnccercerercsneesesass e rensen e Provingia ......cceveercmeinenneieceriemesensesrsensessessenas
1 1 o T ORI FAX e nncceea s

4. RELACION DE ENSAYOS A REALIZAR
(Ydel+D e e
()oficiales + B e e rreeevrenees
() con BPLs s e eseeeresseenes

5. e a...de ... de ........

EL SOLICITANTE, EL DIRECTOR TECNICO,

]

© 6. ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE ................ Frensnsncsnnes rsnesesesieensisasnasenins
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Para cada una de las Comunidades Auténomas en que se hayan de realizar
ensayos se cumplimentara un formulario segun- el modelo de la Hoja A,
atendiendo a las siguientes indicaciones para cada uno de los epigrafes:

1.— Incluir los datos especificados en el recuadro.

2.— Marcar con una X el tipo 9 tipos de autorizacion concedida al notificante y
ala derecha el n® asignado a la misma por la Direccién General de Sanidad
de la Produccién Agrana

3.- Incluir los datos especificados en el recuadro.

4.- Marcar con una X el tipo 4 tipos que correaponda y los datos numéricos que
se especifican en el recuadro.

5.— Incluir la localidad, fecha y firma, y, en su caso, el selio de la
entidad.

6.— Incluir el titulo de la Autoridad competente de la correspond:ente
Comunidad Auténoma. 3
l.a notificacion, contendré ademas los datos correspondientes a cada uno de los
ensayos a realizar en la correspondiente Comunidad Auténoma. Estos datos se
incluiran por separado para cada ensayo en un formulario del modelo de la Hoja
B, confeccionando “tantos como ensayos, nhumerados correlatlvamente

: atendlendo las |nd|caC|ones para cada uno de sus eplgrafes
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ANEXO V.

NOTIFICACION DE ENSAYOS DE CAMPO
FITOSANITARIOS.

CON PRODUCTOS

A
B)
C)
D)

E)

G)

H)

J)

L)

N

Numero del ensayo e N
Producto fitosanitario ...
Tipo de ensayo
Cultivo o aplicacion et

Objeto del ensayo ...

------------------------

------------------------

Dosis de producto a ensayar  ..........ccoooovennnn.
Forma de aplicacion - L eeeneeeneeesae e
Tamarfo de la parcela elemental  .......covvvevennnn.

N de parcelas del énsayo T e it

Localizacion del ensayo:

- Provincia
- Municibio ..... TS s
- Finca 6 paraje L eeeersesnesre,
_ Referencia catastral  e———
Fecha prevista de comienzo ~ ....coovvvvvvevin |
.Fecha prevista de finalizacion ~  .....cccooevvvivnn,
Responsable del ensayo ™~ .o
— Nombie Ceetrrnnnnanene s
— Titulacion i
~ Direccion
— Teléfono ......cccvvvveeeveneeeennn. FAX ...cocoueee. .

Protocolo del ensayo e

------------------------

Teveesssssrananarcarann

-----------------------

-----------------------

------------------------

easanecorcontesennnan

-----------------------

-----------------------

----------------------

----------------------

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

-----------------------

-----------------------

;
----------------------

----------------------
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A) Incluir el nimero, cédigo 6 clave para identificacion del ensayo.

B) Incluir el nombre 6 cédigo del producto a ensayar.

C) Especificar si se trata del ensayo de I+D, oficial, oficialmente reconocido ¢
con BPLs. ~

D) Especificar el cuiltivo, producto vegetal o aplicacion q'ue'se ha de realizar el
ensayo.

E) Describir el objeto del ensayo (determinacion de la eficacia, fitotoxicidad,

F, G, H, |, J, K, L). Incluir los datos requeridos.

M)

“N)

datos de residuos, etc.).

1

Incluir los datos correspondientes al responsable directo de la ejecucion del
ensayo.

Cuando se ajuste exactamente a un protocolo oficial o reconocido por algin

organismo internacional, indicar la referencia para su identificacion. En los

demas casos incluir una breve descripcién del mismo.

27262 ORDEN de 13 de diciembre de 1995 por la
que se desarrolla el apartado 1 del articu-
lo 16 y la disposicion final sexta de la
Ley 19/1995, de 4 de julio, de Modermzac:on
de las Explotaciones Agrarias.

El apartado 1 del articulo 16 de la Ley 19/1995,
de 4 de julio, de Modernizacién de las Explotaciones
Agrarias, encomienda al Ministerio de Agricultura, Pesca
y Alimentacién la llevanza de un Catélogo General de
Explotaciones Prioritarias, de caracter publico, en el que,
con independencia de los catalogos que, en el ambito
de sus competencias, pudieran llevar las Comunidades
Auténomas, constaran las explotaciones de esta natu-

raleza sobre las que se haya recibido la correspondiente .

comunicacion por parte de cada Comunidad Auténoma,
por lo que es preciso delimitar los datos de inclusion
en este catalogo general y condiciones de utilizacién
para gue el mismo pueda cumplir los fines que justifican
su existencia.

Por su parte, la disposicidon final sexta de la citada
Ley encomienda también al Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacién la determinaciéon periodica del
numero de horas correspondiente a la unidad de trabajo
agrario, la cuantia de la renta de referencia y el sistema
" de estimacién objetiva de los parametros utilizados en
el calculo de la renta del titular y de la renta unitaria
de trabajo, asi como su validez temporal, en orden a
la calificacidn de las explotaciones como prioritarias.

"En este sentido, 'el nimero de horas correspondiente

a la unidad de trabajo agrario, se mantiene en el que
con caracter anual, y con criterios técnico-agrondmicos,
se fij6 por el Gobierno para su utilizacién por las Comu-

nidades Auténomas en la aplicacion de las ayudas sobre
mejoras estructurales. -
Por lo que se refiere a la cuantificacion de la renta

de referencia, su determinacion, en linea con lo esta-

blecido en el Reglamento (CEE) 2328/91 del Consejo,
de 15 de julio, relativo a la mejora de la eficacia de
las estructuras agrarias, se fija conforme a los datos de
salarios de trabajadores no agrarios -publicados por el
Instituto Nacional de Estadistica.

Por (ltimo, para la determinacién de un sistema de
estimacion objetiva en el calculo de la renta total del
titular y de la renta unitaria de trabajo, se considera
necesario establecer criterios de cuantificacién para la
obtencion de diversos parametros que, como. el nimero
de unidades de trabajo agrario imputables a la explo-
tacion, o la determinacion objetiva de su margen neto,
pueden ser determinantes para la calificacion de una
explotacién como prioritaria.

En su virtud, y en desarrollo de lo dispuesto en el
apartado 1 del articulo 16 y en la disposicion final sexta
de la Ley 19/1995, de 4 de julio, de Modernizacién
de las Explotaciones Agrarias, ha tenido a bien disponer:

Articulo 1.

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



