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" MINISTERIO DE AGRICULTURA,
PESCA E ALIMENTACION

19805 REAL DECRETO 998/2002, do 27 de setem-
bro, polo que se establecen normas internas
de aplicacion dos regulamentos comunitarios
sobre certificacion das caracteristicas espe-
cificas dos productos agricolas e alimenticios.
(«BOE» 245, do 12-10-2002.)

O Regulamento (CEE) nimero 2082/92 do Consello,
do 14 de xullo, relativo & certificacion das caracteristicas
especificas dos productos agricolas e alimenticios, esta-
blece un sistema mediante o cal se pode obte-la cer-
tificacidon comunitaria de caracteristicas especificas para
os productos agricolas que figuran no anexo |l do Tratado
destinados & alimentacion humana e os productos ali-
menticios que figuran no anexo do propio regulamento.

O citado regulamento establece que os Estados mem-
bros adoptaran cantas medidas sexan necesarias para
garanti-la proteccién xuridica contra calquera utilizacion
abusiva ou enganosa da mencién ou do simbolo comu-
nitario e contra calquera imitacion dos nombres rexis-
trados e reservados e que velaran por que existan estruc-
turas de control.

En desenvolvemento deste regulamento foi aprobada
a orde do 6 de outubro de 1993 sobre o procedemento
para as solicitudes de rexistro de certificaciéns de carac-
teristicas especificas dos productos agricolas e alimen-
ticios. Non obstante, durante os anos transcorridos pro-
ducironse importantes cambios no dmbito da certifica-
cion voluntaria da calidade que aconsellan a stia modi-
ficacion.

Pola sua banda, o Regulamento (CEE) numero
2515/1994 da Comisién, do 9 de setembro, polo que
se modifica o Regulamento (CEE) nimero 1848/93 da
Comision, do 9 de xullo, polo que se establecen dis-
posiciéns de aplicaciéon do Regulamento (CEE) nimero
2082/92 do Consello, relativo & certificacidon das carac-
teristicas especificas dos productos agricolas e alimen-
ticios, prevé que os estados membros poidan esixi-la
inclusidon de forma obrigatoria, na etiquetaxe do producto
rexistrado, do nome do organismo independente de con-
trol, o que parece conveniente para un mellor control
no mercado.

Por todo isto, este real decreto regula o procedemento
interno de solicitude do rexistro dun producto con carac-
teristicas especificas, establece as condiciéns minimas
que deben cumpri-los organismos privados de control
para obte-la correspondente autorizacién administrativa,
e a obriga de que na etiquetaxe do producto figure o
nome do correspondente organismo independente de
control. Asi mesmo, prevé a constitucion dun rexistro
informativo dos organismos independentes de control
e dos productores que utilicen un nombre rexistrado,
para os efectos de xeral conecemento e consulta de
tédolas administracions, operadores e organismos.

Este real decreto dictase 6 abeiro do disposto no
artigo 149.1.13.2 da Constitucién, que atrible 6 Estado
a competencia exclusiva en materia de bases e coor-
dinacion da planificacion xeral da actividade econémica.
No proceso de elaboracion desta norma foron consul-
tadas as comunidades auténomas e os sectores afec-
tados.

Na sua virtude, por proposta do ministro de Agri-
cultura, Pesca e Alimentacion, coa previa aprobacion do
ministro de Administraciéns Publicas, de acordo co Con-
sello de Estado e logo de deliberaciéon do Consello de
Ministros na stia reunién do dia 27 de setembro de 2002,

DISPONO:

Artigo 1. Obxecto.

E obxecto deste real decreto o establecemento das
disposiciéns de aplicacion da normativa comunitaria
sobre a certificacion das caracteristicas especificas dos
productos agricolas e alimenticios, referidas:

1. A tramitacion de solicitudes de certificacion das
caracteristicas especificas dos productos agricolas e
alimenticios.

2. A autorizacidon dos organismos independentes de
control dos productos con caracteristicas especificas
rexistrados.

Artigo 2. Procedemento de solicitude de rexistro.

1. Para os efectos do disposto nos nimeros 2 e 3
do artigo 7 do Regulamento (CEE) numero 2082/92,
as solicitudes de rexistro de certificaciéons de caracteris-
ticas especificas de productos agricolas e alimenticios
seran presentadas polas agrupacions de productores e
transformadores perante o érgano competente da Comu-
nidade Auténoma na que tefian o seu domicilio social.

2. 0 drgano competente da Comunidade Auténoma
remitird 6 Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimenta-
cidn aquelas solicitudes que cumpran os requisitos esta-
blecidos no Reglamento (CEE) niumero 2082/92.

3. De acordo co establecido no nimero 3 do artigo 7
do mencionado Regulamento (CEE) nimero 2082/92,
o ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion remitira
a4 Comision Europea, a través da via correspondente,
as solicitudes recibidas das comunidades auténomas.

Artigo 3. Procedemento de oposicion o rexistro.

1. Dentro dos cinco meses seguintes a data de publi-
cacion no “Diario Oficial das Comunidades Europeas”,
calquera persoa fisica ou xuridica cun interese lexitimo
poderd oporse 6 rexistro solicitado presentando unha
declaracion debidamente fundamentada perante o érga-
no competente da comunidade autbnoma na que tefa
o seu domicilio.

2. Dentro dos quince dias seguintes a data de recep-
cion das oposicidns 6 rexistro, os érganos competentes
das comunidades auténomas transmitirdn estas oposi-
ciéns 6 Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacidn,
xunto coas suas observacions, se as houber, co obxecto
de as remitir & Comisién Europea pola via correspon-
dente.

Artigo 4. Control.

1. A actividade de control de productos con carac-
teristicas especificas rexistrados con base no Regula-
mento (CEE) nimero 2082/92, sera realizada por orga-
nismos independentes de control autorizados ou servi-
cios de control designados polas comunidades autono-
mas.

2. Corresponde as comunidades autbnomas conce-
de-la autorizacién correspondente 6s organismos inde-
pendentes de control que tefnan o seu domicilio social
no seu ambito territorial, logo de solicitude, sendo as
autorizacions validas en todo o territorio do Estado.

Artigo 5. Requisitos para a autorizacion dos organis-
mos independentes de control.

Para obte-la autorizacion prevista no artigo 4 deste
real decreto os organismos independentes de control
deberan reunir, 6 menos, os seguintes requisitos:

a) Ter establecido un procedemento de control do
producto obxecto de certificacion segundo o prego de
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condicidns rexistrado no Rexistro comunitario, no que
se incluirdn, 6 menos, os requisitos minimos de control
que se establezan mediante orde ministerial, se é o caso,
logo de consultas cos sectores afectados ou cando exista
unha organizacidén interprofesional reconecida, as con-
sultas previas dirixiranse a esta.

b) Ter fixadas as tarifas que se van aplicar para cada
un dos productos obxecto de control polos conceptos
que se determinen pola autoridade competente.

c) Estar acreditado ou ter solicitado a acreditacion
conforme a Norma Europea EN-45011 sobre requisitos
xerais para entidades que realizan a certificacion de pro-
ducto, cun alcance que inclia o producto obxecto de
control. No segundo caso, a autoridade competente
podera sinala-lo prazo para obte-la acreditacion.

Artigo 6. Obrigas dos organismos independentes de
control.

1. Obtida a autorizacién, o organismo independente
de control comunicara trimestralmente 6 6rgano com-
petente da comunidade auténoma que concedeu a tal
autorizacion a lista de productores 6s que certifique pro-
ducto, cos seus respectivos enderezos.

2. En caso de que o organismo independente de
control suspenda ou retire a certificacién a un productor,
comunicarallo o antes posible 6 érgano competente da
comunidade auténoma no territorio da cal detectase o
incumprimento, asi como as medidas adoptadas, segun-
do dispon o numero 4 do artigo 14 do Regulamento
(CEE) nimero 2082/92.

3. O organismo independente de control conserva-
ra, para a sua posible consulta pola administracién com-
petente, durante un prazo de tres anos, os expedientes,
documentacién e datos dos controis realizados e das
certificaciéns emitidas.

Artigo 7. Supervision dos organismos independentes
de control.

As comunidades autbnomas realizaran a supervision
dos organismos independentes de control que actuen
no seu territorio. Se como consecuencia da supervision,
se detectasen anomalias en relacién con organismos
independentes de control autorizados noutras comuni-
dades auténomas distintas & que detectou a anomalia,
esta comunicara os feitos 6 Ministerio de Agricultura,
Pesca e Alimentacién, o cal o pord en cofiecemento
da comunidade auténoma que concedeu a autorizacién
para que tome as medidas oportunas e revogue a auto-
rizacion, se for o caso, sen prexuizo da aplicacién do
procedemento sancionador establecidona Lei 21/1992,
do 16 de xullo, de industria.

Das medidas tomadas sera informado o Ministerio
de Agricultura, Pesca e Alimentacion, o cal o comunicara
a tddalas comunidades autbnomas.

Artigo 8. Deber de colaboracion entre administracions
publicas.

1. As comunidades autdnomas comunicaran o
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion os orga-
nismos independentes de control autorizados, o cal, pola
sta vez, informard a Comisién, nos termos e para os
efectos previstos no numero 2 do artigo 14 do Regu-
lamento (CEE) niumero 2082/92 e 6 resto das comu-
nidades autdbnomas.

2. As comunidades autdnomas comunicaran 6
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion as listas
de productores que lles notifiguen os organismos inde-
pendentes de control.

3. As comunidades auténomas comunicaran 6
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion a revo-
gacion das autorizacidons 6s organismos independentes
de control que se produzan, o cal, pola stua vez, informara
disto a Comision, para os efectos previdos no artigo 14.5
do Regulamento nimero 2082/92.

Artigo 9. Rexistro.

No Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentaciéon
constituirase un rexistro xeral informativo, en soporte
informatico, no que constardn os organismos indepen-
dentes de control autorizados polas comunidades auto-
nomas e os productores que utilicen un nome rexistrado,
a mencién e o simbolo comunitario.

Artigo 10. Indicacién do organismo independente de
control na etiqueta do producto.

Serd obrigatorio indicar na etiqueta do producto ins-
crito no rexistro de certificacions de caracteristicas espe-
cificas o nombre do organismo independente de control
ou do servicio de control designado que certifique a con-
formidade do producto co prego de condiciéns rexis-
trado.

Disposicién adicional primeira. Réxime sancionador.

De conformidade co artigo 17 do Regulamento (CEE)
numero 2082/92, o réxime sancionador aplicable sera
o establecido no Real decreto 1945/1983, do 22 de
xuno, polo que se regulan as infraccidéns e sanciéns en
materia de defensa do consumidor e da produccion
agroalimentaria, de conformidade coas previsiéns con-
tidas na disposiciéon adicional segunda da Lei 26/1984,
do 19 de xullo, xeral para a defensa dos consumidores
e usuarios e de acordo cos principios e criterios esta-
blecidos na Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime
xuridico das administracidons publicas e do procedemen-
to administrativo comun.

Disposicion adicional segunda. Financiamento do

Rexistro xeral informativo.

O funcionamento do Rexistro xeral informativo dos
organismos independentes de control e dos productores
que utilicen un nome rexistrado, previsto no artigo 9
deste real decreto, serd atendido cos medios persoais
e materiais do Ministerio de Agricultura, Pesca e Ali-
mentacion.

Disposicion derrogatoria Unica. Derrogacion da Orde
do 6 de outubro de 1993.

Derréogase a Orde do 6 de outubro de 1993 sobre
o procedemento para as solicitudes de rexistro de cer-
tificacions de caracteristicas especificas dos productos
agricolas e alimenticios.

Disposicion derradeira primera. Titulo competencial.

Este real decreto dictase 6 abeiro do disposto no
artigo 149.1.13.2 da Constitucion, que atrible 6 Estado
a competencia exclusiva en materia de bases e coor-
dinacion da planificacion xeral da actividade econémica.

Disposicién derradeira segunda. Facultade de desen-

volvemento.

Facultase o ministro de Agricultura, Pesca e Alimen-
tacion para adoptar, no ambito das sllas competencias,
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as medidas precisas para o cumprimento do disposto
neste real decreto e, en especial, para establecer, logo
de consulta cos sectores afectados ou, se é o caso, das
organizacions interprofesionais recofecidas, os requisi-
tos minimos de control de cada producto 6s que se
deben axusta-los organismos independentes de control.

Disposiciéon derradeira terceira. Entrada en vigor.

Este real decreto entrard en vigor o dia seguinte 6
da sua publicacion no «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 27 de setembro de 2002.
JUAN CARLOSR.

O ministro de Agricultura, Pesca
e Alimentacion,

MIGUEL ARIAS CANETE

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

19923 REAL DECRETO 1054/2002, do 11 de outu-
bro, polo que se regula o proceso de avaliacion
para o rexistro, autorizacion e comercializacion
de biocidas. (<BOE» 247, do 15-10-2002.)

O Real decreto 3349/1983, do 30 novembro, apro-
bou a regulamentacién técnico-sanitaria para a fabrica-
cién, comercializacion e utilizacién de praguicidas, esta-
blecendo como obxecto da norma a ordenacién técni-
co-sanitaria destes productos en canto concirne & saude
publica, asi como a fixacion dos requisitos para a fabri-
cacioén, comercializacién e utilizacién de praguicidas, e
o establecemento das bases para a fixaciéon dos seus
limites maximos de residuos, todo iso co fin de previr
accidentes e intoxicacidons e evitar ou limita-los perigos
asociados 6 seu uso directo e indirecto.

Asi mesmo, regulou a homologacién dos diferentes
tipos de praguicidas, os cales deberian continuar ins-
cribindose nos seus respectivos rexistros oficiais: os pro-
ductos fitosanitarios asi como os praguicidas de uso gan-
deiro, no Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacién,
e os de uso na industria alimentaria e os de uso ambien-
tal, asi como os de uso en hixiene persoal e os desin-
fectantes de material clinico e farmacéutico e de ambien-
tes clinicos e cirurxicos, no Ministerio de Sanidade e
Consumo.

Para a inscricién dos praguicidas nos seus respectivos
rexistros oficiais, o citado real decreto establece que,
como requisito previo, sexan homologados os seus
aspectos de perigosidade para a saude humana con-
forme as disposicidons contidas nel, cometido que se lle
atribte & Direccion Xeral de Saude Publica, & que corres-
ponde determinar, entre outros aspectos, a sua clasi-
ficacién, os simbolos e frases de risco que deben incluirse
na etiquetaxe, asi como a aceptabilidade da sua utili-
zacioén para uso doméstico.

Mediante o Real decreto 162/1991, do 8 de febreiro,
modificouse a regulamentacion técnico-sanitaria para a
fabricacion, comercializacion e utilizacién dos praguici-
das, co fin de traspofie-las disposiciéns da Directiva
78/631/CEE, do 26 de xufio, sobre clasificacion, enva-
samento e etiquetaxe de preparados perigosos (pragui-
cidas), introducindo certos criterios para a clasificacion
de preparados de natureza non quimica e atribuindo 6
Ministerio de Sanidade e Consumo a competencia de
promove-la iniciacién de expedientes para suspender ou
limita-la comercializacion de preparados cando compro-

be que supoian un perigo para a seguridade ou saulde
humana.

Igualmente, o Real decreto 443/1994, do 30 de mar-
zo, modificou unha vez mais a citada regulamentacién
técnico-sanitaria, co fin de inclui-los praguicidas de uso
na industria alimentaria entre os que deberian inscribirse
no Rexistro da Direccién Xeral de Saude Publica.

Asi mesmo, a clasificacion e identificacidon dos perigos
e dorisco de cada substancia e preparado debe realizarse
de conformidade co disposto no Real decreto
363/1995, do 10 de marzo, sobre a clasificacion, enva-
samento e etiquetaxe de substancias perigosas, o Real
decreto 1078/1993, do 2 de xullo, sobre preparados
perigosos, o Regulamento (CEE) 793/1993, do Consello,
sobre avaliacién e control do risco das substancias exis-
tentes, e o Real decreto 1406/1989, do 10 de novem-
bro, polo que se imporfien limitacidns & comercializacion
e 0 uso de certas substancias e preparados perigosos,
sendo a Direccion Xeral de Saude Publica a autoridade
competente nesta materia. Pola sta parte, o Real decreto
1415/2000, do 21 de xullo, establece, no seu artigo 11,
que a Direccién Xeral de Calidade e Avaliacién Ambiental
do Ministerio de Medio Ambiente sera a autoridade com-
petente para os aspectos ambientais.

Posteriormente, a publicacion da Directiva 98/8/CE,
do Parlamento Europeo e do Consello, do 16 de febreiro,
relativa 4 comercializacion de biocidas, harmoniza a nivel
europeo a lexislacién sobre estes productos, anterior-
mente conecidos como praguicidas non agricolas. Estes
productos biocidas son necesarios para o control dos
organismos prexudiciais para a saude humana e dos
animais, e para o control dos organismos daninos para
os productos naturais ou manufacturados.

Ademais, con data 7 de setembro de 2000, foi apro-
bado o Regulamento (CE) 1896,/2000, da Comision, que
pon en marcha a primeira fase do programa contem-
plado no artigo 16.2 da mencionada directiva.

Para alcanzar, entre outros obxectivos, a libre circu-
lacion dos ditos productos no territorio comunitario,
garantindo pola sua vez un elevado nivel de proteccion
da saude humana, dos animais e do ambiente, a men-
cionada directiva establece os procedementos de auto-
rizacién e rexistro, asi como un conxunto basico de datos
comuns para as substancias e os preparados biocidas.
Estes principios comuns de avaliacion estaran destinados
a evita-los riscos para a salude humana e o ambiente
mediante o control epidemioldxico, o recofiecemento
mutuo entre os estados membros, a elaboracién dunha
lista comunitaria de substancias activas autorizadas
como ingredientes de biocidas, un sistema de intercam-
bio de informacidn técnica e administrativa entre as auto-
ridades competentes, asi como un procedemento comu-
nitario para a inclusiéon de substancias na lista, entre
outros aspectos, contribuindo a reducir 6 minimo o
numero de ensaios con animais e garantindo que os
biocidas autorizados, cando se utilicen adecuadamente
para os fins previstos, sexan o suficientemente eficaces
e non tenan efectos inaceptables sobre os organismos
6s que se destina.

Co obxectivo de lles dar cumprimento és principios
de funcionamento que deben rexe-la actuacion da Admi-
nistracion xeral do Estado, de conformidade co artigo 3
da Lei 6/1997, do 14 de abril, de organizacién e fun-
cionamento da Administracién xeral do Estado, e con-
cretamente, os de eficacia no cumprimento dos obxec-
tivos, eficiencia na asignacion e utilizacidn de recursos
publicos, racionalizacién e axilidade dos procedementos
administrativos, e servicio efectivo 6s cidadans, asi como
para facilita-la xestion da directiva, considerouse opor-
tuno refundir nun sé rexistro a inscricion dos diferentes
tipos de biocidas.

Na actualidade, gran parte destas actividades desen-
volveas a Direccion Xeral de Saude Publica como centro



