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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI D'AGRICULTURA, ALIMENTACIO | MEDI AMBIENT

13058 Reial decret 951/2014, de 14 de novembre, pel qual es regula la
comercialitzacié de determinats mitjians de defensa fitosanitaria.

L'article 45 de la Llei 43/2002, de 20 de novembre, de sanitat vegetal, estableix el
marc aplicable als mitjans de defensa fitosanitaria diferents dels productes fitosanitaris i
dels organismes de control biologic. La comercialitzacié d’aquests mitjans requereix la
comunicacio prévia a I'dorgan competent de la comunitat autdbnoma, i se n’ha de donar
trasllat al Ministeri d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient, per a la seva inscripci6 en el
Registre oficial de productes i material fitosanitari, llevat que els sigui aplicable el requisit
d’autoritzacio prévia.

I mitjancant I’Ordre APA/1470/2007, de 24 de maig, per la qual es regula la
comunicacié de comercialitzacié de determinats mitjans de defensa fitosanitaria, es
desplega el capitol IV del titol lll de la Llei 43/2002, de 20 de novembre, de sanitat vegetal,
en matéria de comercialitzaci6 i utilitzacié dels organismes de control biologic i altres
mitjans de defensa fitosanitaria diferents dels productes fitosanitaris.

Amb posterioritat als esmentats textos normatius s’ha publicat, en aquest ambit dels
mitjans de defensa fitosanitaria, el Reglament (CE) num. 1107/2009 del Parlament
Europeu i del Consell, de 21 d’octubre de 2009, relatiu a la comercialitzacié de productes
fitosanitaris i pel qual es deroguen les directives 79/117/CEE i 91/414/CEE del Consell.
D’acord amb aquesta normativa, aixi com amb el criteri exposat per la Comissié de la
Unié Europea pel que fa als productes inclosos en el seu objecte i, per aixd subjectes a
autoritzacié administrativa, és necessari adequar la normativa reguladora nacional a la de
la Unié Europea, de manera que es clarifica que els mitjans de defensa fitosanitaria que
regula l'article 45 de la Llei 43/2002, de 20 de novembre, i que es poden comercialitzar
sense autoritzacio prévia son els organismes de control bioldgic no exotics, les trampes, i
altres mitjans o dispositius de monitoratge.

D’aquesta manera, els operadors que vulguin posar al mercat els esmentats mitjans
de defensa fitosanitaria ho han de comunicar a I'’Administracié competent i han de posar
de manifest que no només es compleixen tots els requisits exigibles sin6é que, a més, la
posada al mercat d’aquests es fa sota la responsabilitat exclusiva de I'operador, a qui
incumbeix disposar de la informacié acreditativa dels requisits exigits. Aquesta
comunicacio prévia compleix els principis de necessitat i proporcionalitat que preveu
l'article 17.3 de la Llei 20/2013, de 9 de desembre, de garantia de la unitat de mercat, i és
necessari, per les raons imperioses de proteccié del medi ambient, coneixer el nombre
d’operadors economics i els productes que es posen al mercat.

S’exceptuen del régim de comunicacio prévia, i se sotmeten a autoritzacio, els
organismes de control bioldgic exotics.

Logicament, aquesta normativa s’ha d’entendre sense perjudici d’'una altra normativa
sectorial que pugui ser aplicable, per exemple si el producte conté un OGM, etc.

Pel que s’exposa, es preveuen, aixi mateix, les previsions transitories necessaries per
als productes que s’han de donar de baixa en el Registre i que es comercialitzaven fins al
moment a I'empara de I'Ordre APA/1470/2007, de 24 de maig, sempre dins de les
garanties degudes.

Atesa I'entitat dels canvis, s’ha optat per una nova norma, per raons de seguretat
juridica.

En el procediment d’elaboracié d’aquesta disposicié s’han consultat les comunitats
autonomes i les entitats representatives dels sectors afectats.

Aquest Reial decret s’ha sotmés al procediment d’informacié en matéria de normes i
reglamentacions técniques, que preveu la Directiva 98/34/CE del Parlament Europeu i del
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Consell, de 22 de juny de 1998, aixi com el Reial decret 1337/1999, de 31 de juliol, pel
qual es regula la remissié d’'informacié en matéria de normes i reglamentacions técniques
i reglaments relatius als serveis de la societat de la informacio.

Aquest Reial decret es dicta en virtut de I'habilitacié que conté la disposicié final
segona de la Llei 43/2002, de 20 de novembre.

En virtut d’aixd, a proposta de la ministra d’Agricultura, Alimentaci6 i Medi Ambient,
amb I'aprovacié prévia del ministre d’Hisenda i Administracions Publiques, d’acord amb el
Consell d’Estat i amb la deliberacié prévia del Consell de Ministres en la reunié del dia 14
de novembre de 2014,

DISPOSO:
Article 1.  Objecte i ambit d’aplicacio.

1. L'objecte d’aquest Reial decret és establir els requisits per a la comercialitzacio de
determinats mitjans de defensa fitosanitaria, i regular la comunicacioé exigida per a
aquesta, a que es refereixen els articles 44 i 45 de la Llei 43/2002, de 20 de novembre, de
sanitat vegetal, aixi com el seu registre oficial per a coneixement de les administracions
publiques i de qualssevol altres parts interessades.

2. Estan inclosos en el seu ambit d’aplicacié exclusivament els organismes de
control biologic, les trampes i altres mitjans o dispositius de monitoratge que no estiguin
directament vinculats amb el control de plagues, d’ara endavant els MDF.

3. S’exclouen expressament de I'ambit d’aplicacié d’aquest Reial decret:

a) Les substancies, els productes i els preparats que entrin en 'ambit d’aplicacié del
Reglament (CE) num. 1107/2009 del Parlament Europeu i del Consell, de 21 d’octubre
de 2009, relatiu a la comercialitzacié de productes fitosanitaris i pel qual es deroguen les
directives 79/117/CEE i 91/414/CEE del Consell, en I'ambit del qual s’inclouen els
productes que puguin afavorir que els cultius desenvolupin vigor o resisténcia davant dels
efectes adversos relacionats amb atacs de patdgens, o de condicions ambientals, o
permetin mitigar d’'una altra manera els estralls que puguin causar, aixi com en les
reglamentacions de desplegament d’aquest.

b) Les substancies i els preparats compresos en I'ambit d’aplicacié del Reglament
(UE) num. 528/2012 del Parlament Europeu i del Consell, de 22 de maig de 2012, relatiu
a la comercialitzacid i I's dels biocides.

c) Els fertilitzants, regulats per la normativa de la Uni6é Europea per a la posada al
mercat de tots els materials fertilitzants, incloent-hi fertilitzants inorganics, adobs organics,
substrats de cultiu, esmenes del sol i bioestimulants, o, si s’escau, pel Reial
decret 506/2013, de 28 de juny, sobre productes fertilitzants, aixi com els productes que,
en la seva composicio, incloguin un o diversos tipus dels que preveuen I'annex | del Reial
decret 506/2013, de 28 de juny, o I'annex | del Reglament (CE) num. 2003/2003.

d) Els mitjans d’aplicacié dels productes fitosanitaris, regulats pel Reial
decret 1702/2011, de 18 de novembre, d’inspeccions periddiques dels equips d’aplicacié
de productes fitosanitaris.

4. El que disposa aquest Reial decret s’entén sense perjudici del compliment de la
resta de disposicions aplicables en funcio del producte de qué es tracti, inclosa:

a) La normativa sobre classificacio, envasament i etiquetatge de substancies i
preparats perillosos, per a les substancies o productes afectats per aquesta.

b) LUds de noms, pel que fa a la denominacié comercial, dels noms, les
denominacions, els logotips o altres imatges identificatius de les empreses, registrats
d’acord amb el que preveu la Llei 17/2001, de 7 de desembre, de marques.
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c) Lanormativa en matéria d’'organismes modificats genéeticament.

d) El Reglament (CE) num. 1907/2006 del Parlament Europeu i del Consell, relatiu
al registre, 'avaluacio, I'autoritzacié i la restriccié de les substancies i mescles quimiques
(REACH).

Article 2. Requisits.

Els requisits per a la comercialitzacié dels MDF que regula aquest Reial decret son els
seglents:

a) Que presentin eficacia per als usos i cultius als quals es destinen, en funcié de les
condicions d'utilitzacié recomanades.

b) Que, en les condicions d’Us que esmenta la lletra a), compleixin el que preveu
I'apartat 1 de l'article 45 de la Llei 43/2002, de 20 de novembre, de sanitat vegetal.

c) Que els seus components tinguin la qualitat o puresa degudes, i que, en el seu
conjunt, cada MDF respongui a les especificacions declarades pel seu productor o
fabricant.

Als efectes que preveuen les lletres a), b) i ¢) el fabricant o operador comercial ha de
disposar dels estudis, assajos o altra documentacidé corresponent, acreditativa del
compliment d’aquests requisits.

Article 3. Comunicaci6 previa.

1. Els operadors que produeixin o siguin responsables de la posada al mercat d’'un o
diversos MDF, excepte en el cas de I'article 4, han de presentar una comunicacié prévia,
en el model que preveu 'annex |.A, per a cada MDF, acompanyada del justificant del
pagament de les taxes fitosanitaries de conformitat amb l'article 67 de la Llei 43/2002,
de 20 de novembre.

2. Les comunicacions, que es poden presentar per mitjans electronics, s’han
d’adregar a:

a) La Direccidé General de Sanitat de la Produccié Agraria del Ministeri d’Agricultura,
Alimentacio i Medi Ambient, en cas que es refereixin a MDF que siguin organismes de
control biologic.

b) L'érgan competent de la comunitat autdbnoma on tingui la seva seu social
I'operador interessat, o on radiqui la seu de la seva adrega efectiva a Espanya, per a les
declaracions que es refereixin a la resta de MDF.

3. Les comunitats autonomes han d’examinar les comunicacions rebudes de
conformitat amb I'apartat 2.b) i les han de remetre a la Direccié General de Sanitat de la
Producci6 Agraria del Ministeri d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient, acompanyades
d'un informe amb, almenys, les dades que preveu l'annex Il. La remissié de les
comunicacions amb els seus informes corresponents s’ha de produir en el termini maxim
d’un mes, comptat des de I'endema de la recepcié de la comunicacié correctament
emplenada.

El Comité Fitosanitari Nacional ha d’elaborar i proposar, si s’escau, les directrius
necessaries per a I'harmonitzacié de criteris sobre 'examen de les comunicacions i dels
productes que poden ser considerats MDF per a 'emplenament d’aquests informes.

4. S’ha de procedir de la mateixa manera que per a la posada en el mercat quan es
pretenguin introduir modificacions en un MDF comercialitzat.

En la declaracié de modificacions que no afectin la naturalesa i les propietats del mitja
de defensa fitosanitaria, s’hi ha d’incloure una explicacié del motiu d’aquestes.

Article 4. Organismes de control biologic exotics.

1. De conformitat amb el que estableixen els articles 44 i 45 de la Llei 43/2002, de 20
de novembre, el régim de comercialitzacié que esmenta 'apartat 1 de I'article 3 no és
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aplicable als organismes de control bioldgic exdtics, per als quals es requereix autoritzacié
prévia i inscripcié en el Registre.

A aquests efectes, la Direccié General de Sanitat de la Produccié Agraria ha de
requerir un informe a I'érgan competent de I'’Administracié General de I'Estat en matéria
de conservacié de la biodiversitat, per a la qual cosa ha de sol-licitar a I'interessat
I'aportacié dels justificants necessaris que consideri '6rgan esmentat.

S’ha d’adoptar una resolucié expressa en el termini maxim de sis mesos, comptats
des de la recepcio a la Direccié6 General de Sanitat de la Produccié Agraria del Ministeri
d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient, de la sol-licitud de I'interessat.

2. Els operadors han de presentar la sol-licitud oportuna en el model que preveu
'annex |.B, per a cada organisme de control bioldgic exotic, acompanyada del justificant
del pagament de les taxes fitosanitaries de conformitat amb I'article 67 de la Llei 43/2002,
de 20 de novembre, i de la documentacié oportuna.

Article 5.  Comercialitzacid i registre.

1. Enlainscripcié dels MDF en la respectiva seccié del Registre oficial de productes
i material fitosanitari del Ministeri d’Agricultura, Alimentacioé i Medi Ambient, s’hi han de fer
constar les dades procedents, en cada cas, de la comunicacio o de I'autoritzacid, aixi com
el nimero d’inscripcid, que s’ha de notificar a I'interessat, i la informacié s’ha de mantenir
en un sistema informatitzat per facilitar-ne la consulta publica, a excepcio de les possibles
dades personals o que puguin constituir secret industrial o comercial. Aixi mateix, sobre
les dades registrals es poden emetre les corresponents certificacions o notes simples a
sol-licitud dels interessats.

2. Una vegada que la comunicacié prévia, degudament emplenada en tot el seu
contingut, hagi tingut entrada en el registre de I'd0rgan competent en cada cas, a qué es
refereix I'article 3, o que d’acord amb l'article 4 s’hagi notificat I'autoritzacié corresponent,
I'operador pot comercialitzar el MDF corresponent.

La Direccio General de Sanitat de la Produccié Agraria ha de procedir a la inscripcio
en la seccio respectiva del Registre oficial de productes i material fitosanitari del Ministeri
d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient, dels MDF la comunicacié prévia dels quals,
degudament emplenada en tot el seu contingut, hagi tingut entrada en el registre de
I'érgan competent en cada cas a qué es refereix 'article 3, o que s’hagin autoritzat d’acord
amb l'article 4.

Els MDF que es comercialitzin han d’estar identificats amb I'etiqueta corresponent o
quan, per la seva naturalesa, no correspongui etiquetar-los, per la informacié necessaria
per al seu Us i manteniment correctes. Una vegada que es disposi del nimero de registre
del MDF, aquest ha de figurar a 'etiqueta o la informacié que I'acompanyi, i també ha
d’anar acompanyat de les instruccions d’Us i de conservacié. Aquestes dades i informacié
han d’estar redactades, almenys, en castella, i han de contenir una informacié verag i
suficient sobre les seves caracteristiques essencials i les recomanacions d’Us. Tot aixo
sense perjudici del compliment, en els casos en qué sigui procedent, en matéria
d’etiquetatge, del Reial decret 255/2003, de 28 de febrer, pel qual s’aprova el Reglament
sobre classificacio, envasament i etiquetatge de preparats perillosos, fins a I'1 de juny
de 2015, i, a partir d’aquesta data, del Reglament (CE) num. 1272/2008 del Parlament
Europeu i del Consell, de 16 de desembre de 2008, sobre classificacio, etiquetatge i
envasament de substancies i mescles, i pel qual es modifiquen i deroguen les
directives 67/548/CEE i 1999/45/CE i es modifica el Reglament (CE) num. 1907/20086.

3. Si en qualsevol moment s’adverteix que un MDF registrat prévia comunicacio del
seu titular es tracta realment d’'un organisme de control bioldgic exotic, o que no es tracta
d’'un MDF, d’ofici, per denuncia, per comunicacié de les comunitats autdbnomes o altres
mitjans, la Direccié General de Sanitat de la Produccié Agraria ha de dictar per complet la
resolucié oportuna de retirada immediata del mercat i I'ha de notificar a I'operador
comercial. Si es tracta d’un organisme de control bioldgic exotic, no es pot tornar a
comercialitzar fins que s’hagi presentat i s’hagi obtingut, si s’escau, l'autoritzacié
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corresponent. Aixi mateix, aquesta resolucié s’ha de notificar a la comunitat autdnoma en
queé 'empresa va presentar en el seu moment la comunicacié oportuna.

4. La inexactitud, falsedat o omissio, de caracter essencial, en qualsevol dada o
manifestacio incloses en la comunicacio o en la sol-licitud o documentacié complementaria,
I'incompliment d’algun dels requisits que preveu l'article 2, o la no-presentacié davant
I’Administracié competent de la informacié o documentacié requerida, determina la
impossibilitat de comercialitzar els MDF afectats, des del moment en qué es tingui
constancia d’aquests fets, sense perjudici de les responsabilitats penals, civils,
administratives o d’un altre ordre, que pertoquin.

5. La Direccié General de Sanitat de la Produccio Agraria ha de procedir a la revisio
de les inscripcions o autoritzacions quan:

a) S’estableixi reglamentariament I'exigéncia de nous requisits per I'aveng dels
coneixements cientifics i técnics.

b) S’adverteixi 'incompliment de qualsevol requisit dels que exigeix I'article 2.

¢) Lainformaci6 en qué s’hagin sustentat contingui elements falsos o enganyosos.

d) Els MDF que es comercialitzin no responguin a les caracteristiques o
especificacions declarades.

e) No es remeti a ’Administracié competent la informacié o documentacié requerida
per fer la revisio.

f) Les comunitats autdnomes ho proposin per motius de sanitat vegetal.

La revisio de les inscripcions o autoritzacions, la iniciacié de la qual s’ha de notificar
als operadors afectats, i a la comunitat autdnoma en que I'empresa va presentar en el seu
moment la declaracié responsable o la comunicacid, pot tenir com a conseqiéncies el
manteniment, la modificacio, la suspensioé o I'anul-lacié d’aquestes.

6. Sense perjudici dels controls oficials que, de conformitat amb la Llei 43/2002,
de 20 de novembre, es facin sobre la produccid, comercialitzacio i utilitzacié dels MDF, la
Direccié General de Sanitat de la Produccié Agraria ha d’incloure, en coordinacié amb els
organs competents en funcié de la matéria, en el marc dels programes de vigilancia duts
a terme a I'empara de l'article 68 del Reglament (CE) num. 1107/2009, un seguiment
especific de les inscripcions o autoritzacions als efectes que preveu I'apartat anterior, i per
a aixd ha de requerir als operadors afectats la documentacio justificativa corresponent.

Article 6. Infraccions i sancions.

En cas d’'incompliment del que preveu aquest Reial decret, és aplicable el regim
sancionador que preveuen la Llei 43/2002, de 20 de novembre, i la resta de disposicions
que siguin aplicables.

Disposicioé addicional primera. Reconeixement mutu.

Conserva la seva validesa el principi del reconeixement mutu extensiu als productes
legitimament fabricats o comercialitzats en altres paisos de la Uni6 Europea, en els paisos
signants de I’Acord sobre I'Espai Economic Europeu i en els estats que tinguin un acord
d’associacié duanera amb la Unié Europea, d’acord amb la seva propia normativa i
acompanyat de la documentacié acreditativa corresponent, previ a la seva posada en el
mercat espanyol.

Disposicié addicional segona. Productes destinats exclusivament a I'exportacio.

Els productes que es fabriquin amb destinacié exclusiva a la seva exportacio, i no
compleixin els requisits que preveu aquest Reial decret per a la seva inscripcio en el
registre de MDF, s’han d’etiquetar de manera que quedi clar que la seva Unica destinacio
és I'exportacio.
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Disposicio transitoria unica. Regularitzacié dels MDF actualment inscrits i terminis de
comercialitzacio.

1. Els MDF que estiguin inscrits a la seccié de MDF del Registre oficial de productes
i material fitosanitari del Ministeri d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient i entrin dins de
I'ambit d’aplicacié d’aquest Reial decret com a organismes de control bioldgic, trampes o
altres mitjans o dispositius de monitoratge i s’estiguin comercialitzant en el moment de
I'entrada en vigor d’aquest Reial decret, segueixen inscrits com a tals i es poden continuar
comercialitzant.

No obstant aixo, els titulars de tots aquests productes han de presentar a la Direccio
General de Sanitat de la Produccio Agraria en el termini maxim de sis mesos comptats a
partir de I'entrada en vigor d’aquest Reial decret |a totalitat de les dades que conté I'annex
I.A o |.B d’aquest Reial decret. Si transcorregut aquest termini no presenten la informacio
corresponent, es produeix la cancel-lacié de la inscripcio del producte com a MDF i la
impossibilitat de la seva comercialitzacié. En aquest suposit, la Direccié General de
Sanitat de la Produccié Agraria ha de dictar per complet, en aplicacié d’aquest Reial
decret i sense necessitat d’audiéncia, atés que no es tenen en compte altres fets,
al-legacions o documents que els presentats per l'interessat, 'oportuna resolucié de
cancel-lacié de la inscripcié del producte, en la qual s’ha de preveure, excepte en cas
d’incompliment del requisit que preveu la lletra b) de l'article 2 o de risc per al benestar
animal, un termini de dos mesos per a la seva comercialitzacio i venda, i un total de
quatre per al seu Us, sempre comptats des de la notificacié de la resolucié esmentada.

2. Els titulars dels MDF que estiguin inscrits a la seccié de MDF del Registre oficial
de productes i material fitosanitari del Ministeri d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient,
diferents d’aquells als quals es refereix I'apartat anterior, i que, per tant, han quedat
exclosos de I'ambit d’aplicacio del present Reial decret en virtut del que disposa 'apartat 3
de I'article 1, o perqué no sén un organisme de control biologic, trampes o altres dispositius
de monitoratge, i s’estiguin comercialitzant, en el moment de I'entrada en vigor d’aquest
Reial decret, han de presentar a la Direccié General de Sanitat de la Produccié Agraria,
en el termini maxim de sis mesos comptats a partir de I'entrada en vigor d’aquest Reial
decret, la informacié relativa a les dades de I'annex |.A que no hagin proporcionat abans,
acompanyada d’un certificat del fabricant respecte de la composicié exacta del producte, i
de butlleti d’analisi sobre la composicié exacta del producte esmentat, emés per un
laboratori avaluat i acreditat de conformitat amb la norma UNE-EN ISO/IEC 17025.

Si transcorregut aquest termini no presenten la totalitat de la informacié corresponent
i la documentacié esmentada, es produeix la cancel-lacié de la inscripcié del producte
com a MDF i la impossibilitat de la seva comercialitzacié. En aquest suposit, la Direccié
General de Sanitat de la Produccié Agraria ha de dictar per complet, en aplicacié d’aquest
Reial decret i sense necessitat d’audiéncia, atés que no es tenen en compte altres fets,
al-legacions o documents que els presentats per l'interessat, 'oportuna resolucié de
cancel-lacié de la inscripcio del producte, sense que s’hi pugui preveure un termini de
fabricacié, comercialitzacid, venda o Us del producte a partir de la notificacié de la
resolucié esmentada.

Respecte dels MDF els titulars dels quals presentin la informacié esmentada en el
termini de sis mesos, la Direccié General de Sanitat de la Produccié Agraria ha de dictar
per complet, en aplicacié d’aquest Reial decret i sense necessitat d’audiéncia, atés que
no es tenen en compte altres fets, al-legacions o documents que els presentats per
l'interessat, I'oportuna resolucié de cancel-lacié de la inscripcié del producte, en la qual
s’han de preveure, excepte en cas d'incompliment del requisit que preveu la lletra b) de
l'article 2 o de risc per al benestar animal, els terminis seguients, comptats sempre des de
la notificacié de la resolucié esmentada.

a) Si de la informacié proporcionada per 'empresa, o en el certificat del fabricant o
del butlleti d’analisi a qué es refereix el paragraf primer d’aquest apartat, deriva I'existéncia
en el producte d’'una substancia activa inclosa en el Reglament d’execucié (UE)
num. 540/2011 de la Comissid, de 25 de maig de 2011, o la inclusié d’aquesta en el
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Reglament I'ha rebutjada la Comissié Europea, o que el producte inclogui almenys un
tipus dels que preveuen I'annex | del Reial decret 506/2013, de 28 de juny, o I'annex | del
Reglament (CE) num. 2003/2003, s’ha de preveure un termini de dos mesos per a la
comercialitzacié i venda del producte, i un total de quatre per al seu Us.

b) En la resta de casos, s’ha de preveure un termini de divuit mesos per a la
fabricacio, comercialitzacio, venda i Us del producte.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacié normativa.

Queda derogada I'Ordre APA/1470/2007, de 24 de maig, per la qual es regula la
comunicacié de comercialitzacié de determinats mitjans de defensa fitosanitaria.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a I'empara de l'article 149.1.13.a, 16a i 23a de la
Constitucié espanyola, que atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva sobre bases i
coordinaci6 de la planificacié general de I'activitat econdmica, bases i coordinacié general
de la sanitat, i legislacié basica sobre proteccié del medi ambient, respectivament.

S’exceptua la regulacié que conté la disposicié addicional segona i el régim
sancionador corresponent, que es dicta a 'empara de l'article 149.1.10.a i 16a, primer
incis, de la Constitucié espanyola, que atribueix a 'Estat la competéncia exclusiva sobre,
respectivament, comerg exterior i sanitat exterior.

Disposici6 final segona. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor I'endema de la publicacié en el «Butlleti Oficial de
I'Estat».

Madrid, 14 de novembre de 2014.
FELIPE R.

La ministra d’Agricultura, Alimentacio i Medi Ambient,
ISABEL GARCIA TEJERINA
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ANNEX |

Models

I.A. Model de comunicacio

COMUNICACIO DE
7 MINISTERIO DE , COMERCIALITZACIO D'ALTRES
T TACION MITJANS DE DEFENSA FITOSANITARIA

REGISTRE D'ENTRADA

1. TITULAR
Cognoms i nom o rad social NIF

Seu social o de I'adrecga efectiva a Espanya.
Carrer/plaga/avinguda | Numero Pis/planta Codi postal

Localitat i provincia Pais Teléfon (fix/mobil) Correu electronic

Adrega (fisica o electronica) per a notificacions en cas que sigui diferent de la seu
social

Dades del representant (identificacid, seu i NIF)

2. NOM COMERCIAL

[] Organismes de control bioldgic
. oT

3. MODE D'UTILITZACIO rampes
[ Atraients per a monitoratge

[ Altres mitjans de monitoratge

4. FORMA DE PRESENTACIO

5. FABRICANT
Nom:
Adreca:

6. DESCRIPCIO DELS ENVASOS | LES PRESENTACIONS COMERCIALS
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7. USOS

7.1. Usos per als quals es pretén la comercialitzacio:
7.2. Activitat o mode de funcionament:

7.3. Cultius o aplicacions de destinacio:

7.4. Condicions de conservacio, si s'escau.

7.5. Mencio als assajos (eficacia, etc.), bibliografia o experiéncia aplicada, de que es
disposa respecte del mitja de defensa fitosanitari.

8. ALTRES INDICACIONS O OBSERVACIONS

9. IDENTITAT, SUBSTANCIA/ES O ELEMENT/S | QARACTERiSTIQUES ESPECIFIQUES
DEL MITJA DE DEFENSA FITOSANITARIA DE QUE ES TRACTI.

9.1. Composicid, nom cientific o identificacié taxonomica pel que fa a espécie o
subespécie, components, tipus de preparat, model, nimero CAS, EINECS, si escau,
etc.

9.2. Altres especificacions técniques.

9.3. En cas que no sigui un producte, identificacié del mitja de defensa de qué es tracti
(trampes, etc.).

10. CONTINGUT DE L'ETIQUETA (integre, o es pot adherir I'etiqueta), quan escaigui.

A. Part esquerra: precaucions a considerar, perillositat, etc.

B. Part central: nom comercial, composicié declarada, logotip d'empresa, niumero
de registre, fabricant i comercialitzador, etc.

C. Part dreta: indicacions d'us o aplicacié (d'acord amb Il'apartat 6: dosi, moment i
tecnica d'aplicacio; etc.).
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10. BIS. QUAN, PER LA SEVA NATURALESA, NO CORRESPONGUI ETIQUETAR-
LO, INFORMACIO NECESSARIA PER AL SEU US | MANTENIMENT CORRECTES
(integre, o es pot adherir la informacid).

11. INSTRUMENTS DE COMPROVACIO (especifiqueu el/ls métode/s analitic/s de
comprovacioé de la composicio, el métode o els métodes de caracteritzacio, etc.,
del mitja de defensa fitosanitaria).

12. MODIFICACIONS (incloeu-hi una explicacié del motiu)

El sotasignat autoritza el Ministeri d'Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient (i la
comunitat autbnoma en qué presenta aquesta declaracio), per a I'is i tractament de les
dades de caracter personal que consten en la documentacié presentada i en aquesta
sol-licitud, als efectes del consentiment inequivoc previst a l'article 6 de la Llei organica
15/1999, de 13 de desembre, de proteccié de dades de caracter personal i disposicions
concordants, i

COMUNICA

Que coneix els requisits que preveu la normativa aplicable per a la comercialitzacié
valida a Espanya del producte esmentat més amunt, que disposa dels informes,
estudis i altres documents que ho acrediten, que el producte compleix la normativa
esmentada, i que aquests informes, estudis i documents estan a disposicié d'aquella
Direccié General, i de I'd6rgan competent de la comunitat autdbnoma en qué presenta
aquesta comunicacio, als efectes de (marqueu el que sigui procedent):

L1 Inscripcié en el Registre.

L1 Transmissio de titularitat.

L1 Modificacio d'inscripcio en el Registre.

[1 Expedicio de certificacions.

[1 Revisio del mitja de defensa fitosanitaria.

[ Baixa en el Registre.

AIXI MATEIX, DECLARA RESPONSABLEMENT

Que el MDF a qué es refereix aquest document (marqueu el que sigui
procedent) no és un organisme de control biologic exotic.

Lloc, data i signatura i, si s'escau, segell de 'empresa

SR. DIRECTOR GENERAL DE SANITAT DE LA PRODUCCIO AGRARIA.
Ministeri d'Agricultura, Alimentacio i Medi Ambient
C/ Almagro, 33, 3a planta. 28071 Madrid.
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|.B. Model de sol-licitud

) SOL-LICITUD D'AUTORITZACIO PER A
7. MINISTERIO DE ) LA COMERCIALITZACIO D'ALTRES
DR ATENTAGION MITJANS DE DEFENSA FITOSANITARIA

REGISTRE D'ENTRADA

1. TITULAR
Cognoms i nom o rad social NIF

Seu social o de I'adrega efectiva a Espanya.
Carrer/plaga/avinguda | Numero Pis/planta Codi postal

Localitat i provincia Pais Teléfon (fix/mobil) Correu electronic

Adreca (fisica o electronica) per a notificacions en cas que sigui diferent de la seu
social

Dades del representant (identificacio, seu i NIF)

2. NOM COMERCIAL

3. FORMA DE PRESENTACIO

4. FABRICANT
Nom:
Adreca:

5. DESCRIPCIO DELS ENVASOS O LES PRESENTACIONS COMERCIALS

7. USOS
7.1. Usos per als quals es pretén la comercialitzacio:

7.2. Activitat o mode de funcionament:
7.3. Cultius o aplicacions de destinacio:

7.4. Condicions de conservacio, si s'escau.
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8. ALTRES INDICACIONS O OBSERVACIONS

9. C{-\RACTERiSTIQUES ESPECIFIQUES DE L'ORGANISME DE CONTROL
BIOLOGIC EXOTIC.

Especificacions técniques.

10. CONTINGUT DE L'ETIQUETA (integre, o es pot adherir I'etiqueta).

A. Part esquerra: precaucions a considerar, tipus i graus de perillositat, etc.

B. Part central: nom comercial, composicié declarada, logotip d'empresa, numero
de registre, fabricant i comercialitzador, etc.

C. Part dreta: indicacions d'Us o aplicacié (d'acord amb l'apartat 6: dosi, moment i
técnica d'aplicacio; etc.).

10. BIS. QUAN, PER LA SEVA NATURALESA, NO CORRESPONGUI ETIQUETAR-
LO, INFORMACIO NECESSARIA PER AL SEU US | MANTENIMENT CORRECTES
(integre, o es pot adherir la informacié).

11. INSTRUMENTS DE COMPROVACIO.

12. MODIFICACIONS (incloeu-hi una explicacié del motiu)




SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 303 Dimarts 16 de desembre de 2014 Secc.l. Pag. 13

El sotasignat autoritza el Ministeri d'Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient (i la
comunitat autbnoma en qué presenta aquesta declaracid), per a I'is i tractament de les
dades de caracter personal que consten en la documentacié presentada i en aquesta
sol-licitud, als efectes del consentiment inequivoc previst a I'article 6 de la Llei organica
15/1999, de 13 de desembre, de proteccioé de dades de caracter personal i disposicions
concordants, i SOL-LICITA l'autoritzaci6 com a MDF, i a aquest efecte adjunta la
documentacio seglent:

L] Inscripcio en el Registre.

L] Transmissio de titularitat.

1 Modificacié d'inscripcio en el Registre.

L] Expedicio de certificacions.

[1 Revisio del mitja de defensa fitosanitaria.

[ Baixa en el Registre.

Lloc, data i signatura i, si s'escau, segell de I'empresa

SR. DIRECTOR GENERAL DE SANITAT DE LA PRODUCCIO AGRARIA.
Ministeri d'Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient
C/ Almagro, 33, 3a planta. 28071 Madrid.
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ANNEX I

Dades minimes de l'informe

INFORME SOBRE UTILITAT | COMPORTAMENT DEL MDF
(Especifiqueu-ne el nom o la denominacié comercial)

Sobre la base de la informacid i les indicacions contingudes en l'etiqueta i la resta de dades
aportades en la declaracio responsable, i als efectes de la seva inscripcid a la seccio d'altres
mitjans de defensa fitosanitaris del Registre oficial de productes i material fitosanitari del
Ministeri d'Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient, s'informa sobre el seguent:

Antecedents i identitat.

o Data de presentacio:
e Data de remissio a la DGSPA:
e Nom o denominacié comercial:
e Persona o empresa declarant:
e S'aporta comunicaci6 prévia: Sild Noll
e Tipus i/o naturalesa del MDF:
- Organisme de control biologic ]
- Trampa [
- Atraients per a monitoratge ]
- Altres mitjans de monitoratge [
e S'aporta etiqueta completa: Sild Noll
e Es descriu la naturalesa o composicié del MDF: Sild Noll

e Es detallen les seves caracteristiques (p. ex. fisicoquimiques) Sild Noll

e S'aporten métodes d'analisi de la composicio: Sid Nol
e S'informa sobre perillositat i prevencio de riscos: Sild Noll
e Es requereix autoritzacié prévia a la comercialitzacio: Sild Noll

e Lainformacio de la comunicacio prévia és completa: Sild Noll
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Utilitat
e S'indica per a quins cultius o aplicacions es recomana: Sid Nol
e S'especifiquen moment i dosi d'aplicacio, freqiiéncia, etc.: Sild Noll
e S'explica el mode o la técnica d'aplicacio: Sild Noll
e S'aporta informacio sobre assajos amb el MDF: Sild Noll

Utilitat declarada:

Mode d'accié / funcionament

e Es descriu el mode d'accid / funcionament del MDF: Sild Noll

Mode d'acci6 declarat:

Observacions

Se significa que, en funcié de la naturalesa, la utilitat i el mode d'accié declarats, aquest

MDF
e No reuneix les caracteristiques per ser tipificat MDF: O
¢ Reuneix les caracteristiques per ser tipificat MDF: [l

(Lloc, data, signatura i segell)

SR. DIRECTOR GENERAL DE SANITAT DE LA PRODUCCIO AGRARIA.
Ministeri d'Agricultura, Alimentaci - i Medi Ambient.
C/ Almagro, 33, 3a planta. 28071 Madrid.
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