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MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA 

7464 ORDEN de 28 de marzo de 1996 por la que 
se establecen normas para la evaluaci6n de 
sustancias activas de productos fitosanitarios 
para su inc/usi6n en la lista comunitaria del 
anexo 1 de la Directiva 91/414/CEE, del Con­
sejo, de 15 de julio, relativa a la comercia­
lizaci6n de los productos fitosanitarios. 

La Directiva 91/414/CEE, del Consejo, de 15 de julio, 
ha sido incorporada al Ordenamiento jurfdico interno, 
en cuanto se refıere a la autorizaciôn de productos fito­
sanitarios, mediante el Real Decreto 2163/1994, de 4 
de noviembre, por el que se implanta el sistema armo­
nizado comunitario de autorizaciôn para comercializar 
y utilizar productos fitosanitarios. Ademas, dicha Direc­
tiva establece las bases de un programa comunitario 
para la revisiôn de las sustancias activas existentes en 
el mercado con anterioridad al 26 de julio de 1993, 
que ya ha sido desarrollado, para su primera etapa, por 
el Reglamento (CEE) 3600/92 de la Comisiôn, de 11 
de diciembre, por el que se establecen disposiciones 
de aplicaciôn de la primera fase del programa. 

EI programa de trabajo contemplado en el apartado 2 
del artfculo 8 de la Directiva 91/414/CEE implica la 
distribuciôn entre los Estados miembros de las tareas 
a examen y evaluaciôn de las sustancias activas. Una 
vez realizada la evaluaciôn, el Estado miembro ponente 
elevara a la Comisiôn Europea un informe sobre la eva­
luaciôn que se ha realizado y una recomendaciôn sobre 
la decisiôn de inclusiôn, en su caso, de la sustancia activa 
en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE. 

La designaciôn de los Estados miembros ponentes 
para cada sustancia activa se ha producido mediante 
el Reglamento (CE) 933/94 de la Comisiôn, de 27 de 
abri!, por el que se establecen las sustancias activas de 
los p'Jductos fitosanitarios y se designan los Estados 
miembros ponentes para la aplicaciôn del Reglamento 
(CEE) 3600/92 y el Reglamento (CE) 491/95 de la Comi­
siôn, de 3 de marzo, por el que se modifican los Regla­
mentos (CEE) 3600/92 y (CE) 933/94, en particular 
en 10 que respecta a la incorporaciôn de las autoridades 
publicas designadas y los productores de Austria, Fin­
landia y Suecia a la aplicaciôn de la primera fase del 
programa de trabajo contemplado en el apartado 2 del 
artfculo 8 de la Directiva 91 /414/CEE del Consejo, rela­
tiva a la comercializaciôn de productos fitosanitarios. 

Las exigencias establecidas sobre esta materia y el 
rigor de los procedimientos que deben aplicarse en la 
realizaci6n de esta tarea, determinan que el proceso de 
evaluaciôn y elaboraciôn de la ponencia y de la propuesta 
de resoluciôn de un expediente de inclusiôn en la Lista 
Comunitaria de sustancias activas, requiera el equiva­
lente a dieciocho meses de trabajo de un experto 0 un 
cientffico altamente cualificado en el conocimiento de 
las distintas arəas de evaluaciôn. Esta labor exige la uti­
lizaciôn de unos recursos humanos y financieros no dis­
ponibles en los centros administrativos responsables de 
la evaluaciôn, autorizaciôn y control de los productos 
fitosanitarios. 

En tales circunstancias se ha determinado necesario 
habilitar un sistema que permita canalizar las tareas de 
evaluaciôn encomendadas al Estado espaiiol a traves 
de una instituciôn con garantfa oficia!, para que sean 
realizadas por relevantes expertos, cientfficos 0 docentes 
de reconocida competencia en cada una de las diferentes 
areas de evaluaciôn y sean sufragadas por quienes han 
manifestado a la Comisiôn Europea su interes por la 

inclusiôn de las correspondientes sustancias activas en 
la Lista Comunitaria. 

La presente Orden se dicta de acuerdo con 10 dis­
puesto en la disposiciôn final prirnera del Real Decreto 
2163/1994. 

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Agri­
cultura, Pesca y Alimentaciôn y de Sanidad y Consumo, 
dispongo: 

Artfculo 1. Objeto. 

La presente Orden tiene por objeto establecer la orga­
nizaciôn de los trabajos de evaluaciôn de las sustancias 
activas incluidas en el anexo I del Reglamento (CE) 
933/94, de la Comisiôn, de 27 de abril. por el que se 
establecen las sustancias activas de los productos fito­
sanitarios y se designan los Estados miembros ponentes 
para la aplicaciôn del Reglamento (CEE) 3600/92, y para 
las. que hava sido designado el Reino de Espaiia como 
Estado miembro ponente, de acuerdo con 10 previsto 
en el Reglamento 3600/92 y en lasposteriores dispo­
siciones comunitarias por las que se regule el programa 
de trabajo contemplado en el apartado 2 del artfculo 8 
de la Directiva 91/4 14/CEE del Consejo, relativa a la 
comercializaciôn de productos fitosanitarios y en el 
artfculo 9 del Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviem­
bre, por el que se implanta el sistema armonizado comu­
nitario de autorizaciôn para comercializar y utilizar pro­
ductos fitosanitarios. 

Artfculo 2. Autoridad responsable de las evaluaciones. 

1. Los ôrganos competentes para el cumplimiento 
de las obligaciones establecidas en el artfculo anterior, 
seran la Direcciôn General de Sanidad de la Producciôn 
Agraria del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimen­
taciôn y la Direcciôn General de Salud Publica del Minis­
terio de Sanidad y Consumo, en el ambito de sus res­
pectivas competencias. 

2. De acuerdo con 10 previsto en el apartado 4 del 
artfculo 1 del anexo III del Reglamento (CE) 933/94, 
la autoridad encargada de coordinar la cooperaciôn con 
los productores, los demas Estados miembros y la Comi­
siôn y, en general, para la aplicaciôn del programa de 
trabajo de evaluaciôn de sustancias activas, es la Direc­
ciôn General de Sani dad de la Producci6n Agraria. 

Artfculo 3. Realizaci6n de examenes V evaluaciones. 

Los examenes y evaluaciones de sustancias activas 
de productos fitosanitarios a que se refiere el artfculo 1 
deberan ser realizados por organism\)s 0 entidades de 
caracter tecnico 0 cientffico que previ<lmente hayan sido 
acreditados por la Direcciôn General de Sanidad de la 
Producciôn Agraria, previo acuerdo con la Direcciôn 
General de Salud Publica, y previo informe de la Comisiôn 
de Evaluaciôn de Productos Fitosanitarios. 

Artfculo 4. Financiaci6n de los examenes V evaluacio­
nes. 

1. EI coste de la realizaciôn de los examenes y eva­
luaciones de sustancias activas de productos fitosani­
tarios, a que se refiere el artfculo 1, debera ser satisfecho 
por los notificadores de dichas sustancias. 

2. La cuantfa de dicho coste no superara la cantidad 
que se especifica en el punto e) del artfculo 6 y se deven­
gara un tercio del mismo al inicio de la prestaciôn del 
servicio, otro tercio cuando, validado el expediente, sea 
remitido a la Uniôn Europea y el ultimo tercio, cuando 
la Comisiôn Europea tome una decisiôn definitiva en 
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cuanto a la inCıusi6n en la lista comunitaria de la sus­
tancia activa de que se trate. 

3. Los pagos se haran en efectivo. ingresandose su 
importe en la entidad de dep6sito autorizada. 

Artfculo 5. Acreditaci6n de organismos 0 entidades. 

1. L05 organismos 0 erıtidades irıteresados en la 
realizaci6n de los examenes y evaluaciones a que se 
refiere la presente Orden deberan dirigir sus solicitudes 
ala Dirəcci6n General de Sanidad de la Producci6n Agra­
ria. justificando que disponen 0 estan en condiciones 
de disponer con antelaci6n suficiente para dar cumpli­
miento a los plazos prescritos en las disposiciones cümu­
nitarias de equipos multidisciplinares de expertos y cien­
tfficos relevantes en las dis!intas areas de evaluaci6n. 

2. Los terminos y el contenido de la acreditaci6n 
se fijaran en la resoluci6n que emitira la Direcci6n Gene­
ral de Sanidad de la Producci6n Agraria. previo acuerdo 
con la Direcci6n General de Salud publica. 

3. La Direcci6n General competente para dictar las 
resoluciones podra acordar la acumulaci6n de los expe­
dientes də los notifieadores referidos a una misma sus­
tancia activa. 

4. La Direcci6n General de Sanidad de la Producci6n 
Agraria informara a los notificadores de sustancias acti­
vas para las que la Comisi6n de las Comunidades Euro­
peas hava designado a Espaıiiı como Estado miembro 
ponente sobre los organismos 0 entidades que hayan 
sido acreditados para la realizaci6n de los trabajos de 
evaluaci6n. 

Artfculo 6. Obligaciones de los organismos 0 entidades 
acreditadas. 

Los organismüs 0 entidades acreditados estaran obli­
gados a: 

a) La realizaci6n de examenes. evaluaciones e infor­
mes utilizando los procedimientos. protocolos u otra 
normativa establecida 0 preconizada por la Comisi6n 
Europea. 

b) Cumplir los plazos prescritos en las disposiciones 
comunitarias. teniendo en cuenta los tramites posterio­
res a la redacci6n de los informes. 

c) Preservar la confidencialidad sobre los documen­
tos de trəbajo Cıasificados como tales. əsf como sobre 
el resultado de Iəs evəluaciones reəlizədas. 

d) Asistir. cuə,~o sean requeridos. a las reuniones 
de los Grupos de Expertos de Iəs distintas areas que 
se constituyan ə nivel comunitario y a las del Comite 
Fitosanitario Permanente. con el fin de participar en las 
discusiorıes sobre los trabajos realizados. 

e) Que el coste de la evaluaci6n no supere la can­
tidad que representa el coste de dieciocho meses de 
trabajo de un investigador con el maximo nivel de cua­
lificaci6n. mas del 50 por 100 de dicha cantidad ən 
concepto de gastos de administraci6n y generales. salvo 
que se produzca la armonizaci6n comunitaria de su 
cuantfə. 

f) EI pago del gasto que se derive de la colaboraci6n 
de expertos de otros Estados miembros cuando sea 
necesario. 

g) La entrega de las conCıusiones parciales. con­
forme se vayan produciendo. de las distintas areas de 
estudio. para su consideraci6n. y en previsi6n de la nece­
sidad de efectuar revisiones parciales para la elaboraci6n 
del informe finaL. 

h) Informar de las incidencias que se puedan pro­
ducir en el desarrollo de 105 trabajos 0 cuando se le 
requıera. 

i) Remitir los informes definitivos en funci6n de los 
examenes por ellos realizados a la Direcci6n General 
de Sanidad de la Producci6n Agraria. 

j) Realizar las evaluaciones e infQ[məs complemen­
tarios que la Comisi6n Europea considere necesarios 
para la evaluaci6n definitiva de la sustanciə əctiva. 

Artfculo 7. Designaci6n del equipo de trabajo. 

Los organismos 0 entidades acreditados propondran 
un equipo de trabajo para la realizaci6n de los examenes 
y evaluaciones referidos a cada sustancia activa. Dichə 
propuesta sera comunicada a la Direcci6n General de 
Sanidad de la Producci6n Agraria. acompaıiando la 
siguiente docıım'entaci6n: 

a) Nombre del responsable de la coordinaci6n del 
equipo de trabajo. su curriculum vitae y una memoria 
de las actividades desarrolladas por su unidad. 

b) Nombre de los miembros del equipo de trabajo. 
que deberan cubrir las areas de analiıica. fitoterapeutica. 
residuos. toxicologia y seguridad. y ecotoxicologfa e 
impacto ambiental. sus respectivos curriculum vitae y 
las memorias de las actividades des<ırrolladas por sus 
respectivos centros. departamentos 0 unidades. EI res­
ponsable de la coordinaci6n. a que se refiere el apar­
tado aı. podra aparecer asimismo como miembro del 
equipo de trabajo correspondiente. 

La Direcci6n General de Sanidad de la Producci6n 
Agraria. previo informe favorable de la Comisi6n de Eva­
luaci6n de Productos Fitosanitarios comuı:ıicara al orga­
nismo 0 entidad proponente la aceptaci6n 0 rechazo 
del equipo propuesto. 

En el caso de que todos los miernbros de la Comisi6n 
de Evaluaci6n representantes de un mismo Ministerio 
plantearan objeciones respecto a los componentes del 
equipo propuesto cuyas funciones se encuentren en el 
ambito de sus competencias. la propuesta debera ser 
modificada 0 rechazada. 

Artfculo 8. Remisi6n a la Comisi6n Europea. 

1. Una vez recibido el informe elaborado por el orga­
nismo 0 entidad acreditado en virtud de los examenes 
y evaluaciones realizados. la Direcci6n Genera! de Sani­
dad de la Producci6n Agraria 10 sometera en primer lugar 
a la consideraci6n de la Direcci6n General de Salud Publi­
ca y despues a la Comisi6n de Evaluaci6n de Productos 
Fitosanitarios. . 

2. En el caso de que el informe reseıiado en el parra­
fo anterior fuera validado por la Comisi6n de Evaluaci6n 
de Productos Fitosanitarios. la Direcci6n General de Sani­
dad de la Producci6n Agraria 10 re[llitira a la Comisi6n 
Europea. en los terminos previstos en el articulo 7 del 
Reglamento (CEE) 3600/92 de la Comisi6n. por el que 
se establecen disposiciones de aplicaci6n de la primera 
fase del programa de trabajo contemplado en el apar­
tado 2 del artfculo 8 de la Directiva 91/4 14/CEE del 
Consejo. relativa a la comercializaci6n de productos fito­
sanitarios. 

Artfcu 10 9. Deber de cofaboraci6n. 

Corresponde a las Direcciones Generales de Sanidad 
de la Producci6n Agraria y de Salud Publica en el ambito 
de sus competencias. proporcionar a los organismos 0 
entidades acreditados la colaboraci6n necesari" en cuan-
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to al conocimiento de procedimientos. protocolos. Direc­
tivas y otras normas a considerar. 

Disposici6n adicional unica. 

Se exceptuan del cumplimiento de los requisitos esta­
blecidos en los articulos 3 y siguientes de la presente 
Orden. a aquellos informes de evaluaci6n de sustancias 
activas incluidas en el Reglamento (CEE) 3600/92. ya 
iniciados y cuyo plazo Hmite de presentaci6n no supere 
los tres meses posteriores a la entrada en vigor de la 
presente disposici6n. . 

Dispo'sici6n final primera. Facultad de desarrol1o. 

Las Direcciones Generales de Sanidad de la Produc­
d6n Agraria. y de Salud publica. en el ambito de sus 
respectivas competencias. dictaran las Resoluciones y 
adoptaran las medidas necesarias para dar cumplimiento 
a 10 previsto en la presente Orden. 

Disposici6n final segunda. Entrada en vigor. 

La presente Orden entrara en vigor el dia siguiente 
al de su publicaci6n en el ııBoletin Oficial del Estado». 

Madrid. 28 de marıo de 1996. 

PEREZ RUBALCABA 

Excmos. Sres: Ministros de Agricultura. Pesca y Alimen­
taci6n y de Sanidad y Consumo. 

MINISTERIO 
PARA LAS ADMINISTRACIONES 

PUBLlCAS 

7465 CORRECCION de erratas del Real Decreto 
343/1996. de 23 de febrero. por el que se 
modifica el articulo 16 del Real Decreto 
222/1987. de 20 de febrero. y se reorganiza 
la Direcci6n General de Presupuestos. 

Advertidas erratas en el texto del Real Decre­
to 343/1996. de 23 de febrero. por el que se modifica 
el articulo 16 del Real Decreto 222/1987. de 20 de 
febrero. y se reorganiza la Direcci6n General de Presu­
puestos. publicado en el ((Boletin Oficial del Esta­
do» numero 64. de 14 de marzo de 1996. se transcriben 
a continuaci6n las rectificaciones oportunas: 

En la pagina 101 58. primera columna. articulo 16. 
apartado 3. 2.8

, parrafo a). tercera linea. donde dice: 
ee ••• emitir el centro de politica ... ıı. debe decir: ii ..• emitir 
el centro en materia de politica ... ıı . 

En la pagina 10158. primera columna. articulo 16. 
apartado 3. 3.8

, parrafo c). quinta Ifnea. ~onde di~e: 
ee ••• Uni6n Europea y los centros ... I I • debe decır: ii .•• Unı6n 
Europea y con los centros ... ». 




