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I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

12561 Real decreto 971/2014, do 21 de novembro, polo que se regula o
procedemento de avaliacion de produtos fitosanitarios.

A lexislacién comunitaria que afecta os produtos fitosanitarios foi obxecto dunha
profunda revision, durante os anos 90 do século pasado e os transcorridos do actual,
tanto por normativas de ambito horizontal, cal a relativa a clasificacion e etiquetaxe de
substancias e preparados perigosos, como por normativas especificas tales como a
relativa a residuos de pesticidas ou as relativas a comercializacion e utilizacion destes
produtos. Sobre as normativas comunitarias especificas en materia de produtos
fitosanitarios débese sinalar que, para conseguir un primeiro grao de harmonizacién das
respectivas normativas nacionais, se iniciaron utilizando a directiva como instrumento
xuridico, e despois, xa alcanzada a suficiente homoxeneidade, se substituiron por
regulamentos.

A producion vexetal ocupa un lugar moi importante na Union Europea. A utilizacion de
produtos fitosanitarios € unha das formas mais importantes de protexer os vexetais e os
produtos vexetais contra organismos nocivos, incluidas as malas herbas, e de mellorar a
producion agricola. Non obstante, os produtos fitosanitarios poden tamén ter efectos
desfavorables na producién vexetal. A sua utilizacién pode entrafar riscos e perigos para
os seres humanos, os animais e o ambiente, en particular, se se comercializan sen teren
sido ensaiados e autorizados oficialmente e se se empregan de maneira incorrecta.

A Lei 43/2002, do 20 de novembro, de sanidade vexetal, que establece as bases
xuridicas sobre estas materias, foi adoptada tendo en conta a citada normativa. Tanto a
normativa da Unién Europea relativa as autorizacions dos produtos fitosanitarios como a
relativa a sia comercializacion e utilizacién na xestién de pestes foron profundamente
modificadas o0 mesmo dia, 21 de outubro de 2009, e a Unién Europea asumiu a sua
regulacién por regulamentos de aplicacion directa para as autorizacions, pero mantivo as
directivas para a comercializacion e aplicacidon aos vexetais. A revision do sistema de
autorizacion contense no Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeo e do
Consello, do 21 de outubro de 2009, relativo a comercializacion de produtos fitosanitarios
e polo que se derrogan as directivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Consello, e a de
comercializacion tanto no dito regulamento como na Directiva 2009/128/CE, do
Parlamento Europeo e do Consello, do 21 de outubro de 2009, pola que se establece o
marco da actuacién comunitaria para conseguir un uso sustentable dos pesticidas,
incorporada ao ordenamento espafiol mediante o Real decreto 1311/2012, do 14 de
setembro, polo que se establece o marco de actuacion para conseguir un uso sustentable
dos produtos fitosanitarios, ao cal hai que entender referidas as menciéns que o
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 realiza a directiva.

A finalidade do regulamento é garantir un nivel elevado de proteccion da saude
humana e animal, asi como do ambiente, e mellorar o funcionamento do mercado interior
mediante a harmonizacion das normas sobre a comercializaciéon de produtos fitosanitarios,
a vez que se mellora a producion agricola.

Tanto a Directiva 91/414/CE, do 15 de xullo de 1991, relativa a comercializacion de
produtos fitosanitarios, como o citado regulamento condicionan a aprobacion da
substancia e a autorizacion dun produto fitosanitario a que cumpran os correspondentes
requisitos de eficacia e que tanto a substancia como os seus residuos non produzan
efectos nocivos na saude humana, na saude animal nin efectos inaceptables para o
ambiente.

O citado Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeo e do Consello, do
21 de outubro de 2009, establece que os Estados membros deberan designar a
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autoridade ou as autoridades competentes responsables de levaren a cabo as misions
que se establecen no regulamento e unha autoridade nacional de coordinacién para
coordinar e asegurar os contactos necesarios cos solicitantes, os demais Estados
membros, a Comision e a Autoridade Europea de Seguranza Alimentaria.

En Espafa a competencia da autorizacién de comercializaciéon dos produtos
fitosanitarios corresponde ao Ministerio de Agricultura, Alimentacion e Medio Ambiente,
logo do informe preceptivo do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade. A
competencia nos aspectos da avaliacion previa recaen na Direccion Xeral de Sanidade
da Producion Agraria e na Direccion Xeral de Calidade, Avaliacion Ambiental e Medio
Natural do Ministerio de Agricultura, Alimentacion e Medio Ambiente, e na Direccion Xeral
de Saude Publica, Calidade e Innovacién e na Axencia Espafiola de Consumo, Seguranza
Alimentaria e Nutricion do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, no
ambito das suas respectivas competencias.

A necesidade, en virtude da reparticion competencial, dunha estreita coordinacién
administrativa co fin de dar repostas nos prazos establecidos na normativa comunitaria
para a aprobacion de substancias e a autorizacién de produtos fitosanitarios fai
imprescindible dispor de procedementos especificos para asegurar o cumprimento e a
correcta aplicacion do mencionado regulamento.

Dentro deste marco, é preciso establecer e regular o procedemento administrativo de
autorizacion dos produtos fitosanitarios e das slas substancias activas dentro do marco
normativo da Unién Europea e nacional, para o cal o artigo 29 da Lei 43/2002, do 20 de
novembro, de sanidade vexetal, dispén que os produtos fitosanitarios s6 se poderan
comercializar se previamente foron autorizados polo Ministerio de Agricultura,
Alimentacion e Medio Ambiente e inscritos no Rexistro Oficial de Produtos e Material
Fitosanitario. Para isto, as exixencias establecidas en materia de avaliacion polo
regulamento citado da Unién Europea determinan que o proceso de avaliacion dun
produto ou substancia requira o equivalente a doce meses, ampliables noutros seis, de
traballo dun equipo altamente especializado, ou de tres ou catro anos para a aprobacion
de substancias activas de produtos fitosanitarios. Este labor exixe a utilizaciéon duns
recursos humanos altamente especializados e de caracter marcadamente técnico-
cientifico, susceptibles de ser abordado polas autoridades competentes con recursos
propios ou, no caso de non poderen dar resposta en prazo 4s demandas do mercado,
con recursos externos sempre que cumpran cos requisitos de competencia técnica
necesaria para levar a cabo esa tarefa.

Por outro lado, o regulamento establece de forma expresa que os Estados membros
na realizacién da avaliacion garantiran que esta se realiza respectando os principios de
independencia, obxectividade e transparencia e tendo presentes os cofiecementos
cientificos e técnicos actuais.

De conformidade co previsto no artigo 26.3 da Lei 43/2002, do 20 de novembro, de
sanidade vexetal, os traballos de avaliacion da documentacion requirida para cumprir o
disposto neste real decreto, en relacion coas propostas de aprobacion de substancias
activas, poderanse realizar directamente ou a través de entidades cientificas acreditadas
expresamente para este fin. Esta acreditacion, de conformidade co previsto na Lei
17/2009, do 23 de novembro, sobre o libre acceso as actividades de servizos e o seu
exercicio, intégrase no concepto de autorizacion previsto no seu artigo 3.7.

Dentro deste marco, asi mesmo, as tarefas de avaliacion cientifico-técnicas da
documentacion presentada polas empresas solicitantes, pola sua natureza, poden ser
realizadas por empresas privadas ou por organismos publicos distintos das autoridades
competentes antes mencionadas que dispofian de persoal e medios suficientes en
funcion das distintas areas de avaliacion, a fin de que eleven unha proposta de informe a
autoridade competente correspondente para que esta, se for o caso, xunto co resto dos
informes preceptivos, aprobe as avaliacions correspondentes. Por tanto, procede regular
tamén o procedemento e requisitos para a acreditacion de entidades especializadas nas
areas de avaliacién da competencia do Ministerio de Agricultura, Alimentacién e Medio
Ambiente, a través dun procedemento aberto, transparente e obxectivo, comprensivo dos
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diferentes ambitos de actuacion nesta materia, asi como, dada a sua intima relacién, dos
traballos de avaliacion que correspondan a Espafia no marco do Regulamento (CE)
n.° 396/2005 do Parlamento Europeo e do Consello do 23 de febreiro de 2005, relativo
aos limites maximos de residuos de pesticidas en alimentos e pensos de orixe vexetal e
animal, e do n.° 1107/2009 do Parlamento Europeo e do Consello, do 21 de outubro
de 2009, relativo a comercializacion de produtos fitosanitarios e polo que se derrogan as
directivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Consello, respectivamente.

As autoridades competentes deberan manter un estrito control, de maneira continua,
sobre a actuacién destas entidades autorizadas tanto desde o punto de vista da sua
competencia técnica para realizar as avaliacions das solicitudes como nas garantias de
ausencia de conflitos de intereses na sua actividade, considerando a repercusion do seu
traballo. A citada repercusion fai que, por outro lado, deban tomarse as debidas cautelas
tanto para a autorizacién como para a actuacién destas entidades. Loxicamente, este
necesario control non incidira no cumprimento dos prazos correspondentes para a
realizacion dos informes por estas entidades.

Dados os factores expostos, considerouse necesario habilitar un sistema que permita
canalizar os informes técnico-cientificos, a fin de que sexan tidos en conta para as tarefas
de avaliacion encomendadas ao Estado espanol a través de entidades autorizadas para
tal efecto, e sexa sufragado o custo da avaliacion polas empresas solicitantes, co que se
da cumprimento ao mandato establecido na regulamentacion da Unién Europea de que
os Estados membros deben ter a posibilidade de recuperar os custos daqueles que
estean interesados en comercializar produtos fitosanitarios ou adxuvantes ou xa os
comercialicen e dos solicitantes da aprobacién de substancias activas, protectores ou
sinerxistas.

No proceso de elaboracion deste real decreto foron consultadas as comunidades
auténomas e as cidades de Ceuta e Melilla, e deuse audiencia aos sectores afectados.

Este real decreto ditase en virtude da habilitacion normativa prevista, respectivamente,
na disposicion derradeira segunda da Lei 43/2002, do 20 de novembro, e na disposicion
derradeira quinta da Lei 33/2011, do 4 de outubro, xeral de saude publica.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Agricultura, Alimentacion e Medio
Ambiente e da ministra de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, coa aprobacion previa
do ministro de Facenda e Administraciéns Publicas, de acordo co Consello de Estado e
logo de deliberacion do Consello de Ministros na sua reunién do dia 21 de novembro de
2014,

DISPONO:

CAPITULO |
Disposicions xerais
Artigo 1. Obxecto.
Este real decreto ten por obxecto:

a) Regular a participacion de Espafa no procedemento de aprobacién de
substancias activas, protectores e sinerxistas, e de autorizacion de produtos fitosanitarios
e adxuvantes, en aplicacion do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeo
e do Consello, do 21 de outubro de 2009, relativo a comercializacién de produtos
fitosanitarios e polo que se derrogan as directivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Consello,
asi como da sua renovacion e revision.

b) Ditar disposicidns especificas para a aplicacion en Espafa do Regulamento (CE)
n.° 396/2005 do Parlamento Europeo e do Consello, do 23 de febreiro de 2005, relativo
aos limites maximos de residuos de pesticidas en alimentos e pensos de orixe vexetal e
animal e que modifica a Directiva 91/414/CEE do Consello, no relativo a aprobacion do
limite maximo de residuos (LMR).
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c) Regular o procedemento de autorizacion de organismos independentes que leven
a cabo os traballos de avaliacién cientifico-técnica das solicitudes presentadas polas
empresas, de acordo co Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeo e do
Consello, do 21 de outubro de 2009, e co Regulamento (CE) n° 396/2005 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 23 de febreiro de 2005.

Artigo 2. Ambito de aplicacion.

1. O presente real decreto sera de aplicacion aos procedementos administrativos
previstos na Lei 43/2002, do 20 de novembro, de sanidade vexetal, nos seguintes
ambitos:

a) Aprobacién de substancias activas novas.

b) Renovacion ou revision da aprobacion de substancias activas.

c) Propostas elaboradas por outros Estados membros para a aprobacion ou
renovacion da aprobacion de substancias activas.

d) Substancias sinerxistas e protectores.

e) Propostas elaboradas por outros Estados membros para a aprobacién ou
renovacion da aprobacion de sinerxistas e protectores.

f) Solicitudes de produtos fitosanitarios para a sua autorizacion zonal ou interzonal,
para os cales Espafia sexa designado Estado membro relator.

g) Propostas elaboradas por outros Estados membros para a autorizaciéon zonal ou
interzonal, ampliacions de uso ou modificaciéns.

h) Autorizacion de adxuvantes.

i) Propostas para o establecemento de limites maximos de residuos de pesticidas.

2. As actividades relativas aos procedementos anteriores levaranse a cabo sen
prexuizo das que realicen as autoridades competentes en cumprimento do Regulamento
(CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 16 de decembro, sobre
clasificacion, etiquetaxe e envasamento de substancias e mesturas, e polo que se
modifican e derrogan as directivas 67/548/CEE e 1999/45/CE e se modifica o
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e restante normativa nacional ou europea que lles sexa
directa ou indirectamente de aplicacion as substancias ou produtos fitosanitarios.

Artigo 3. Autoridades competentes.

1. Canto as disposiciéns do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 21 de outubro de 2009, entenderase como autoridade
competente:

a) O Ministerio de Agricultura, Alimentacién e Medio Ambiente:

1.° A través da Direccion Xeral de Sanidade da Producién Agraria, segundo o
establecido no artigo 75.1 do Regulamento CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeo e
do Consello, do 21 de outubro de 2009, con excepcion das materias relativas a proteccion
da saude humana e do ambiente. Asi mesmo, sera a autoridade nacional de coordinacion
prevista no artigo 75.2 do citado regulamento e a autoridade nacional competente para a
autorizacién, renovacién, ampliacion de usos e calquera outra modificacién das
autorizacions, asi como a sua extincion, de produtos fitosanitarios, de acordo co artigo 29
da Lei 43/2002, do 20 de novembro, de sanidade vexetal. Esta coordinacion incluira a da
actuacion dos organismos independentes de avaliacion previstos neste real decreto.

2.° A través da Direccion Xeral de Calidade, Avaliacion Ambiental e Medio Natural,
como autoridade competente en materia de proteccién ambiental, prevista no artigo 75.1
do mencionado regulamento.

b) O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, a través da Direccion
Xeral de Saude Publica, Calidade e Innovacion, como a autoridade nacional competente
en materia de proteccién da saude humana, en relacion coa avaliacion dos riscos dos



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 292

Mércores 3 de decembro de 2014

Sec. I.

produtos fitosanitarios e, en particular, no que comprende a avaliacion e clasificacion
toxicoloxica e a avaliacion da seguranza, prevista no artigo 75.1 do Regulamento (CE) n.°
1107/2009 do Parlamento Europeo e do Consello, do 21 de outubro de 2009.

2. Canto as disposiciéns do Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeo
e do Consello, do 23 de febreiro de 2005, entenderase como autoridade competente:

a) O Ministerio de Agricultura, Alimentacion e Medio Ambiente, a través da Direccién
Xeral de Sanidade da Producion Agraria, no que atinxe a recepcién das solicitudes, a
verificacion da suficiencia da documentacién presentada, a determinacion da boa practica
agricola (BPA) e a proposta do LMR necesario resultante da aplicacion desa BPA.

b) A Axencia Espafiola de Consumo, Seguranza Alimentaria e Nutricion (Aecosan),
canto a determinacién do risco para o consumidor do LMR proposto, a elevacion da
proposta de LMR a autoridade comunitaria, a coordinacion dos controis sobre alimentos
requiridos polo Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeo e do Consello, do
23 de febreiro de 2005, e a actuacién como punto de contacto coa Autoridade Europea de
Seguranza Alimentaria (EFSA). En caso necesario, e en coordinacién coa Direccion Xeral
de Sanidade da Producion Agraria, para a revision da BPA e do LMR proposto.

Asi mesmo, a Aecosan actuara como autoridade competente para a recepcion da
solicitude, a avaliacion e proposta de LMR segundo o procedemento de tolerancia na
importacion, previsto nos artigos 3.2.g) e 6.4 do Regulamento (CE) n.° 396/2005 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 23 de febreiro de 2005, logo de informe da
Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria, no que se refire aos aspectos de
caracter agronémico e de mercado.

3. No relativo ao resto de funcidns previstas nos regulamentos citados, seran
autoridades competentes os 6rganos competentes das comunidades auténomas.

Artigo 4. Definicions.

1. Para os efectos deste real decreto seran de aplicacion as definicidons establecidas
no artigo 3 do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeo e do Consello, do
21 de outubro de 2009, no artigo 3 do Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 23 de febreiro de 2005, no artigo 2 da Lei 43/2002, do 20 de
novembro, e no artigo 3 do Real decreto 1311/2012, do 14 de setembro, polo que se
establece o marco de actuacion para conseguir un uso sustentable dos produtos
fitosanitarios.

2. Asi mesmo, entenderase como:

a) Informe de avaliacion: o informe que realiza cada autoridade competente sobre
unha solicitude de autorizacion, modificacion ou renovacién dunha substancia activa ou
dun produto fitosanitario, protector, sinerxista ou adxuvante, que comprende a avaliacién
do risco e as medidas, se for o caso, de xestidon do risco derivadas desa avaliacion. Asi
mesmo, entenderase como tal o informe final que realiza Espafia, como Estado relator ou
informante, que inclda os informes efectuados polas tres autoridades competentes.

b) Informe técnico-cientifico: o informe que realiza o organismo independente de
avaliacion sobre a adecuacion técnica e cientifica da solicitude de aprobacion,
modificacidon ou renovacion dunha substancia activa, ou de autorizacion, modificacion ou
renovacion dun produto fitosanitario, protector, sinerxista ou adxuvante, que comprende a
avaliacion cientifica do risco e, se for o caso, a proposta de medidas de xestion de risco.

¢) Organismos independentes de avaliacién: as persoas xuridicas que dispofien da
autorizacion administrativa establecida no artigo 13 do presente real decreto.
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CAPITULO Il

Procedementos administrativos

Artigo 5. Tramitacion dos procedementos comunitarios de aprobacion ou modificacién
de substancias activas, protectores e sinerxistas.

1. O interesado presentara unha solicitude dirixida a Direccion Xeral de Sanidade da
Producién Agraria nos modelos que esta faga publicos a través da paxina web do
Ministerio de Agricultura, Alimentacion e Medio Ambiente.

A solicitude podera presentarse en calquera dos lugares que se mencionan no artigo
38.4 da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico das administraciéns publicas
e do procedemento administrativo comun, asi como a través da sede electrénica do
Ministerio de Agricultura, Alimentacion e Medio Ambiente.

Esta solicitude, que debera estar redactada na lingua espafola oficial do Estado,
contera os datos previstos no artigo 70 da Lei 30/1992, do 26 de novembro, e ira
acompafada da documentacion prevista no nimero seguinte. Esta documentacion, salvo
os informes que determine expresamente a Direccion Xeral de Sanidade da Producién
Agraria, presentarase na lingua adoptada para o efecto na Union Europea.

Ao presentar a solicitude, o interesado podera solicitar que determinada informacion
se mantefia confidencial conforme o disposto no artigo 63 do Regulamento (CE) n.°
1107/2009 do Parlamento Europeo e do Consello, do 21 de outubro de 2009, informacién
que se debe separar fisicamente do resto da documentacion presentada.

2. Asolicitude ird acompafada da seguinte documentacion:

a) Un expediente resumido e un expediente completo, conforme o establecido no
artigo 8, niumeros 1 e 2, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeo e do
Consello, do 21 de outubro de 2009, ou unha xustificaciéon cientificamente motivada da
razon pola cal non se facilitan determinadas partes dos expedientes que demostren que a
substancia activa cumpre os criterios de aprobacion establecidos no artigo 4 do citado
regulamento.

b) A acreditativa do pagamento da taxa correspondente, de conformidade co
disposto na Lei 43/2002, do 20 de novembro.

Ademais, esta solicitude ira acompafada da documentacién que acredite a
designacion do organismo independente de avaliacidon encargado de realizar un informe
técnico-cientifico sobre a adecuacion técnica e cientifica da sua solicitude nas areas
competencia do Ministerio de Agricultura, Alimentacién e Medio Ambiente, asi como, se
asi estiver establecida polo dito organismo e autorizada de acordo cos artigos 13 e 15, da
documentacion acreditativa do pagamento ao respectivo organismo da tarifa
correspondente a conformidade documental a que se refire 0 niumero 3, e de acordo, se
for o caso, co contrato suscrito para o efecto entre a solicitante e o organismo ou
organismos.

3. No prazo de 45 dias contados desde a recepcion da solicitude, e sempre que
Espafia resulte ser o Estado membro relator ou correlator, a Direccién Xeral de Sanidade
da Producion Agraria remitira ao solicitante o aviso de recepcion por escrito en que
constara a data de recepcion, e comprobara, por si mesma ou a través do organismo
avaliador autorizado nas suas areas de competencia, se 0s expedientes presentados coa
solicitude contefien todos os elementos exixidos nos numeros anteriores e, se for o caso,
concedera ao interesado un prazo non superior a tres meses para a sua presentacion,
con indicacién de que, se asi non o fixer, se tera por desistido, logo de resolucion que
debera ser ditada nos termos previstos no artigo 42 da Lei 30/1992, do 26 de novembro.

4. En caso de que o expediente estea completo, a Direccion Xeral de Sanidade da
Producioén Agraria notificara ao interesado a admisibilidade da sua solicitude e dara
traslado desta aos demais Estados membros, a Comisiéon Europea, a EFSA, a autoridade
competente e, cando proceda, ao organismo independente de avaliacion designado.
Cando corresponda, concedera ao interesado un prazo de dez dias para presentar un
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xustificante do pagamento ao organismo independente de avaliacién da tarifa
correspondente fixada por este para a realizacion do informe técnico-cientifico sobre a
adecuacion técnica e cientifica da solicitude.

No prazo maximo de sete dias contados desde o envio da admisibilidade da solicitude
prevista no paragrafo anterior, a Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria dara
traslado do expediente as autoridades competentes previstas no artigo 3.1 para que estas
realicen a sua avaliacién e, se for o caso, a Aecosan, para coordinar a participacion
coa EFSA no procedemento de fixacion de limites maximos de residuos conforme o
Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeo e do Consello, do 23 de febreiro
de 2005.

5. No caso de que fosen autorizados organismos independentes de avaliacion de
conformidade co disposto no artigo 13, a autoridade competente remitira a parte
correspondente do expediente referida & suia respectiva area de actuacion ao organismo
independente de avaliacion elixido polo solicitante, a fin de que este organismo elabore o
informe técnico-cientifico correspondente. Asi mesmo, remitird ao citado organismo o
resto da documentacion presentada pola empresa que o dito organismo solicite a fin de
realizar o seu informe.

Para estes efectos, o organismo independente de avaliacion remitira a respectiva
autoridade competente, nun prazo maximo de seis meses contado desde a remision do
expediente, un borrador de informe para a sua consideracion. Este informe limitarase a
avaliacién, para a adecuacion da solicitude aos puntos 3.6.2 a 3.6.4 e 3.7 do anexo |l do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeo e do Consello, do 21 de outubro
de 2009. Nun prazo de 15 dias, e despois de realizar, cando for o caso, as actuaciéns
oportunas co organismo, a respectiva autoridade competente informara sobre a sua
conformidade ou non co borrador de informe.

Se a autoridade competente non manifesta a sia conformidade, esta continuara coa
avaliacion. Se manifesta a sua conformidade, dentro dos dous meses seguintes a
recepcion do citado borrador pola autoridade competente, o organismo independente de
avaliacion remitira a esa autoridade o informe técnico-cientifico definitivo sobre a
adecuacion da solicitude aos requisitos exixidos na normativa aplicable, que sera tido en
conta para elaborar o informe de avaliacion previsto no paragrafo seguinte.

As autoridades competentes, dentro dos tres meses seguintes a remision do informe
técnico-cientifico definitivo polo organismo independente de avaliacién, enviaran o seu
informe de avaliacion a Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria.

Tanto os informes dos organismos independentes de avaliacion como os das
autoridades competentes teran en conta as guias, directrices, documentos orientativos,
de traballo e recomendacions aprobados pola Comision Europea ou a EFSA aplicables
en funcion de cada caso.

6. No caso de que se trate de area ou areas de avaliacién en que non fosen
designados organismos independentes de avaliacion pola autoridade competente
correspondente, a dita autoridade tera un prazo maximo de once meses, contados desde
o traslado do expediente pola Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria, para
elaborar o seu informe de avaliacion.

7. Se no proceso de avaliacién previsto nos nimeros anteriores, as autoridades
competentes consideran que o interesado debe presentar estudos ou outra informacién
complementaria, poran en cofiecemento da Direccion Xeral de Sanidade da Producién
Agraria tal circunstancia para que esta faga o correspondente requirimento, que
suspendera o prazo para resolver. Para estes efectos, e sempre conforme o disposto no
artigo 11.3 do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeo e do Consello,
do 21 de outubro de 2009, o interesado debera presentar a documentacion requirida nun
prazo inferior a seis meses contado desde a notificaciéon do requirimento pola Direccion
Xeral de Sanidade da Producion Agraria.

8. A Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria, unha vez que recibise os
informes das respectivas autoridades competentes, procedera a elaboraciéon do proxecto
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de informe de avaliacién de Espafia nos termos previstos no artigo 11 do Regulamento
(CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeo e do Consello, do 21 de outubro de 2009.

O proxecto de informe de avaliacion sera remitido pola Direccion Xeral de Sanidade
da Producion Agraria @ Comision Europea e & EFSA para efectos do previsto no artigo 12
do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeo e do Consello, do 21 de
outubro de 2009.

Asi mesmo, a Direccion Xeral de Sanidade da Producién Agraria dara traslado do
proxecto de informe de avaliacién ao interesado e as autoridades competentes.

9. A Direccién Xeral de Sanidade da Producion Agraria coordinara a participacion
das autoridades competentes e, de ser preciso, dos organismos independentes de
avaliacién, durante a tramitaciéon da aprobacién da substancia activa, protector ou
sinerxista por parte da EFSA e da Comisién Europea, en caso de que esa participacion
sexa necesaria.

Asi mesmo, a Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria coordinara a
participacion da Aecosan e, de ser preciso, dos organismos independentes de avaliacion,
no procedemento de fixacion de LMR conforme o Regulamento (CE) n.° 396/2005 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 23 de febreiro de 2005.

10. Para os efectos previstos neste artigo, seran de aplicacion os prazos e criterios
fixados na normativa comunitaria ou nas guias, directrices, documentos orientativos de
traballo ou recomendacions aprobados pola Comision Europea ou pola EFSA.

11. Nos casos en que, despois de realizadas as consultas ou xestidons pertinentes,
resulte que Espafia non é Estado membro relator, a Direccién Xeral de Sanidade da
Producion Agraria, unha vez que recibise o informe do respectivo Estado relator,
coordinara coas autoridades competentes a sua participacion durante a tramitacién da
aprobacion da substancia activa, protector ou sinerxista por parte da EFSA e da Comisién
Europea.

12. Nos supostos en que sexa precisa a clasificacion da substancia conforme o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 16 de
decembro de 2008, as autoridades competentes coordinaranse na avaliacién das
substancias activas, baixo o citado regulamento e o Regulamento 1107/2009, do 21 de
outubro.

Artigo 6. Procedementos de renovacion e de revisiobn dunha substancia activa en
Espania.

1. En caso de que a Comision Europea designase Espafia como responsable da
avaliacion para a renovacion da aprobacion dunha substancia activa, o interesado
presentara unha solicitude de renovacién da substancia activa, dirixida & Direccion Xeral
de Sanidade da Producion Agraria, nos termos e conforme o disposto nos artigos 14 a 20
do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeo e do Consello, do 21 de
outubro de 2009.

Unha vez recibida esta solicitude e realizadas as comprobacions previstas no
artigo 5.3, observarase o disposto nos nimeros 4 a 9 do artigo 5, salvo, no que respecta
ao prazo, que se prevexa outro na normativa da Union Europea reguladora do programa
de traballo da revisién da substancia de que se trate.

2. ADireccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria, cando asi o requira algunha
das autoridades competentes, podera solicitar a Comisiéon Europea a revision da
aprobacion dunha substancia activa nos termos previstos no artigo 21 do Regulamento
(CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeo e do Consello, do 21 de outubro de 2009.

Durante o procedemento de revisién da aprobacién da substancia activa levado a
cabo pola Comisién Europea, a Direccion Xeral de Sanidade da Producién Agraria
coordinara a participacion das autoridades competentes no dito procedemento.

3. Nos supostos en que sexa precisa a clasificacion da substancia conforme o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 16 de
decembro de 2008, as autoridades competentes coordinaranse na avaliacién das
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substancias activas, baixo o citado regulamento e o Regulamento 1107/2009, do 21 de
outubro.

Artigo 7. Procedementos de autorizacién ou de modificacion dunha autorizacion de
comercializacion en Espaha de produtos fitosanitarios.

1. O interesado presentara unha solicitude de autorizacion ou de modificacién dunha
autorizacion de comercializacién dirixida a Direccion Xeral de Sanidade da Producion
Agraria nos modelos que esta faga publicos a través da paxina web do Ministerio de
Agricultura, Alimentacion e Medio Ambiente.

A solicitude podera presentarse en calquera dos lugares que se mencionan no
artigo 38.4 da Lei 30/1992, do 26 de novembro, asi como a través da sede electrénica do
Ministerio de Agricultura, Alimentacion e Medio Ambiente.

Esta solicitude, que debera estar redactada na lingua espafola oficial do Estado,
contera os datos previstos no artigo 70 da Lei 30/1992, do 26 de novembro, e no artigo
33.2 do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeo e do Consello, do 21 de
outubro de 2009, e ira acompanada da documentacién prevista no nimero seguinte. Esta
documentacion, salvo os informes que determine expresamente a Direccion Xeral de
Sanidade da Producién Agraria, presentarase na lingua adoptada para o efecto na Unién
Europea.

Ao presentar a solicitude, o interesado podera solicitar, conforme o disposto no
artigo 63 do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeo e do Consello,
do 21 de outubro de 2009, que determinada informacién se mantefa confidencial, e debe
enton separar fisicamente esa informacion.

Se a solicitude non relne os requisitos exixidos, requirirase o interesado para que,
nun prazo de dez dias, emende a falta ou xunte os documentos previstos no numero
seguinte, con indicacion de que, se asi non o fixer, se tera por desistido da sua peticion,
logo de resolucién que debera ser ditada nos termos previstos no artigo 42 da Lei 30/1992,
do 26 de novembro.

2. Asolicitude ira acompafada da seguinte documentacion:

a) A prevista no artigo 33.3 do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 21 de outubro de 2009, de acordo coas instrucions actualizadas
de requisitos de documentacién dispofiibles na paxina web do Ministerio de Agricultura,
Alimentacién e Medio Ambiente.

b) A acreditativa do pagamento da taxa correspondente, de conformidade co
disposto na Lei 43/2002, do 23 de decembro.

Ademais, esta solicitude ira acompafada da documentacién que acredite a
designacion do organismo independente de avaliacidon encargado de realizar un informe
técnico-cientifico sobre a adecuacion técnica e cientifica da sua solicitude nas areas
competencia do Ministerio de Agricultura, Alimentaciéon e Medio Ambiente.

3. En caso de que Espafia sexa a encargada de examinar a solicitude na sta zona
ou na interzonal, a Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria, unha vez que estea
completo documentalmente o expediente, concedera ao interesado un prazo de dez dias
para presentar un xustificante do pagamento ao organismo ou organismos independentes
de avaliacion da tarifa correspondente fixada por eles e de acordo, se for o caso, co
contrato subscrito para o efecto entre a solicitante e o0 organismo ou organismos.

Unha vez presentado o dito xustificante, a Direccion Xeral de Sanidade da Producion
Agraria notificara ao interesado a admisibilidade da sua solicitude e dara traslado dela
aos demais Estados membros interesados.

4. A Direcciéon Xeral de Sanidade da Producion Agraria, no prazo maximo de sete
dias contados desde o envio da admisibilidade da solicitude prevista no numero 3, dara
traslado do expediente as autoridades competentes, para que realicen a sua avaliacion
de conformidade co previsto nos numeros seguintes.
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Se no referido proceso de avaliacidon as autoridades competentes determinan a
necesidade de que o solicitante presente novos estudos ou outra documentacion
complementaria, comunicaran tal circunstancia a Direccién Xeral de Sanidade da
Producion Agraria para que esta requira esa informacion ao solicitante, fixandolle un
prazo adicional maximo de seis meses para completar a informacion e suspendendo
mentres tanto o prazo para resolver. Se ao termo dese prazo o interesado non presenta
os elementos que faltan, a Direccion Xeral de Sanidade da Producién Agraria
comunicaralle que a solicitude non pode ser admitida e dara traslado de tal circunstancia
as autoridades competentes dos Estados membros interesados, a Comisién Europea e
as autoridades competentes nacionais.

Asi mesmo, se no proceso de avaliacion se determina que unha substancia activa,
protector ou sinerxista contidos na composiciéon dun produto fitosanitario proceden de
fontes distintas as previstas no procedemento de aprobacién ou, ainda procedendo da
mesma fonte, tefien un proceso de fabricacién ou un lugar de fabricacion diferente ao
considerado no dito procedemento, comunicarase tal circunstancia ao interesado, con
suspensién do prazo para resolver, e substanciarase a correspondente avaliacién da
equivalencia prevista no artigo 38 do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 21 de outubro de 2009, para o cal, se for Espafia o Estado
relator ou relator da avaliacion, se aplicara o artigo 5.

5. No caso de que fosen autorizados organismos independentes de avaliacion de
conformidade co previsto no artigo 13, cada autoridade competente remitira a parte
correspondente do expediente ao organismo independente de avaliacion elixido polo
interesado, nas suas respectivas areas de actuacion, a fin de que o dito organismo
elabore un borrador do informe técnico-cientifico procedente. Asi mesmo, remitira a ese
organismo o resto da documentacién presentada pola empresa que este organismo
solicite a fin de realizar o seu informe. O organismo remitira o borrador de informe a
respectiva autoridade competente, no prazo maximo de sete meses desde a conformidade
documental prevista no numero 3, para a sua consideracién. Nun prazo de 15 dias, e
despois de realizar, se for o caso, as actuacions oportunas co organismo, a respectiva
autoridade competente informara sobre a sia conformidade ou non co dito borrador de
informe.

Se a autoridade competente non manifesta a sia conformidade, esta continuara coa
avaliacion. Se manifesta a sua conformidade, dentro do mes seguinte ao envio do
borrador, cada organismo independente de avaliacidon remitird & respectiva autoridade
competente o seu informe técnico-cientifico definitivo sobre a adecuacion da solicitude
aos requisitos exixidos na normativa aplicable.

As autoridades competentes, dentro do mes seguinte a recepcion do informe técnico-
cientifico definitivo previsto no paragrafo anterior, enviaran o seu informe de avaliacion a
Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria. O informe de avaliaciéon da respectiva
autoridade competente tera en conta o informe técnico-cientifico definitivo elaborado polo
organismo independente de avaliacién que corresponda.

Tanto os informes dos organismos independentes de avaliacion como das autoridades
competentes terdn en conta as guias, directrices, documentos orientativos, de traballo ou
recomendacions, aprobados pola Comisiéon Europea, a EFSA ou os grupos de
coordinacién da zona sur de Europa ou de coordinacion interzonal, aplicables en funcién
de cada caso, € incluira, en funcion do risco de que se trate, as oportunas medidas de
correccion que poidan proceder.

6. No caso de que se trate de area ou areas de avaliaciéon en que non fosen
designados organismos independentes de avaliacidon pola autoridade competente
correspondente, a dita autoridade tera un prazo maximo de nove meses, contados desde
o traslado do expediente pola Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria, para
elaborar o seu informe de avaliacion.

7. A Direccién Xeral de Sanidade da Producion Agraria, unha vez recibidos os
informes de avaliacion das respectivas autoridades competentes, procedera a elaborar
unha proposta de informe de avaliacién de Espafa. Esta proposta de informe remitirase
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ao interesado e as autoridades competentes dos Estados membros da zona
correspondente para que formulen as observacidéns que coiden pertinentes, e as
autoridades competentes para o seu cofiecemento.

A Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria, despois de remitir, se for o caso,
as observaciéns mencionadas no paragrafo anterior as respectivas autoridades
competentes para a sua consideracion, procedera a elaborar o informe de avaliaciéon de
Espafa. Para estes efectos, se for preciso, as autoridades competentes poderan solicitar
0 asesoramento dos organismos independentes de avaliacién que aquelas autorizasen.

8. Posteriormente, a Direccién Xeral de Sanidade da Producion Agraria ditara
resolucion expresa en que se autorice ou se denegue a autorizacion ou a modificacion da
autorizacion de comercializacion do produto fitosanitario correspondente e notificara a
resolucién ao interesado, as autoridades competentes dos Estados membros e as
autoridades competentes nacionais e procedera, se for o caso, ao rexistro do produto
fitosanitario. Transcorrido o dito prazo sen terse ditado e notificado resolucién expresa, os
interesados poderan entender desestimadas as suas solicitudes.

Contra esta resolucion podera interporse recurso de alzada ante a Secretaria Xeral
de Agricultura e Alimentacion.

O prazo para resolver a solicitude sera o previsto no artigo 37, numeros 1 ou 3, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeo e do Consello, do 21 de outubro
de 2009, sen prexuizo da posibilidade de suspensién prevista no numero 2 do mesmo
artigo.

9. Cando Espafia non sexa Estado relator, a Direccién Xeral de Sanidade da
Producion Agraria, recibido o borrador de informe de avaliacién do Estado relator,
remitirao as autoridades competentes para que no prazo maximo dun mes remitan as
suas posibles observacions. A Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria, despois
de recibir os informes ou observaciéns das ditas autoridades, procedera a elaborar, nun
prazo de 15 dias, o borrador de informe de Espafia. De igual maneira se actuara a vista
do informe final e da resolucién do pais relator, ben que o prazo maximo para que as
autoridades competentes remitan a Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria os
seus respectivos informes finais sera de 80 dias. Para estes efectos, se for preciso,
solicitarase o asesoramento dos organismos independentes de avaliacion.

Non obstante, en caso de que sexa necesaria a achega de novos estudos ou
documentos pola empresa solicitante que deban ser obxecto de avaliacion especifica en
Espafa, se a empresa desexa que se mantefian os mesmos termos que os previstos no
informe de avaliacién do pais relator, seran de aplicacion as previsidons respecto dos
organismos independentes de avaliacion e o aboamento das suas tarifas, dentro dos
prazos previsto para o efecto na normativa da Unién Europea.

Despois das ditas actuacions, a Direccion Xeral de Sanidade da Producién Agraria
ditara a resolucion correspondente. Contra a resolucién que se dite, que non esgotara a
via administrativa, podera interporse recurso de alzada ante a Secretaria Xeral de
Agricultura e Alimentacion.

10. Para os efectos previstos neste artigo, seran de aplicacion os prazos e criterios
fixados na normativa comunitaria ou nas guias, directrices, documentos orientativos de
traballo ou recomendacions aprobados pola Comision Europea ou pola EFSA.

11. O disposto neste artigo aplicarase mutatis mutandis, as avaliacions comparativas
que corresponden a Espaina, de produtos fitosanitarios que contefian substancias
candidatas a substitucion, previstas no artigo 50 do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 21 de outubro de 2009.

Artigo 8. Procedementos de recofiecemento de autorizacions ou de modificacions de
autorizacioéns de produtos fitosanitarios, concedidas por outros Estados membros.

1. Naqueles casos previstos no artigo 40.1 do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 21 de outubro de 2009, o interesado presentara
unha solicitude dirixida a Direccidon Xeral de Sanidade da Producién Agraria nos termos
previstos no artigo 7.1.
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2. Asolicitude ird acompafada da seguinte documentacion:

a) A prevista no artigo 42 do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 21 de outubro de 2009.

b) A acreditativa do pagamento da taxa correspondente, de conformidade co
disposto na Lei 43/2002, do 20 de novembro.

3. Nun prazo de 7 dias contado desde a recepcion da solicitude, a Direccion Xeral
de Sanidade da Producion Agraria, despois de verificar que contén a documentacion
requirida, remitiraa as autoridades competentes para efectos de que estas remitan o seu
informe no prazo maximo de dous meses.

Despois de recibir os informes, a Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria
ditara resolucién en que se autorice ou se denegue o recofiecemento en Espafa da
autorizacion ou da modificacién da autorizacion de comercializacion do produto
fitosanitario correspondente nos termos previstos no Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 21 de outubro de 2009, e notificara a resolucion
ao interesado, as autoridades competentes dos Estados membros e as autoridades
competentes nacionais, e procedera, se for o caso, ao rexistro do produto fitosanitario.

Non obstante, en caso de que sexa necesaria a achega de novos estudos ou
documentos pola empresa solicitante que deban ser obxecto de avaliacion especifica en
Espafia, se a empresa desexa que se mantefian 0s mesmos termos que os previstos na
autorizacion de comercializacion do produto no pais de referencia, seran de aplicacién as
previsidns respecto dos organismos independentes de avaliacién e o aboamento das
sUas tarifas, dentro dos prazos previstos para o efecto na normativa da Unién Europea.

Contra esta resolucion podera interporse recurso de alzada ante a Secretaria Xeral
de Agricultura e Alimentacion.

Artigo 9. Procedementos de renovacioén e de retirada da autorizaciéon dun produto
fitosanitario en Espafia.

1. O interesado dirixira a correspondente solicitude a Direccion Xeral de Sanidade
da Producién Agraria conforme o disposto no artigo 43 do Regulamento (CE) n.° 1107/2009
do Parlamento Europeo e do Consello, do 21 de outubro de 2009.

A Direccidon Xeral de Sanidade da Producién Agraria, unha vez realizadas as
comprobacions previstas no nimero 3 do artigo 7, procedera de conformidade co previsto
nos numeros 4 a 10 dese mesmo artigo, ben que o prazo para a emisién dos seus
informes polos organismos independentes de avaliacion ou polas autoridades
competentes, se non se designaron nas suas areas organismos independentes de
avaliacion, sera de cinco meses, e 0 prazo maximo para a emision dos informes finais de
avaliacion de Espafia sera de seis meses.

2. No procedemento de retirada da comercializacion dun produto fitosanitario en
Espana observarase o disposto nos artigos 44 e 45 do Regulamento (CE) n.° 1107/2009
do Parlamento Europeo e do Consello, do 21 de outubro de 2009.

Para estes efectos, a Direccion Xeral de Sanidade da Producién Agraria podera pedir
a participacion das autoridades competentes no dito procedemento.

Artigo 10. Determinacion do limite méaximo de residuos.

Cando se trate de solicitudes de autorizacién, ben sexa nova, de novos usos ou de
modificacién, cuxas condicions de utilizacién non estean cubertas por un limite maximo
de residuos (LMR) establecido conforme o Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 23 de febreiro de 2005, a Direccion Xeral de Sanidade da
Producién Agraria procedera & apertura do respectivo expediente e a comprobar se a
solicitude contén a documentacién requirida pola normativa aplicable, e realizara as
xestiéns e consultas para confirmar se Espana sera o Estado membro avaliador. En caso
de ser o Estado membro avaliador, dentro do prazo de 15 dias, notificarao a Comision
Europea, a EFSA e ao solicitante. O solicitante, dentro do prazo maximo de cinco dias
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desde a recepcion desa comunicacién, comunicara o organismo independente de
avaliacion que vaia realizar o informe técnico-cientifico da sua solicitude e acreditara que
se lle aboou a tarifa correspondente. A seguir:

a) O organismo independente de avaliacion, unha vez verificada a integridade da
documentacién e requiridos, se for o caso, os datos ou estudos adicionais que poidan ser
necesarios, realizara o exame cientifico e determinara a «boa practica agricola» (BPA)
correspondente a solicitude, a BPA critica, a correspondente as condicions de utilizaciéon
mais desfavorables, os niveis de residuos resultantes nas colleitas e o LMR que se
requiriria para cubrir a autorizacion solicitada, todo o cal debera facer constar no seu
borrador de informe de avaliacion, que remitira a Direccion Xeral de Sanidade da
Producion Agraria.

b) A Direccion Xeral de Sanidade da Produciéon Agraria remitira & Aecosan o
expediente, incluindo a sta proposta de LMR e o borrador de informe elaborado por un
organismo de avaliacion. A Aecosan finalizara a dita proposta de informe de avaliacién e
remitiraa @ Comisién Europea e a EFSA, logo de acordo coa Direccion Xeral de Sanidade
da Producion Agraria, se procede.

Durante a tramitaciéon da solicitude nas institucions comunitarias, a Aecosan
coordinara coa Direccién Xeral de Sanidade da Producién Agraria e, se for o caso, co
organismo ou organismos independentes de avaliacion, a participaciéon no procedemento
de fixacion do LMR nas institucions comunitarias, conforme o Regulamento
(CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeo e do Consello, do 23 de febreiro de 2005.

Artigo 11.  Xestion da informacion posterior sobre efectos adversos.

Cando a Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria reciba informacion sobre
efectos potencialmente nocivos ou inaceptables de calquera produto autorizado,
comunicaraa de inmediato ao resto das autoridades competentes, trasladandolles a
informacion completa dos feitos e circunstancias concorrentes, asi como das medidas
adoptadas, para que emitan os seus respectivos informes e, se for o caso, adopten as
actuacions oportunas. A Direccion Xeral de Sanidade da Producién Agraria, entre tanto,
podera adoptar as medidas provisirias que considere oportunas, de oficio ou por proposta
de calquera autoridade competente.

Artigo 12.  Medios electrénicos.

As actuacions, actos, comunicacions e tramites administrativos previstos neste real
decreto, entre 6rganos ou entes da Administracion xeral do Estado, e coas administracions
dos outros Estados membros, realizaranse a través de medios electrénicos, sempre tendo
en conta as directrices e documentos guia comunitarios, tanto no relativo aos formatos
para soporte electrénico como as instrucidons sobre a materia.

CAPITULO IlI

Organismos independentes de avaliacion

Artigo 13. Autorizacion de organismos e financiamento dos traballos.

1. A Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria e a Direccidon Xeral de
Calidade, Avaliacion Ambiental e Medio Natural do Ministerio de Agricultura, Alimentacion
e Medio Ambiente poderan autorizar, no dmbito das stas competencias de acordo co
artigo 3, organismos independentes de avaliacion que realicen os informes técnico-
cientificos das solicitudes a que se refire o capitulo Il.

No caso de que a autorizacién comprenda a area de residuos de produtos
fitosanitarios, debera previamente ser sometida a informe da Aecosan.
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2. O custo da realizacidon dos exames e avaliacions por parte destes organismos
debera ser satisfeito polos solicitantes da avaliacion, autorizacién, renovacién ou
modificacion de substancias activas, protectores, adxuvantes, sinerxistas ou dos produtos,
ou LMR de pesticidas, sen prexuizo das taxas establecidas para o efecto.

Artigo 14. Requisitos.

Para obter a autorizacién prevista neste capitulo, os solicitantes deberan cumprir os
seguintes requisitos en materia de substancias activas, protectores, sinerxistas,
adxuvantes e produtos fitosanitarios ou LMR de pesticidas.

1. Para efectos de acreditar a competencia cientifico-técnica:

a) Dispor de persoal coa titulacion universitaria necesaria para a realizacion da
avaliacion cientifico-técnica nas areas de avaliacidon para as cales solicita a autorizacion.
O director do equipo debera acreditar unha experiencia minima de cinco anos en traballos
de avaliacién de substancias activas, de produtos fitosanitarios e os seus residuos.

b) Experiencia suficientemente acreditada en coordinacion, xestion e execucion de
traballos de avaliacién de risco nas areas de avaliacion para as cales solicita a
autorizacion, de substancias activas, produtos fitosanitarios e os seus residuos, e dos
procedementos e criterios recollidos na normativa da Unioén Europea.

c) Experiencia suficientemente acreditada na coordinacion, xestion e execucion de
proxectos de investigacién, desenvolvemento e formacion relacionados con produtos
fitosanitarios e os seus residuos, para efectos do seu uso en condiciéns da zona sur de
Europa.

d) Dispor, directamente ou mediante acordo, contrato ou convenio con outras
institucions ou empresas, de instrumental analitico, laboratorios e instalacions cientificas,
campos experimentais, invernadoiros, camaras de cultivo e/ou salas de almacenamento
adecuados e sometidos a protocolos de control uniformes, para levar a cabo analises de
substancias activas, produtos fitosanitarios e os seus ingredientes, asi como de patréns
analiticos ou mostras dos metabolitos incluidos na definicion de residuo.

e) Dispor de persoal con cofiecemento suficientemente acreditado da lingua inglesa,
falada e escrita.

f) Cofiecemento e experiencia suficientemente acreditada do funcionamento dos
comités nacionais e institucions da Union Europea onde se levan a cabo os traballos de
avaliacion en materia das substancias activas e produtos fitosanitarios ou de LMR de
pesticidas e se elaboran directrices e documentos guia harmonizados.

2. Dispor dos medios econdmicos e técnicos que permitan desenvolver as
actividades para as cales se solicita a autorizacion.

3. Garantir a debida confidencialidade da informacion.

4. Dispor de protocolos de traballo, sistemas ou calquera outro medio de actuacion
que, ademais dos aspectos relativos a calidade cientifico-técnica da avaliacion, inclian os
aspectos da imparcialidade, obxectividade e transparencia e permitan previr e identificar
calquera situacion de conflito de intereses e adoptar as medidas apropiadas para a sua
eliminacion.

5. Non ter conflito de intereses respecto dos solicitantes das substancias, sinerxistas,
protectores ou produtos sobre os cales vaian emitir informe.

Artigo 15. Procedemento de autorizacion.

1. Os interesados presentaran a solicitude ante a Direccion Xeral de Sanidade da
Producion Agraria ou a Direccion Xeral de Calidade, Avaliacion Ambiental e Medio Natural,
en funcién da area ou areas de avaliacion de que se trate.

A solicitude, no modelo previsto no anexo e dirixida ao titular da correspondente
direccion xeral, podera presentarse a través de calquera dos medios previstos no
artigo 38.4 da Lei 30/1992, do 26 de novembro, e ira acompafnada da documentacién
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acreditativa do cumprimento dos requisitos a que se refire o artigo 14. A solicitude podera
presentarse, asi mesmo, por medios electronicos, a través da sede electronica do
Ministerio de Agricultura, Alimentacion e Medio Ambiente.

2. Acompafiard a dita solicitude a seguinte documentacion:

a) Curriculum vitae de todo o equipo avaliador, incluido o seu director, no momento
de presentacion da solicitude.

b) Documentacion acreditativa dos medios técnicos dispoiiibles e capacidades
previstas de avaliacion.

c) Declaracion de intereses a que se refire o artigo 14.5.

d) Medidas de seguranza para garantir a confidencialidade da informacion.

e) Documento ou medios ou mecanismos correspondentes a imparcialidade,
obxectividade e transparencia.

f) Tarifas orientativas previstas diferenciadas segundo cada un dos ambitos a que se
refire o artigo 2 e desagregadas por alcances, sen prexuizo de que poidan ser libremente
negociadas polos interesados.

g) Declaracion responsable ou outra documentacion acreditativa da ausencia de
conflito de intereses.

3. O prazo maximo para ditar e notificar a resoluciéon correspondente sera de seis
meses e, transcorrido este sen terse notificado a resolucion final aos interesados, estes
poderan entender estimada a sua solicitude.

Contra a resolucién que dite cada autoridade competente cabera recurso
administrativo de alzada conforme o disposto na Lei 30/1992, do 26 de novembro.

4. Cada autoridade competente dara publicidade, a través da paxina web do
Ministerio, a lista de organismos independentes de avaliacién autorizados, as areas
correspondentes e as tarifas comunicadas por estes.

Artigo 16.  Obrigaciéns dos organismos independentes de avaliacion.
Os organismos ou entidades independentes de avaliacion estaran obrigados:

a) A realizar exames, avaliacions e informes utilizando os procedementos, guias,
directrices, documentos orientativos de traballo ou recomendacions, protocolos ou outra
normativa establecida ou recomendada pola Comisién da Unién Europea, pola Autoridade
de Seguranza Alimentaria Europea (EFSA), polos grupos de coordinacion da zona sur de
Europa ou de coordinacién interzonal.

b) A seguir os procedementos normalizados de traballo que sexan aprobados polas
respectivas autoridades competentes, asi como as directrices e instrucidons que deles
emanen.

c) A remitir o resultado dos ditos exames, avaliacions e informes a autoridade
competente en cada caso, en inglés.

d) A cumprir os prazos que, se for o caso, comuniquen as autoridades competentes
para remitir a estas os informes que leven a cabo os organismos, en funcién dos previstos
nas disposicions da Unién Europea e nacionais para a aprobacién dos informes de
avaliacion.

e) A garantir a mais estrita confidencialidade e aplicar as medidas de seguranza
sobre os documentos incluidos nos expedientes dos procedementos administrativos
derivados das solicitudes de autorizacion, modificacion ou renovacion, ou iniciados de
oficio, das substancias e produtos fitosanitarios mencionados no artigo 1 ou de LMR de
pesticidas, asi como sobre o resultado das avaliacions realizadas.

f) A prestar apoio técnico ao persoal das autoridades competentes, cando sexan
requiridos, para a mellor asistencia dese persoal &s reuniéns dos comités e grupos de
expertos das distintas areas que se constitian a nivel da Unién Europea, co fin de
participar nas discusiéns sobre os traballos realizados.

g) A colaborar tecnicamente cos organismos ou entidades avalidadoras doutros
Estados membros ou con entidades avalidadoras doutros Estados membros, cando sexa
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necesario no marco de avaliaciéns zonais ou conxuntas ou a xuizo das autoridades
competentes.

h) Ainformar as autoridades competentes das incidencias que se poidan producir no
desenvolvemento dos traballos, ou cando se lles requira.

i) Asometerse as actuacions de control e inspeccion que leven a cabo as autoridades
competentes, presentado para isto a informacién, datos ou documentos que soliciten as
ditas autoridades competentes e prestando a colaboracién que se lles demande.

j) A asumir a responsabilidade polo resultado dos informes técnico-cientificos
realizados.

k) A soster todas as reuniéns técnicas que lles soliciten as autoridades competentes,
directamente con estas ou tamén con outros organismos independentes de avaliacién
autorizados para outras areas de avaliacion, incluida a coordinacién técnica das tarefas.
Asi mesmo, cando o resultado do informe fose aceptado pola autoridade competente de
que se trate, a prestar a colaboracién que esta demande con vista as actuaciéns que
correspondan ante a Comisiéon Europea e a EFSA.

[) A preparar o informe correspondente, cando proceda, as alegacions que poidan
realizar os solicitantes.

m) Arealizar un informe semestral do estado das suas actividades, realizadas ou en
tramite de execucion.

Artigo 17. Outras obrigacions.
Os organismos independentes de avaliacion estaran, asi mesmo, obrigados:

a) A comunicar a autoridade competente calquera modificacion na sua actividade,
instalaciéns, responsables e equipo de traballo, ou en calquera dos datos consignados na
solicitude, que poida ser relevante para efectos da sua autorizacién e, en particular os
relacionados coa declaracion de intereses.

b) A permitir a entrada as suas instalacions ao persoal das autoridades competentes,
asi como a facilitar o acceso deste aos seus arquivos, en formato tradicional ou
electronico, e a proporcionar as informacions que este considere necesarias, colaborando
en todo momento na realizacién dos controis e inspecciéns que se efectien no marco do
previsto nesta norma.

c) A velar pola permanente formacion do seu persoal e expertos de maneira que
estes poidan aplicar nas avaliacions os cofiecementos técnicos e cientificos adecuados
dispofiibles en cada momento.

d) A manter actualizado o sistema de xestion da calidade e de avaliacién interna.

Artigo 18. Controis e inspeccions.

Os organismos independentes de avaliacion estaran suxeitos a un control continuo
das autoridades competentes. Para tales efectos, os organismos independentes de
avaliacion deberan:

a) Conservar, durante un prazo minimo de cinco anos, a documentacion acreditativa
do cumprimento continuo dos requisitos para a autorizacion.

b) Remitir a documentacion correspondente a actividade de avaliacion unha vez
finalizada.

Artigo 19. Suspensién e revogacion da autorizacion.
1. A autorizacion sera revogada se se constata:

a) Que as avaliacions realizadas son incompletas, defectuosas ou non veraces.
b) O incumprimento sobrevido dalgun dos requisitos conforme os cales se concedeu.
Para estes efectos, a confidencialidade non sera causa xustificada para non notificar a
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autoridade competente calquera circunstancia modificativa das condiciéns do organismo
sobre as cales se baseou a autorizacion.

c) O incumprimento dalgunha das obrigaciéns previstas nas alineas a), b), c), d), h)
ou i) do artigo 16, ou nas alineas a, b) e d) do artigo 17.

2. Os efectos da autorizacién seran suspendidos cando se constate o incumprimento
dalgunha das obrigaciéns previstas nas alineas e), f), 9), j), k), 1) ou Il) do artigo 16, ou na
alinea c) do artigo 17. Asi mesmo, en caso de inicio do procedemento de revogacion, a
autoridade competente decidira sobre se procede a suspensién de acordo co artigo 72 da
Lei 30/1992, do 26 de novembro.

3. Resolvera sobre a revogacién ou suspension dos efectos da autorizacién a
autoridade competente que a concedeu. O prazo maximo para resolver e notificar a
revogacion sera de seis meses, transcorrido o cal, se non se ditou e notificou resolucion
expresa, se producira a caducidade do procedemento. Contra a resolucion que se dite, que
non esgotara a via administrativa, podera interporse recurso de alzada ante a Secretaria
Xeral de Agricultura e Alimentacion ou a Secretaria de Estado de Medio Ambiente.

Artigo 20. Reclamacions e responsabilidade patrimonial.

Nos supostos de responsabilidade patrimonial derivados do resultado da avaliaciéon
levada a cabo polos organismos ou entidades autorizados de acordo con este real
decreto, e en virtude do previsto no artigo 145.2 da Lei 30/1992, do 26 de novembro,
exixirase de oficio ao organismo independente de avaliaciéon autorizado responsable o
pagamento da citada indemnizacién.

No procedemento de repeticion da contia da indemnizacion garantirase debidamente
a audiencia e dereito de contradiciéon do organismo independente de avaliacion
autorizado.

CAPITULO IV

Controis, 6rgano colexiado e réxime sancionador

Artigo 21.  Controis oficiais.

1. Cando se trate de controis oficiais distintos dos requiridos polo Regulamento
(CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeo e do Consello, do 23 de febreiro de 2005, a
sUa planificacion e execucion seran realizadas polas autoridades competentes conforme
o establecido no artigo 47 da Lei 43/2002, do 20 de novembro, e na normativa comunitaria
que os regule.

2. Na realizacién dos controis que os expertos da Comision Europea realicen seran
acompanados por representantes da autoridade competente nacional e das autoridades
competentes das comunidades autébnomas. As ditas autoridades deberan prestar aos
expertos da Comision Europea toda a axuda necesaria para o cumprimento das suas
funcioéns.

3. As autoridades competentes adoptaran as medidas necesarias para a correcta
aplicacién das recomendacions contidas nos informes finais de inspeccién resultantes
dos controis da Comision Europea.

Artigo 22. Comisién de Avaliacion de Produtos Fitosanitarios.

1. Créase a Comision de Avaliacion de Produtos Fitosanitarios como érgano
colexiado adscrito a Direccion Xeral de Sanidade da Producién Agraria do Ministerio de
Agricultura, Alimentacién e Medio Ambiente.

2. As suas funcidns seran as seguintes:

a) Asesorar as autoridades competentes en materia de produtos fitosanitarios e as
sUas substancias activas.
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b) Emitir informe sobre as solicitudes de autorizacion ou aprobacion de produtos
fitosanitarios ou substancias activas.

c) Realizar os informes que lle soliciten as autoridades competentes nas materias
antes citadas.

d) Informar sobre as solicitudes de autorizacion para levar a cabo experiencias,
estudos ou ensaios que impliquen a vertedura ao ambiente de produtos fitosanitarios que
non dispofian de autorizacion de comercializacion.

3. A Comision estara composta polos seguintes membros:

a) Presidente: o director xeral de Sanidade da Producion Agraria.

b) Vicepresidente, que substituira o presidente en caso de vacante, ausencia ou
enfermidade: o subdirector xeral de Sanidade e Hixiene Vexetal e Forestal.

c) Vogais.

En representacion da Administracion xeral do Estado, designados polos titulares dos
centros directivos ou organismos seguintes:

1.° Un pola Direccién Xeral de Sanidade da Producion Agraria do Ministerio de
Agricultura, Alimentacion e Medio Ambiente.

2.° Un pola Direccién Xeral de Saude Publica, Calidade e Innovacion do Ministerio
de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade.

3.° Un pola Direccion Xeral de Calidade e Avaliacion Ambiental e Medio Natural do
Ministerio de Agricultura, Alimentacion e Medio Ambiente.

4.° Un pola Axencia Espafiola de Consumo, Seguranza Alimentaria e Nutricién do
Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade.

5.° Un pola Direccion Xeral de Produciéns e Mercados Agrarios do Ministerio de
Agricultura, Alimentacion e Medio Ambiente.

6.° Un polo Instituto Nacional de Seguranza e Hixiene no Traballo do Ministerio de
Emprego e Seguridade Social.

7.° Un designado pola Secretaria de Estado de Investigaciéon, Desenvolvemento e
Innovacién do Ministerio de Economia e Competitividade.

En representacion das comunidades autbnomas que decidan integrarse neste 6rgano,
un vogal, designado pola Conferencia Sectorial de Agricultura e Desenvolvemento Rural,
cun mandato por un periodo de dous anos.

d) Actuara como secretario da Comisién, con voz pero sen voto, un funcionario
designado pola Direccién Xeral da Sanidade da Producién Agraria, designado polo seu
titular.

4. A Comision podera pedir o asesoramento de expertos ou cientificos de probada
experiencia cando asi se considere conveniente.

5. As reuniéns da Comisién poderan asistir, por convocatoria do presidente,
representantes do sector dos produtos fitosanitarios e das organizacions profesionais
agrarias. Asi mesmo, o presidente podera convocar expertos e representantes de
organismos oficiais, entidades publicas ou privadas e asociacions, segundo o teor dos
asuntos que se vaian tratar en cada reunion. Non obstante, cando vaian tratarse na
Comision asuntos dos previstos nas alineas b) ou d) do nimero 2, en ningun caso
participaran no Comité ou asistiran a el representantes do sector dos produtos
fitosanitarios ou das organizacions profesionais agrarias.

6. A Comisién aprobara as suas normas de funcionamento, que sera,
preferentemente, por medios electrénicos. En todo o non previsto neste artigo, axustara o
seu funcionamento as normas xerais que, para a actuacién dos érganos colexiados,
establece o capitulo Il do titulo Il da Lei 30/1992, do 26 de decembro, de réxime xuridico
das administracions publicas e do procedemento administrativo comun.
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Artigo 23. Réxime sancionador.

En caso de incumprimento do disposto neste real decreto ou na regulamentacion
comunitaria a que se refire o artigo 1, e sen prexuizo das posibles responsabilidades
civis, penais ou doutra orde que poidan concorrer, sera de aplicacién o réxime de
infraccions e sanciéns establecido, en funcién da materia:

a) Nas alineas a), b), d), f), h) e i) do artigo 54, nas alineas a), b), c), d), €), 9), i), j), )
e p) do artigo 55, e nas alineas a), b), d) e €) do artigo 56, da Lei 43/2002, do 20 de novembro.

b) Nos ordinais 1.° e 2.° da alinea a), nos ordinais 1.°, 2.°, 3.° e 5.° da alinea b) € no
ordinal 1.° da alinea c) do numero 2 do artigo 57 da Lei 33/2011, do 4 de outubro, xeral de
saude publica.

c) Ou nas alineas a), c), d), f), g), h) e k) do nimero 1 do artigo 49 do texto refundido
da Lei xeral para a defensa dos consumidores e usuarios e outras leis complementarias,
aprobado mediante Real decreto lexislativo 1/2007, do 16 de novembro.

Disposicion adicional unica. Non incremento de gasto.

A Comision de Avaliacion prevista no artigo 22 sera atendida coas dotacions
orzamentarias ordinarias do Ministerio de Agricultura, Alimentacion e Medio Ambiente e non
podera supor incremento de dotaciéns nin de retribuciéns, nin doutros gastos de persoal.

Disposicién transitoria primeira. Organismos acreditados.

Até que se designen novos organismos conforme o previsto neste real decreto,
continuaran actuando como tales, no ambito de atribuciéns do Ministerio de Agricultura,
Alimentacion e Medio Ambiente, os acreditados conforme a Orde do 28 de marzo de 1996
pola que se establecen normas para a avaliacion de substancias activas de produtos
fitosanitarios para a sua inclusién na lista comunitaria do anexo | da Directiva 91/414/CEE
do Consello, do 15 de xullo, relativa a comercializacion dos produtos fitosanitarios, para
efectos da avaliacion para a aprobacién de substancias activas na regulamentacion da
Unién Europea en materia de produtos fitosanitarios.

Os citados organismos acreditados finalizaran os procedementos e avaliacidons xa
iniciados ou encomendados, e ainda non finalizados no momento da entrada en vigor
deste real decreto, nos prazos xa establecidos.

Disposicién transitoria segunda. Procedementos en tramitacion.

1. O disposto neste real decreto sera de aplicacion aos procedementos
administrativos derivados de solicitudes de autorizacién ou modificaciéon de produtos
fitosanitarios, ou de inclusién de substancias activas na lista da regulamentacion
comunitaria, ou de modificacién das condiciéns da dita inclusién, respecto dos cales no
momento da entrada en vigor da presente disposicidon non iniciase ainda o proceso de
avaliacion a autoridade competente no marco do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 21 de outubro de 2009.

2. Asi mesmo, non obstante o previsto na alinea c) da disposicion derrogatoria Unica,
o Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, polo que se implanta o sistema harmonizado
comunitario de autorizaciéon para comercializar e utilizar produtos fitosanitarios, seguira
sendo de aplicacion aos procedementos administrativos de autorizacion, revisién ou
modificacién de produtos fitosanitarios ao abeiro da Directiva 91/414/CEE ainda non
finalizados no momento da entrada en vigor deste real decreto.

Disposicion derrogatoria unica. Derrogacién normativa.
Quedan derrogadas as seguintes disposicions:

a) Os artigos 1 a 4 do Decreto do 19 de setembro de 1942, sobre fabricacion e
comercio de produtos fitosanitarios.
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b) O Real decreto 569/1990, do 27 de abril, relativo a fixacion de contidos maximos
para os residuos de pesticidas sobre e nos produtos alimenticios de orixe animal.

c) O Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, polo que se implanta o sistema
harmonizado comunitario de autorizacién para comercializar e utilizar produtos
fitosanitarios.

d) A Orde do Ministerio de Agricultura do 5 de maio de 1971 sobre terminoloxia e
caracteristicas dos xofres para usos fitosanitarios.

e) No relativo a produtos fitosanitarios, a Orde do Ministerio de Agricultura do 10 de
maio de 1971 pola que se aproban os métodos de andlise de vifios, aceites e graxas,
solos e produtos fitosanitarios, a Orde de Presidencia do 30 de novembro de 1976 sobre
métodos de analise de produtos fitosanitarios e fertilizantes, a Orde de Presidencia do 31
de xullo de 1979 pola que se establecen métodos oficiais de analise de aceites e graxas,
produtos carnicos, cereais e derivados, fertilizantes, produtos fitosanitarios, produtos
lacteos, pensos, augas e produtos derivados da uva, a Orde de Presidencia do 17 de
setembro de 1981 pola que se establecen métodos oficiais de andlise de aceites e graxas,
augas, carnes e produtos carnicos, fertilizantes, produtos fitosanitarios, leite e produtos
lacteos, pensos e as sUas primeiras materias, produtos organicos fertilizantes, plantas,
solos, produtos derivados da uva e similares e toma de mostras, a Orde de Presidencia
do 1 de decembro de 1981 pola que se establecen métodos oficiais de analise de augas,
aceites e graxas, carne e produtos carnicos, fertilizantes, produtos fitosanitarios, leite e
produtos lacteos, produtos organicos, fertilizantes, solos e produtos derivados da uva e
similares, e a Orde do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentaciéon do 13 de maio
de 1982 pola que se aproban os métodos de toma de mostras de aceites e graxas,
produtos fitosanitarios e fertilizantes sélidos organicos e afins.

f) A Orde do Ministerio de Agricultura do 31 de xaneiro de 1973 sobre clasificacion
complementaria dos produtos fitosanitarios canto & sua perigosidade para a vida animal
silvestre.

g) A Orde do Ministerio de Agricultura do 9 de decembro de 1975 pola que se
regulamenta o uso dos produtos fitosanitarios para previr danos a fauna silvestre.

h) A Orde do Ministerio de Agricultura do 12 de agosto de 1976 pola que se clasifican
os produtos agroquimicos para efectos de rexistro.

i) A Orde do Ministerio de Agricultura do 7 de outubro de 1976 sobre tratamentos
protectores da madeira.

j) A Orde do Ministerio de Agricultura do 26 de maio de 1979 sobre utilizaciéon de
produtos fitosanitarios.

k) A Orde do 18 de xufio de 1985 pola que se crea a Comision Conxunta de
Residuos de Produtos Fitosanitarios.

[) A Orde do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion do 28 de febreiro de
1986 relativa a prohibicion da comercializacién e utilizacion de produtos fitosanitarios que
contefien certas substancias activas.

m) A Orde do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion do 4 de agosto de 1993
pola que se establecen os requisitos para solicitudes de autorizaciéns de produtos
fitosanitarios.

n) A Orde do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion do 29 de novembro
de 1995 pola que se establecen os principios uniformes para a avaliaciéon e autorizacion
de produtos fitosanitarios.

) A Orde do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacién do 11 de decembro
de 1995 pola que se establecen as disposicidns relativas as autorizacions de ensaios e
experiencias con produtos fitosanitarios

o) A Orde do Ministerio da Presidencia do 28 de marzo de 1996 pola que se
establecen normas para a avaliacién de substancias activas de produtos fitosanitarios
para a sua inclusién na lista comunitaria do anexo | da Directiva 91/414/CEE do Consello,
do 15 de xullo, relativa @ comercializacién dos produtos fitosanitarios.

p) A Orde do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion do 14 de abril de 1999
pola que se establece o anexo | do Real decreto 2163/1994, do 4 de novembro, polo que



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 292 Mércores 3 de decembro de 2014 Sec.l. Pax. 21

se implanta o sistema harmonizado comunitario de autorizacion para comercializar e
utilizar produtos fitosanitarios

g) A Resolucién da Direccion Xeral de Agricultura do 8 de maio de 1967 pola que se
dan instruciéns para a redaccion de etiquetas de produtos fitosanitarios.

r) A Resolucion da Direccion Xeral da Producion Agraria do 15 de setembro de 1976
sobre rexistro de produtos fitosanitarios.

Disposicién derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do artigo 149.1.13.2, 16.2 e 23.2 da Constitucion,
que atrible ao Estado a competencia exclusiva en materia de, respectivamente, bases e
coordinacion da planificacion xeral da actividade econdmica, bases e coordinacion xeral
da sanidade e lexislacién basica sobre proteccién do ambiente.

Disposicion derradeira segunda. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 21 de novembro de 2014.
FELIPE R.

A vicepresidenta do Goberno e ministra da Presidencia,
SORAYA SAENZ DE SANTAMARIAANTON
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ANEXO
Modelos de solicitude

A. Modelo de solicitude ante a Direccion Xeral de Sanidade da Producién Agraria do
Ministerio de Agricultura, Alimentaciéon e Medio Ambiente.

MINISTERIO DE SOLICITUDE DE AUTORIZACION PARA OS TRABALLOS
B X rd emeuiroms auventacioy  DE AVALIACION DE PRODUTOS FITOSANITARIOS OU
%5 £ MEDIO AMBIENTE SUBSTANCIAS ACTIVAS, OU LMR.

REXISTRO DE ENTRADA

1. TITULAR
Apelidos e nome ou razén social NIF

Sede social ou da direccién efectiva en Espaia.

Rua/Praza/Avenida | Numero Piso/Andar Cédigo postal
Localidade e pro- Pais Teléfono Correo electrénico
vincia (fixo/mobil)

Enderezo (fisico ou electrénico) para notificaciéns, en caso de ser distinto do da sede social

Datos do representante (identificacion, sede e NIF)

2. AMBITO E AREA DE AVALIACION PARA O CAL SOLICITA A DESIGNACION'

2.1. SUBSTANCIAS ACTIVAS.

[ Identidade e propiedades fisicoquimicas
L] Métodos de analise

[] Residuos

[1Comportamento no ambiente

] Ecotoxicoloxia

"Indicar a drea ou &reas obxecto da solicitude, en cada caso.




SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 292 Mércores 3 de decembro de 2014 Sec.l. Pax. 23

2.2, PRODUTOS FITOSANITARIOS.

L] Identidade e propiedades fisicoquimicas
[1 Métodos de analise

[] Residuos

[] Comportamento no ambiente

L] Ecotoxicoloxia

L] Fitoterapéutica

2.3. PROTECTORES.

L] Identidade e propiedades fisicoquimicas
[ Métodos de analise

L] Fitoterapéutica

L] Ecotoxicoloxia e ambiente

] Residuos

2.4. SINERXISTAS.

L] Identidade e propiedades fisicoquimicas
[] Métodos de analise

L] Fitoterapéutica

L] Ecotoxicoloxia e ambiente

[] Residuos

2.5. LMR.
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3. DOCUMENTACION QUE ACOMPANA A SOLICITUDE

3.1. Credencial da representacion.
3.2. Curriculum vitae de todo o equipo avaliador.

3.3. Documentacién acreditativa dos medios técnicos dispoiiibles e capacidades previstas de ava-
liacion.

3.4. Declaracion de intereses de todos os integrantes.
3.5. Medidas de seguranza para garantir a confidencialidade da informacioén,
3.6. Tarifas orientativas.

3.7. Outros (especificar).

Quen asina abaixo autoriza o Ministerio de Agricultura, Alimentacién e Medio Ambiente para o uso
e tratamento dos datos de caracter persoal que constan na documentacidon presentada e nesta
solicitude, para os efectos do inequivoco consentimento previsto no artigo 6 da Lei organica
15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter persoal, e disposicions
concordantes, e

SOLICITA
A designacion como organismo ou entidade para a avaliacion de produtos ou substancias

fitosanitarios (solicitudes de autorizacion e modificacions) nas areas indicadas, manifestando que
cofece e se compromete a cumprir os requisitos e obrigacidns previstos na normativa aplicable.

Lugar, data e sinatura e, se for o caso, selo da empresa

DIRECTOR XERAL DE SANIDADE DA PRODUCION AGRARIA
Ministerio de Agricultura, Alimentacién e Medio Ambiente

C/ Almagro, 33

28071 Madrid
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B. Modelo de solicitude ante a Direccion Xeral de Calidade, Avaliacion Ambiental e Medio
Natural do Ministerio de Agricultura, Alimentacion e Medio Ambiente.

E MEDIO AMBIENTE

SOLICITUDE DE AUTORIZACION PARA OS TRABALLOS
i MINISTERIO DE ] DE AVALIACION DE PRODUTOS FITOSANITARIOS OU
AGRICULTURA, ALIMENTACION SUBSTANCIAS (AREA AMBIENTAL)

REXISTRO DE ENTRADA

1. TITULAR

Apelidos e nome ou razoén social NIF

Sede social ou da direccion efectiva en Espana.

Rua/Praza/Avenida | Namero Piso/Andar Cédigo postal
Localidade e pro- Pais Teléfono Correo electrénico
vincia (fixo/mébil)

Enderezo (fisico ou electrénico) para notificacions en caso de ser distinto do da sede social

Datos do representante (identificacion, sede e NIF)

2. AMBITO E AREA DE AVALIACION PARA O CAL SOLICITA A DESIGNACION

2.1. SUBSTANCIAS ACTIVAS.

] Clasificacion ambiental.

2.2, PRODUTOS FITOSANITARIOS.

] Clasificacion ambiental.

2.3. PROTECTORES.

] Clasificacion ambiental.

2.4. SINERXISTAS.

] Clasificacion ambiental.

3. DOCUMENTACION QUE ACOMPANA A SOLICITUDE

3.1. Credencial da representacion.

3.2. Curriculum vitae de todo o equipo avaliador.
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3.3. Documentacion acreditativa dos medios técnicos dispoiibles e capacidades previstas de ava-
liacion.

3.4. Declaracion de intereses de todos os integrantes.

3.5. Protocolo de seguranza para garantir a confidencialidade da informacién (salvo os organismos
a que se refire a disposicion adicional unica).

3.6. Propostas das tarifas que se van percibir.

3.7. Outros (especificar).

Quen asina abaixo autoriza o Ministerio de Agricultura, Alimentacion e Medio Ambiente para o uso
e tratamento dos datos de caracter persoal que constan na documentacion presentada e nesta
solicitude, para os efectos do inequivoco consentimento previsto no artigo 6 da Lei organica
1511999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter persoal, e disposicions
concordantes, e

SOLICITA
A designacion como organismo ou entidade para a avaliacion de produtos ou substancias

fitosanitarios (solicitudes de autorizacion e modificaciéons) nas areas indicadas, manifestando que
coinece e se compromete a cumprir os requisitos e obrigacidns previstos na normativa aplicable.

Lugar, data e sinatura e, se for o caso, selo da empresa

DIRECTORA XERAL DE AVALIACION AMBIENTAL E MEDIO NATURAL
Ministerio de Agricultura, Alimentacién e Medio Ambiente

Plaza de San Juan de la Cruz, s/n

28071 Madrid
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