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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE LA PRESIDENCIA, RELACIONS AMB LES CORTS
| MEMORIA DEMOCRATICA

7689 Reial decret 285/2021, de 20 d’abril, pel qual s’estableixen les condicions
d’emmagatzematge, comercialitzacio, importacié o exportacié, control oficial i
autoritzacié d’assajos amb productes fitosanitaris, i es modifica el Reial decret
1311/2012, de 14 de setembre, pel qual s’estableix el marc d’actuacié per
aconsegquir un us sostenible dels productes fitosanitaris.

Els productes fitosanitaris sén mescles quimiques que contenen una o diverses
substancies actives i altres ingredients, i que tenen com a objectiu protegir els vegetals i
els seus productes d’organismes nocius. També es consideren productes fitosanitaris els
que destrueixen les plantes, regulen o inhibeixen la germinacié. Els productes fitosanitaris
contribueixen a augmentar els rendiments en I'agricultura i ajuden a assegurar una bona
qualitat en els aliments. Pero al mateix temps, la seva utilitzacié pot tenir efectes
desfavorables en la produccié vegetal i també pot comportar riscos per a la salut humana,
els animals i el medi ambient, la qual cosa representa un cost massa alt per a la societat.

Per tot aixd, és necessari que aquests productes estiguin sotmesos a una regulacio
estricta amb I'objectiu de garantir-ne la utilitzacio correcta, la seguretat i I'eficacia, i imposar
la consideracié necessaria d’'unes normes d’emmagatzematge, comercialitzacié i utilitzacié
d’aquests productes.

El marc regulador basic en 'ambit europeu el preveuen, entre altres normes, la
Directiva 2009/128/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 21 d’octubre de 2009, per
la qual s’estableix el marc de I'actuacié comunitaria per aconseguir un Us sostenible dels
plaguicides, i el Reglament (CE) nim. 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.

L'objectiu d’aquesta normativa europea és garantir un alt grau de protecci6 de la salut
humana, animal i del medi ambient, alhora que salvaguardar la competitivitat de I'agricultura
comunitaria. Estableix el procediment, els requisits i els criteris per a 'aprovacié europea
de substancies actives, protectores i sinergistes, i fixa uns criteris de tall sanitaris i
mediambientals perqué es puguin aprovar. Preveu, a més, el procediment per a
l'autoritzacié nacional de comercialitzacié i Us dels productes fitosanitaris.

Pel que fa a la normativa nacional, la regulacié principal en matéria de productes
fitosanitaris la conté la Llei 43/2002, de 20 de novembre, de sanitat vegetal, aixi com el
Reial decret 971/2014, de 21 de novembre, pel qual es regula el procediment d’avaluacio
de productes fitosanitaris, i el Reial decret 1311/2012, de 14 de setembre, pel qual
s’estableix el marc d’actuacié per aconseguir un Us sostenible dels productes fitosanitaris.
S’hi uneixen disposicions ja existents que necessiten una revisio i adaptacié a les
condicions actuals, entre les quals hi ha el Reial decret 3349/1983, de 30 de novembre, pel
qual s’aprova la Reglamentacio tecnicosanitaria per a la fabricacio, la comercialitzacio i la
utilitzacié de plaguicides, i I'Ordre d’11 de desembre de 1995 per la qual s’estableixen les
disposicions relatives a les autoritzacions d’assajos i experiéncies amb productes
fitosanitaris.

L'esmentada normativa vigent en matéria de productes fitosanitaris, tant nacional com
de la Unié Europea, per tant, no preveu de manera actualitzada diverses activitats
vinculades a la comercialitzacié i a I'is de productes fitosanitaris, i €és necessari, per tant,
aprovar les disposicions normatives basiques corresponents en matéria de comercialitzacié
i us de productes fitosanitaris que millorin la transparéncia del mercat, garanteixin la
tracabilitat dels productes fitosanitaris i n’assegurin la utilitzacié correcta de conformitat
amb la normativa existent.
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De fet, l'article 25 del Reial decret 1311/2012, de 14 de setembre, estableix que, de
conformitat amb el que disposa I'article 67.1 del Reglament (CE) num. 1107/2009, els
productors i distribuidors de productes fitosanitaris d’Us professional han de portar un
registre de totes les operacions de lliurament a un tercer, a titol onerés o gratuit, que
efectuin. Aixi mateix, les entitats i els usuaris professionals les activitats dels quals
comprenguin la prestacio de serveis de tractaments fitosanitaris han de portar un registre
de les operacions efectuades, tant d’adquisici6 com d’aplicacié de conformitat amb els
contractes que especifica I'article 41.2.c) de la Llei 43/2002, de 20 de novembre.

Per tant, els productors i distribuidors de productes fitosanitaris d’s professional han
de portar un registre electronic de totes les operacions efectuades per garantir-ne la
tracabilitat i la utilitzacié Unicament per part de personal format en aquest camp, en virtut
del que disposa l'article 67.1 del Reglament (CE) num. 1107/2009, que també atorga
potestat als estats membres perqué la informacid pertinent continguda en aquests registres
es posi a disposicio de I'autoritat competent que aixi ho sol-liciti, amb accés a terceres
parts, com ara la industria de I'aigua potable, detallistes o residents, i s’adreci a I'autoritat
competent. D’aquesta manera, es crea el Registre electronic de transaccions i operacions
amb productes fitosanitaris sobre aquesta base legal.

D’altra banda, és necessari clarificar les transaccions i operacions que s’efectuen amb
productes fitosanitaris, tant en 'ambit interior com en els intercanvis comercials amb altres
estats membres de la Unié Europea o amb tercers paisos.

Aixi mateix, respecte a les obligacions establertes en matéria de controls, en particular
I'article 68 del Reglament (CE) num. 1107/2009 del Parlament Europeu i del Consell, de 21
d’octubre de 2009, estableix que els estats membres han de dur a terme controls oficials
amb la finalitat de garantir el compliment del Reglament esmentat, i I'article 109 del
Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de marg de 2017,
relatiu als controls i altres activitats oficials efectuats per garantir I'aplicacio de la legislacié
sobre aliments i pinsos, i de les normes sobre salut i benestar dels animals, sanitat vegetal
i productes fitosanitaris, i pel qual es modifiquen els reglaments (CE) num. 999/2001, (CE)
nam. 396/2005, (CE) num. 1069/2009, (CE) num. 1107/2009, (UE) num. 1151/2012, (UE)
nam. 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031 del Parlament Europeu i del Consell, els
reglaments (CE) num. 1/2005 i (CE) num. 1099/2009 del Consell, i les directives 98/58/CE,
1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE i 2008/120/CE del Consell, i pel qual es deroguen
els reglaments (CE) nam. 854/2004 i (CE) num. 882/2004 del Parlament Europeu i del
Consell, les directives 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE,
96/93/CE i 97/78/CE del Consell i la Decisio 92/438/CEE del Consell (Reglament sobre
controls oficials), disposa també I'obligacié d’elaborar un programa plurianual de controls
oficials efectuats per les autoritats competents que ha d’incloure la planificacié d’un
programa de control oficial de la comercialitzacié de productes fitosanitaris.

Finalment, els assajos que es duen a terme com a part de la documentacié per al
registre d’'un producte fitosanitari s’han d’executar amb uns estandards de qualitat minims
i amb unes condicions que garanteixin la seguretat i la mitigacié dels riscos per a la salut
humana i el medi ambient. Per aix0, s’han d’actualitzar les disposicions a complir per al
funcionament de les empreses acreditades per a I'execucié d’aquest tipus d’assajos.

Aquestes disposicions s’han d’aplicar a tots els responsables dels productes
fitosanitaris que portin a terme tasques d’emmagatzematge, importacié o exportacio,
operacions de compravenda o tractaments a tercers, venda a distancia o assajos amb
productes fitosanitaris.

D’aquesta manera, es modifica I'article 43 del Reial decret 1311/2012, de 14 de
setembre, pel qual s’estableix el marc d’actuacié per aconseguir un us sostenible dels
productes fitosanitaris, per incloure en el Registre oficial de productors i operadors de
mitjans de defensa fitosanitaria, dins del sector subministrador, de manera diferenciada,
les activitats d’importacio i exportacié.

La regulacié que conté aquesta norma s’ajusta als principis que preveu l'article 129 de
la Llei 39/2015, d’1 d’octubre, del procediment administratiu comu de les administracions
publiques. Aixi, d’'acord amb els principis de necessitat i eficacia, aquesta norma es justifica
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en la necessitat d’establir una gestié adequada de les transaccions i operacions amb els
productes fitosanitaris que controli els riscos en la salut publica i el medi ambient que se’n
deriven, i completar la implementacié de la normativa de la Unié Europea a Espanya. Es
compleix el principi de proporcionalitat i la regulacié es limita al minim imprescindible per
controlar els riscos esmentats. Quant al principi de seguretat juridica, la norma s’insereix
coherentment en I'ordenament nacional. El principi de transparéncia s’ha respectat
igualment, atés que aquest Reial decret s’ha sotmés al procediment d’informacid i
participacio publica de l'article 26.6 de la Llei 50/1997, de 27 de novembre, del Govern.
Finalment, en aplicacio del principi d’eficiencia, es limiten les carregues administratives a
les imprescindibles per a la consecucié de les finalitats descrites.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara de la disposicio final segona de la Llei 43/2002,
de 20 de novembre, i de I'article 149.1, regles 13a, 16a i 23a, de la Constitucié espanyola,
que atribueixen a I'Estat les competéncies exclusives en matéria de, respectivament,
bases i coordinacié de la planificacié general de 'activitat economica, bases i coordinacié
general de la sanitat, legislacio basica sobre proteccié del medi ambient sense perjudici de
les facultats de les comunitats autdbnomes d’establir normes addicionals de proteccio, llevat
dels articles 10 a 13 i el régim sancionador corresponent, que es dicten a I'empara de la
competencia exclusiva de I'Estat en matéria de sanitat exterior que preveu I'article
149.1.16a, primer incis, de la Constitucié espanyola.

En la tramitacié d’aquest Reial decret s’han consultat les comunitats autonomes i les
ciutats de Ceuta i Melilla, i les entitats representatives dels interessos dels sectors afectats.

També s’ha sotmés al procediment d’informacié en matéria de normes i reglamentacions
tecniques que preveu la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlament Europeu i del Consell, de
9 de setembre de 2015, per la qual s’estableix un procediment d’informacié en matéria de
reglamentacions tecniques i de regles relatives als serveis de la societat de la informacio,
que regula el Reial decret 1337/1999, de 31 de juliol.

En virtut d’aix0, a proposta del ministre d’Agricultura, Pesca i Alimentacid, de la ministra
per a la Transicié Ecologica i el Repte Demografic i de la ministra de Sanitat, amb
'aprovacio prévia de la ministra de Politica Territorial i Funcié Publica, d’acord amb el
Consell d’Estat, i amb la deliberacié prévia del Consell de Ministres a la reunié del dia 20
d’abril de 2021,

DISPOSO:

CAPITOL |

Disposicions generals

Article 1. Objecte i contingut.

Aquest Reial decret té com a objecte establir les condicions basiques en matéria de
comercialitzacio, importacio, exportacio i Us de productes fitosanitaris.
Amb aquesta finalitat, conté les mesures seguents:

a) Regulacioé de les condicions d’emmagatzematge, el comerg amb tercers paisos i
la venda a distancia de productes fitosanitaris.

b) Creacié d'un registre electronic de transaccions i operacions amb productes
fitosanitaris.

c) Establiment de les disposicions especifiques per a I'aplicacié al Regne d’Espanya
del Reglament sobre controls oficials pel que fa a la realitzacié dels controls oficials en
I'ambit de la comercialitzacio, la importacié o I'exportacié de productes fitosanitaris i
I’elaboracié del Programa de control oficial de la comercialitzacio, la importacié o
I'exportacio de productes fitosanitaris.

d) Establiment del registre i de la regulacioé per a I'autoritzacié d’entitats que duguin a
terme assajos amb productes fitosanitaris.
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Article 2. Ambit d’aplicacié.

1. L’ambit d’aplicacié d’aquest Reial decret comprén les activitats i les persones
fisiques o juridiques dedicades a la comercialitzacid, inclosa la venda en establiments
oberts al public o a distancia, i I'Us de productes fitosanitaris, en particular
'emmagatzematge, la importacid, I'exportacio i els tractaments a tercers, i els assajos
oficials amb aquests productes, aixi com el control oficial d’aquestes activitats.

El que disposa aquest Reial decret s’entén sense perjudici de la resta de normes
aplicables a les activitats esmentades, com el Reial decret 656/2017, de 23 de juny, pel
qual s’aprova el Reglament d’emmagatzematge de productes quimics i les seves
instruccions técniques complementaries MIE APQ 0 a 10, i el Reial decret 1311/2012, de
14 de setembre, pel qual s’estableix el marc d’actuacié per aconseguir un Us sostenible
dels productes fitosanitaris.

2. El present Reial decret és aplicable a tot el territori nacional.

Article 3. Definicions.

1. Als efectes d’aquest Reial decret, sén aplicables les definicions que contenen
I'article 3 del Reglament (UE) nim. 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15
de marg de 2017, l'article 3 del Reglament (CE) nim. 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, i I'article 2 de
la Llei 43/2002, de 20 de novembre, de sanitat vegetal.

2. Aixi mateix, s’entén per:

a) Productes fitosanitaris d’Us no professional: productes fitosanitaris accessibles per
a usuaris no professionals d’acord amb el que disposa I'article 48 del Reial decret
1311/2012, de 14 de setembre.

b) Venda a distancia de productes fitosanitaris: la que es porta a terme a través de la
pagina web del comercialitzador o per correu postal, telefon o fax, d’acord amb I'article 92
del text refés de la Llei general per a la defensa dels consumidors i usuaris, sense la
preséncia del comprador a I'establiment. En queden excloses les vendes entre
subministradors.

c) Assajos amb productes fitosanitaris: recerca o experimentaci6 amb vista a
determinar les propietats o el comportament d’'una substancia activa o un producte
fitosanitari, predir 'exposicié humana a substancies actives o els seus metabdlits
corresponents, determinar els nivells innocus d’exposicio, I'avaluacié de I'eficacia dels
productes, o establir les condicions per a I'Us innocu dels productes. Aquests estudis, en la
part relativa a I'eficacia del producte i de I'exposicié humana, poden servir als efectes de
I'autoritzacié d’un producte fitosanitari, i pel que fa a substancies igualment, si es
compleixen, en aquest ultim cas, els requisits que preveu el Reglament (UE) nuam.
283/2013 de la Comissio, d’1 de marg de 2013, que estableix els requisits sobre dades
aplicables a les substancies actives, de conformitat amb el Reglament (CE) num.
1107/2009 del Parlament Europeu i del Consell, relatiu a la comercialitzacié de productes
fitosanitaris. No queden inclosos dins d’aquesta definicio les experiéncies o els assajos
que tenen com a finalitat avaluar el risc per a la salut o per al medi ambient de les
substancies actives o els productes fitosanitaris. De les experiéncies o els assajos que
tenen com a finalitat avaluar el risc per a la salut humana Unicament se n’hi inclouen els
que s’apliquen per determinar I'exposicié humana.

d) Importacio: I'entrada de productes fitosanitaris, o substancies actives d’aquests, a
Espanya, en qualsevol dels diferents regims duaners.

e) Exportacio: la sortida de productes fitosanitaris, o substancies actives d’aquests,
d’Espanya, amb destinacié a un tercer pais.
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CAPITOL II

Emmagatzematge

Article 4. Condicions generals d’emmagatzematge de productes fitosanitaris d’us
professional.

1. Tant els operadors del sector subministrador com els usuaris professionals i les
empreses de tractament, tots ells definits a I'article 43.2 del Reial decret 1311/2012, de 14
de setembre, no poden emmagatzemar productes fitosanitaris amb fins d’assaig (llevat
que es tinguin la formacio6 i l'autoritzacié que requereix l'article 17), productes fitosanitaris
la data de caducitat dels quals hagi expirat, productes fitosanitaris que s’hagin retirat o
productes fitosanitaris la comercialitzacid, importacié o exportacio dels quals —en el cas de
les empreses de tractaments— o I'Us dels quals —en el cas d’usuaris professionals i les
empreses de tractament— no estigui autoritzat de conformitat amb la normativa vigent.

Els operadors de productes fitosanitaris que descriu el paragraf anterior la
comercialitzacio, importacié, exportacié o Us dels quals hagi deixat d’estar autoritzat, els
han de gestionar de conformitat amb I'article 17 de la Llei 22/2011, de 28 de juliol, de
residus i sols contaminats. Mentre estiguin en el seu poder, han de complir també el que
disposa l'article 18 de la Llei esmentada, en particular, amb el periode maxim
d’emmagatzematge previ a la seva gestio, que no ha de superar un any si es destinen a
eliminacid, o dos si es destinen a valoracid. No obstant aixo, el termini és, com a maxim,
de sis mesos si es tracta de residus perillosos. A més de 'envasament i I'etiquetatge que
esmenta l'apartat 3 de l'article 18 de la Llei, els productes han d’estar marcats com a
producte no apte per a la venda o I'Us, i separats de la resta de productes fitosanitaris.

2. Elslocals demmagatzematge han de complir almenys les condicions seglents:

a) Han d’estar construits amb materials no combustibles, i amb unes caracteristiques
constructives i d’orientacio tals que el seu interior estigui protegit de temperatures exteriors
extremes i de la humitat.

b) Han d’estar separats per una paret d’obra, o similar, de qualsevol local habitat, aixi
com estar dotats de ventilacio, natural o forgada, amb sortida a I'exterior, i en cap cas a
patis o galeries de servei interiors.

¢) No han d’estar ubicats en llocs propers a masses d’aigua superficials o pous
d’extraccié d’aigua, ni en les zones en qué es prevegi que es puguin inundar en cas de
crescudes.

d) Han de disposar de mitjans adequats per recollir vessaments accidentals. Aquests
mitjans han de contenir productes especifics que neutralitzin els possibles efectes
adversos en funcio de les caracteristiques de les formulacions emmagatzemades.

e) Han de disposar de contenidors per emmagatzemar de manera separada els
envasos danyats i els envasos buits; aquests contenidors han de ser diferents dels utilitzats
per recollir les restes de productes o les restes de qualsevol abocament accidental que
pugui ocorrer.

f) Han de disposar d’un sistema de contencioé per a productes liquids que n’impedeixi
la sortida a I'exterior.

g) S’hi han de tenir a la vista els consells de seguretat i els procediments
d’emergéncia, aixi com els teleéfons d’emergeéncia.

3. En cas que s’hi hagin d’emmagatzemar productes classificats per la seva toxicitat
aguda amb la categoria «1» 0 «2» com a mortals en compliment del Reglament (CE)
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 es deroguen les directives 67/548/CEE i 1999/45/CE i es modifica el Reglament (CE)
nam. 1907/2006, aquests han d’estar ubicats en arees obertes i suficientment allunyats
d’edificis habitats i dotats d’equips de deteccid i de proteccié personal adequats. Les portes
han d’estar proveides de cartells amb els indicadors del perill i de pany, i les que
comuniquin amb els locals de treball han de tenir dispositius de tancament hermeétic.
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Article 5. Condicions d’emmagatzematge de productes fitosanitaris d’us professional en
la distribucié i la venda.

L'emmagatzematge de productes fitosanitaris d’ds professional en la distribucié i la
venda ha de complir, a més del que disposa l'article 4, el seglent:

a) Els productes s’han de mantenir en els seus envasos d’origen, tancats, en posicié
vertical (excepte els sacs quan estiguin paletitzats en posicié horitzontal) amb el tancament
cap amunt, precintats i amb I'etiqueta original integra i perfectament llegible, i en queda
prohibida, en consequéncia, la venda a granel.

b) Els productes no han d’estar accessibles al public, sind que s’han de guardar en
armaris ventilats amb pany o bé en cambres o parts dels locals correctament ventilats, als
quals no tingui accés personal alié a 'empresa.

Article 6. Condicions d’emmagatzematge de productes fitosanitaris d’us professional en
empreses de tractaments.

L'emmagatzematge de productes fitosanitaris d'us professional en les empreses de
tractaments ha de complir, a més del que disposa l'article 4, les condicions seguents:

a) Els productes s’han de mantenir en els seus envasos d’origen, tancats, en posicio
vertical amb el tancament cap amunt, i I'etiqueta original integra i perfectament llegible.
Una vegada obert I'envas, si no se n’utilitza tot el contingut, la resta s’ha de mantenir en el
mateix envas, amb el tap tancat i mantenint I'etiqueta integra i llegible.

b) Els productes s’han de guardar en armaris ventilats amb pany, o bé en cambres o
parts dels locals correctament ventilats, a les quals no tingui accés personal alié a
'empresa. La seva ubicacié ha de garantir la separacié dels productes fitosanitaris de la
resta de béns del magatzem, especialment del material vegetal i els productes de consum
huma o animal.

c) Els envasos buits, una vegada efectuada la triple esbandida, s’han de lliurar per
les empreses de tractament, de conformitat amb el que estableixi la normativa sobre
envasos i residus d’envasos.

Article 7. Condicions d’emmagatzematge de productes fitosanitaris d’ts professional en
explotacions agraries.

L’emmagatzematge de productes fitosanitaris d’us professional en les explotacions
agraries ha de complir, a més del que disposa l'article 4, les condicions seglents:

a) Els productes s’han de mantenir en els seus envasos d’origen, tancats, en posicio
vertical amb el tancament cap amunt, i I'etiqueta original integra i perfectament llegible.
Una vegada obert I'envas, si no se n’utilitza tot el contingut, la resta s’ha de mantenir en el
mateix envas, amb el tap tancat i mantenint I'etiqueta integra i llegible.

b) Els productes s’han de guardar en armaris, cambres o parts degudament
identificades dels locals, ventilats i proveits de pany, per tal de mantenir-los fora de I'abast
del personal alié a I'explotacio, en especial dels menors d’edat. La seva ubicacié ha de
garantir la separacio dels productes fitosanitaris de la resta de béns del magatzem,
especialment del material vegetal i els productes de consum huma o animal.

c) Els envasos buits, una vegada efectuada la triple esbandida, es poden lliurar pels
agricultors, i s’han de gestionar de conformitat amb el que estableixi la normativa sobre
envasos i residus d’envasos.

Article 8. Condicions d’emmagatzematge de productes fitosanitaris d’us no professional.

1. En els establiments on es comercialitzin productes fitosanitaris d’ds no professional,
aquests s’han d’exposar al public en prestatgeries o llocs independents, separats de
pinsos o aliments de consum huma o animal.
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2. Foradellocal o la dependéncia de venda al public, els productes fitosanitaris s’han
d’emmagatzemar en altres locals completament separats dels altres on s’emmagatzemin
pinsos o aliments de consum huma, mitjangcant una paret d’obra o amb materials no
combustibles, i amb unes caracteristiques constructives i d’orientacio tals que el seu
interior estigui protegit de temperatures exteriors extremes i de la humitat.

3. Els productes s’han de mantenir en els seus envasos d’origen, tancats, en posicié
vertical amb el tancament cap amunt, precintats i amb I'etiqueta original integra i
perfectament llegible, i en queda prohibida, en conseqléncia, la venda a granel.

4. Els usuaris no professionals han de guardar els productes fitosanitaris en un
armari fora de I'abast dels nens, preferentment en un local on aquests no tinguin accés.

5. Els envasos destinats a usuaris no professionals s’han de dipositar, una vegada
buits, de conformitat amb el que estableixin les ordenances municipals en vista de la
normativa d’envasos i residus d’envasos, i a les seves caracteristiques de perillositat.

Article 9. Requisits dels establiments de fabricacid, els locals d’emmagatzematge i
d’aplicacié de productes fitosanitaris.

1. Les instal-lacions de fabricacié han de complir les condicions seguents:

a) Han de complir la normativa vigent sobre industries molestes, insalubres, nocives
i perilloses i sobre proteccié del medi ambient i, en particular, el que disposa el text refos
de la Llei de prevenci6 i control integrats de la contaminacio, aprovat pel Reial decret
legislatiu 1/2016, de 16 de desembre, en cas que li sigui aplicable.

Aixi mateix, han de complir qualssevol altres condicions técniques, sanitaries i
higiéniques que estableixin, dins de les seves competéncies respectives, els organismes
de '’Administracié publica en els seus diferents ambits d’actuacio.

b) Han de disposar dels mitjans adequats de produccid, analisi i control per
determinar la naturalesa i la composiciéo de les primeres matéries i dels productes
elaborats. Aquests mitjans han d’estar a disposicié de I'administracié competent per
efectuar les verificacions oportunes.

2. Elslocals demmagatzematge han de complir les condicions seguents:

a) Han d’estar construits amb materia no combustible i de caracteristiques i
orientacions tals que el seu interior estigui protegit de temperatures exteriors extremes i de
la humitat.

b) Han d’estar ubicats en emplagaments que evitin possibles inundacions i quedin en
tot cas allunyats de cursos d’aigua.

c) Han d’estar dotats de ventilacid, natural o forgada, que tingui sortida exterior i en
cap cas a patis o galeries de serveis interiors.

d) Han d’estar separats per parets d’obra d’habitatges o altres locals habitats.

e) En cas que s’hi hagin demmagatzemar o comercialitzar productes classificats com
a toxics o inflamables, no poden estar ubicats en plantes elevades d’edificis habitats.

f) En cas que s’hi hagin d’emmagatzemar o comercialitzar productes classificats com
a molt toxics, han d’estar ubicats en arees obertes i suficientment allunyats d’edificis
habitats i dotats d’equips de deteccid i de proteccio personal adequats.

3. Les cambres de fumigacio, els tunels de polvoritzacio i les altres instal-lacions
destinades a efectuar tractaments amb productes fitosanitaris classificats com a toxics i
molt toxics, han de complir les condicions seguents:

a) Les edificacions en quée s’emplacin cambres de fumigacio o altres instal-lacions en
que, pel seu sistema de funcionament, es puguin generar vapors toxics, han d’estar
situades en arees obertes.

b) Els locals de treball del personal, aixi com aquells en que s’efectui el moviment de
productes objecte de fumigacié o tractament, contigus a les cambres, han d’estar ben
ventilats i dotats de detectors de gasos, mascares respiratories i extintors d’incendis
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adequats, i no s’hi han de superar les concentracions maximes admissibles per a cada
producte fitosanitari.

c) Els tancs d'immersio, els tunels de polvoritzacié i les autoclaus de les plantes de
tractament han d’estar dotats de sistemes de proteccid per evitar esquitxades o vessaments
del producte utilitzat i han de disposar d’un sistema estanc de conduccions i reciclatge.

d) Les cambres de fumigacio i les altres instal-lacions fixes en les quals es puguin
generar vapors, gasos i aerosols toxics han de ser totalment hermétiques i estar dotades
de detectors i elements d’alarma. Aixi mateix, han de disposar d’'un sistema d’introduccié,
recirculacio i extraccié dels gasos, i el d’extraccié ha d’estar connectat a una xemeneia
d’expulsi6 dotada dels elements de filtracié o degradacié reglamentaris.

e) La xemeneia d’expulsié ha d’estar situada en una paret exterior de I'edificacié on
no hi hagi finestres practicables o altres obertures a l'interior d’aquesta. En cap cas ha
d’estar ubicada en un pati o una galeria de serveis interior i ha de tenir la boca de sortida
a una altura minima de dos metres per damunt del punt més alt de I'edificacio.

f) Els locals per al diposit de productes fitosanitaris classificats en la categoria de molt
toxics han d’estar aillats o bé adossats a parets exteriors de I'edificacid, a recer dels rajos
del sol, on no hi hagi finestres practicables o altres obertures a l'interior d’aquesta, i oberts
per a ventilacié en un ter¢ de la superficie de les seves parets. Les portes han d’estar
proveides de cartells indicadors i de pany, i les que comuniquin amb els locals de treball
han de tenir dispositius de tancament hermétic.

4. En relacié amb les condicions referents al personal, independentment de les
condicions que exigeixi la reglamentacié en matéria d’higiene i seguretat a la feina, els
aplicadors i el personal de les empreses dedicades a la realitzacié de tractaments amb
productes fitosanitaris han de disposar dels nivells de capacitacié que regula l'article 18 del
Reial decret 1311/2012, de 14 de setembre.

5. Enrelacié amb les condicions relatives als materials, tots els que tinguin contacte
amb els productes fitosanitaris durant la seva fabricacié, distribucié o utilitzacié han de
complir les condicions seguents:

a) No han de reaccionar ni s’han de descompondre en preséncia dels productes ni
produir-los cap tipus d’alteracid.

b) Han de ser impermeables als productes fitosanitaris, i als diferents components
d’aquests i, aixi mateix, als gasos, la humitat i les radiacions que els puguin alterar.

c) No han d’adsorbir o absorbir els productes fitosanitaris.

d) Han de permetre que es netegin facilment.

CAPITOL I

Comerg exterior

Article 10. Obligacions en les importacions de productes fitosanitaris i substancies
actives.

Els qui importin productes fitosanitaris o substancies actives de tercers paisos inclosos
en I'ambit d’aplicacié d’aquest Reial decret estan obligats a:

a) Estarinscrits en el Registre oficial de productors i operadors (ROPO), d’acord amb
el capitol X del Reial decret 1311/2012, de 14 de setembre.

b) En el cas dels productes fitosanitaris, declarar les transaccions de productes
fitosanitaris de conformitat amb I'article 15, en el Registre electronic de transaccions i
operacions amb productes fitosanitaris (RETO).

c) Declarar la preséncia dels productes esmentats com a part de la seva mercaderia
davant les autoritats del punt de control fronterer (PCF d’ara endavant).

d) Etiquetar clarament els productes, de conformitat amb el Reglament (UE) num.
547/2011 de la Comissio, de 8 de juny de 2011, pel qual s’aplica el Reglament (CE) num.
1107/2009 del Parlament Europeu i del Consell pel que fa als requisits d’etiquetatge dels
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productes fitosanitaris, i amb el Reglament (CE) 1272/2008 del Parlament Europeu i del
Consell, de 16 de desembre de 2008.

e) Declarar si la destinaci6 final del producte és el seu Us a Espanya, en un altre
Estat membre o per a la seva exportacié a un tercer pais, amb la presentacié davant
l'autoritat del PCF de:

1r Copia de l'autoritzacié del producte en, almenys, un Estat membre, d’acord amb
l'article 28 del Reglament (CE) nim. 1107/2009 del Parlament Europeu i del Consell, de 21
d’octubre de 2009, quan la destinacié final del producte sigui I'is en algun Estat membre.

2n Justificacié de I'exportacié mitjangant una declaracio responsable en qué s’indiqui
la destinacié de la mercaderia a Espanya, amb I'obligacio de facilitar informacioé sobre les
instal-lacions de fabricaci6 o emmagatzematge a Espanya, quan la destinacid final del
producte sigui I'exportacié a un tercer pais.

3r Declaracié responsable que el producte s'utilitzara amb finalitats de recerca,
desenvolupament o es destinara a obtenir dades relatives a I'eficacia o I'exposicié humana,
per una entitat autoritzada per a la realitzacioé d’assajos amb productes fitosanitaris segons
el que disposen els articles 16 a 22, tots dos inclusivament.

Article 11. Mesures de control en les partides presentades per a inspeccié en els punts
de control fronterer.

1. No es pot autoritzar 'aixecament en les declaracions duaneres en qué se sol-licita
un régim duaner de despatx de lliure practica, de transit, de diposit, de destinacié especial
o de perfeccionament, i que emparin productes fitosanitaris o substancies actives inclosos
en I'ambit d’aplicacié d’aquest Reial decret, fins que s’hagi superat la inspeccio fitosanitaria
oportuna, que ha de consistir, almenys, en un control documental en el corresponent punt
de control fronterer d’entrada (PCF), amb la verificacié prévia que el titular de la mercaderia
compleix les condicions que preveu l'article 10, i que aporta la documentacioé corresponent
que preveu en cada cas l'article esmentat, per assegurar-se que no es donin les
circumstancies que preveu 'apartat 3 seguent.

2. La Direccidé General de Sanitat de la Produccié Agraria del Ministeri d’Agricultura,
Pesca i Alimentacié ha d’actualitzar i notificar anualment els codis de I'aranzel integrat de
la Comunitat Europea (TARIC) identificats, que estableix el Reglament (CEE) 2658/87 del
Consell, relatiu a la nomenclatura aranzelaria i estadistica i a I'aranzel duaner comu, al
Departament de Duanes i Impostos Especials de I'Agéncia Estatal d’Administracio
Tributaria del Ministeri d’Hisenda.

3. EIPCF ha de rebutjar la importacié del producte en els casos seguents:

a) Quan el titular de la mercaderia no compleixi els requisits que exigeix I'article
anterior o declari que la destinacio final del producte és I'is a Espanya, si els productes no
estan autoritzats per ser comercialitzats en el territori nacional.

b) Quan la destinacio final del producte sigui I'is en algun Estat membre, en cas que
el titular de la mercaderia no presenti una copia de I'autoritzacié del producte en aquest
Estat membre.

¢) Quan la destinacio final del producte sigui I'exportacié a un tercer pais, si el titular
de la mercaderia no presenta una justificaciéo de I'exportacié mitjangant una declaracio
responsable en qué s’indiqui la destinacié de la mercaderia a Espanya, i es faciliti
informacio sobre les instal-lacions de fabricacié o emmagatzematge a Espanya.

4. Una vegada rebutjada la partida, I'inspector fitosanitari ha de comunicar aquesta
decisio al titular de la mercaderia o al seu representant, qui ha de decidir, en un termini no
superior a quaranta-vuit hores, si la partida es destrueix o es reexpedeix al pais d’origen, i
totes les despeses son a carrec seu.

5. Les autoritats fitosanitaries del PCF han de comunicar la decisio final a I'autoritat
duanera i, en els casos de destruccid, mitjangant un gestor de residus autoritzat, sén
responsables de la seva execucio i supervisid. El titular de la mercaderia o el seu
representant és el responsable de notificar a I'autoritat duanera el resultat de la destruccio
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a efectes duaners i, si s’escau, de la liquidacié dels drets d’'importacid i la resta de tributs
exigibles.

6. Les despeses derivades de I'estada o la destruccio, la reexpedicio o altres mesures
per eliminar els productes fitosanitaris sén a carrec del titular de la mercaderia o del seu
representant.

7. Les autoritats duaneres, quan descobreixin en els seus controls productes
fitosanitaris o substancies actives que no han estat objecte de control en el PCF
corresponent, han de posar en coneixement d’aquest la circumstancia esmentada, als
efectes que siguin procedents d’acord amb aquest article, o de la indicacié que la
mercaderia no esta inclosa en I'ambit d’aplicacioé d’aquest Reial decret. El despatx duaner
de la mercaderia ha de quedar pendent fins a la resolucié corresponent del PCF.

8. Els drgans competents en les comprovacions que preveu aquest article han d’establir
els instruments de cooperacid necessaris que permetin donar compliment al que preveuen
l'article 75 del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de marg
de 2017, i 'article 47 del Reglament (UE) num. 952/2013 del Parlament Europeu i del
Consell, de 9 d’'octubre de 2013, pel qual s’estableix el codi duaner de la Unié.

Article 12.  Mitjans per fer els controls a la frontera.

1. Les autoritats fitosanitaries, aixi com l'autoritat duanera, poden consultar la
Direccié General de Sanitat de la Produccié Agraria sobre la situacidé registral dels
productes fitosanitaris i sobre les decisions a prendre sobre la seva destinacio.

2. Amb la finalitat d’atendre la consulta que assenyala I'apartat anterior, la Direccid
General de Sanitat de la Produccié Agraria ha de posar a disposicid de les autoritats
fitosanitaries i duaneres els mitjans necessaris per poder efectuar els controls a la frontera.

Article 13. Obligacions dels exportadors de productes fitosanitaris i substancies actives.

1. Lautoritzacié del régim d’exportacié o la reexportacié de productes fitosanitaris o
substancies actives no esta condicionada a un control previ a la frontera per les autoritats
fitosanitaries, llevat d’exigéncia del tercer pais de destinacid, sense perjudici del que es
prevegi per a aquestes operacions derivades de decisions preses en aplicacio de l'article 11.

2. No obstant aix0, els qui vulguin exportar productes fitosanitaris o substancies
actives a tercers paisos 0 a altres estats membres inclosos en I'ambit d’aplicacié d’aquest
Reial decret, estan obligats a:

a) Estarinscrits en el ROPO, d’acord amb el que disposa el capitol X del Reial decret
1311/2012, de 14 de setembre.

b) En el cas dels productes fitosanitaris, declarar les transaccions d’aquests
productes fitosanitaris de conformitat amb l'article 15 en el Registre electronic de
transaccions i operacions amb productes fitosanitaris (RETO).

c) Declarar la preséncia dels productes esmentats com a part de la seva mercaderia.

d) Definir clarament en I'etiquetatge del producte que la seva destinacié és I'exportacio.

CAPITOL IV

Comercialitzacio i control

Article 14. Condicions de venda a distancia de productes fitosanitaris.

1. Lavenda a distancia només es pot dur a terme per a productes d’Us no professional.
2. Perqué es dugui a terme, s’ha de garantir que es compleixen els requisits seguents:

a) Que l'establiment disposa de personal que compleixi els requisits de formacié que
estableix I'article 40.4.a) de la Llei 43/2002, de 20 de novembre, de sanitat vegetal, qui ha
de facilitar 'assessorament personalitzat previ sobre el seu Us, els seus riscos per a la
salut i el medi ambient i les instruccions per mitigar aquests riscos.
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b) Que es compleix la normativa aplicable als productes fitosanitaris objecte de venda.

c) Que els distribuidors proporcionen als usuaris informacié general sobre els riscos
de I'Gis dels productes fitosanitaris per a la salut i el medi ambient, i en particular sobre els
perills, 'exposicio, 'emmagatzematge adequat, la manipulacié, I'aplicacié i I'eliminacié en
condicions de seguretat, aixi com sobre les alternatives de baix risc i sobre la gestié
correcta dels envasos buits.

Article 15. Registre electronic de transaccions i operacions amb productes fitosanitaris
(RETO,).

1. De conformitat amb el que disposa l'article 67.1 del Reglament (CE) num.
1107/2009 del Parlament Europeu i del Consell, de 21 d’octubre de 2009, i amb l'article 25
del Reial decret 1311/2012, de 14 de setembre, els operadors inscrits en els sectors
subministrador i de tractaments fitosanitaris del ROPO han de portar un registre actualitzat
de totes les operacions de comercialitzacid, importacié o exportacid, que efectuin, en el
qual han d’anotar les dades que consten a I'annex |.

2. Als efectes de complir el que disposa I'apartat 1, i amb la finalitat de facilitar les
tasques de control i registre de les transaccions de productes fitosanitaris, s’estableix,
adscrit al Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacid, un sistema informatic, el Registre
electronic de transaccions i operacions amb productes fitosanitaris (RETO), que ha de
gestionar el Ministeri esmentat.

3. Els operadors inscrits en els sectors subministrador i de tractaments fitosanitaris
del ROPO han de remetre als 0rgans competents de les comunitats autonomes i les ciutats
de Ceuta i Melilla la informacié de I'annex |. Aquesta informacié s’ha de remetre bé a
través de les aplicacions informatiques autondmiques que es desenvolupin a aquests
efectes, o bé a través del RETO, per a les comunitats autbnomes i les ciutats de Ceuta i
Melilla que no disposin d’aplicacions propies.

4. En cas que les comunitats autonomes i les ciutats de Ceuta i Melilla tinguin un
registre informatic propi, han de mantenir actualitzada la informacié del RETO, almenys,
amb caracter mensual.

5. Ales dades registrades hi han de tenir accés les autoritats competents, nacionals
i autonomiques, aixi com les forces i cossos de seguretat, en especial el SEPRONA de la
Guardia Civil per les seves competéncies policials mediambientals.

6. Tota la informacio relativa a I'is dels productes fitosanitaris a la qual tinguin accés
les persones o les entitats publiques té caracter confidencial inicialment, i esta subjecta a
l'article 67 del Reglament (CE) 1107/2009; al Reglament (UE) 2016/679 del Parlament
Europeu i del Consell, de 27 d’abril de 2016, relatiu a la proteccio de les persones fisiques
pel que fa al tractament de les seves dades personals i a la lliure circulacié d’aquestes
dades i pel qual es deroga la Directiva 95/46/CE (Reglament general de proteccié de
dades); en el que sigui aplicable, a la Directiva (UE) 2016/680 del Parlament Europeu i del
Consell, de 27 d’abril de 2016, relativa a la proteccié de les persones fisiques pel que fa al
tractament de dades personals per part de les autoritats competents per a fins de
prevencio, investigacio, deteccié o enjudiciament d’infraccions penals o d’execucié de
sancions penals, i a la lliure circulacio de les dades esmentades i per la qual es deroga la
Decisié marc 2008/977/JAl del Consell; a la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de
proteccié de dades personals i garantia dels drets digitals; a la Llei 12/1989, de 9 de maig,
de la funcio estadistica publica; i a la Llei 19/2013, de 9 de desembre, de transparéncia,
acceés a la informacié publica i bon govern.

Article 16. Programa plurianual de controls oficials.

1. D’acord amb l'article 68 del Reglament (CE) num. 1107/2009 del Parlament
Europeu i del Consell, de 21 d’octubre de 2009, i I'article 109 del Reglament (UE) 2017/625
del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de marg de 2017, el Programa de control oficial
de la comercialitzacié de productes fitosanitaris ha de comprendre la verificacio de les
obligacions que estableixen el Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del
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Consell, de 15 de marg de 2017, el Reglament (CE) num. 1107/2009 del Parlament
Europeu i del Consell, de 21 d’octubre de 2009, el Reglament (UE) num. 649/2012 del
Parlament Europeu i del Consell, de 4 de juliol de 2012, relatiu a I'exportacio i la importacio
de productes quimics perillosos, el Reglament (CE) num. 1272/2008 del Parlament
Europeu i del Consell, de 16 de desembre, la Directiva 2009/128/CE del Parlament
Europeu i del Consell, de 21 d’octubre, per la qual s’estableix el marc de l'actuacio
comunitaria per aconseguir un Us sostenible dels plaguicides, la Llei 43/2002, de 20 de
novembre, el Reial decret 1311/2012, de 14 de setembre, i el Pla d’accié nacional d’us
sostenible de productes fitosanitaris (PAN), aixi com qualsevol altra normativa de la Unio
Europea, nacional o autondmica relacionada amb el control de la comercialitzacio, la
importacio o I'exportacioé dels productes fitosanitaris.

D’acord amb l'article 9 del Reglament (UE) 2017/625 del Parlament Europeu i del
Consell, de 15 de marg de 2017, els controls oficials de productes fitosanitaris també han
de tenir en compte els riscos identificats en relaci6 amb la utilitzacié de productes,
processos, materials o substancies que puguin tenir repercussions negatives per al medi
ambient.

2. Anualment, abans del 30 de novembre de cada any, la Direccié General de Sanitat
de la Produccié Agraria, assistida pel Comité Fitosanitari Nacional, ha d’elaborar, en
coordinacié amb les comunitats autdbnomes i les ciutats de Ceuta i Melilla, el Programa
nacional de control oficial de la comercialitzacio, la importacié o I'exportacié de productes
fitosanitaris, on s’han de marcar els objectius, les pautes i les directrius per a I'any segient,
amb la finalitat que les autoritats competents de les comunitats autonomes i les ciutats de
Ceuta i Melilla n’elaborin els seus propis.

3. Les autoritats competents de les comunitats autdbnomes i les ciutats de Ceuta i
Melilla sén les responsables, en els seus ambits territorials respectius, de I'organitzacio, la
programacié, la coordinacid, I'execucié i 'avaluacié del Programa nacional de control
oficial de la comercialitzacid, la importacié o I'exportacié de productes fitosanitaris, aixi
com de 'adopcié de mesures davant dels incompliments detectats. En matéria de comerg
exterior, els controls els ha de fer 'Administracié General de I'Estat.

4. Com a molt tard I'1 d’abril de cada any, les autoritats competents de les comunitats
autonomes i les ciutats de Ceuta i Melilla han d’informar la Direccié General de Sanitat de
la Produccio Agraria dels resultats dels controls efectuats I'any anterior, en el format previst
a I'efecte en el Programa nacional que regulen els apartats 1, 2i 3.

5. Les autoritats competents esmentades sén les encarregades de la designacio dels
laboratoris oficials o oficialment autoritzats per dur a terme les analisis de les mostres
preses dins d’aquest ambit de control segons el procediment general de control del
Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacid, i n’han d’informar la Direccié General de
Sanitat de la Produccié Agraria.

6. Als efectes del control oficial, en el contingut de les substancies actives en un
producte fitosanitari, impureses rellevants detectades en el material técnic o que es poden
formar durant la fabricacié del producte fitosanitari o per la seva degradacio durant
'emmagatzematge, protectors, sinergistes, coformulants o components de coformulants
rellevants (quan aixi ho requereixin les autoritats competents), s'admeten en el resultat de
I'analisi de laboratori les desviacions maximes recollides en les Especificacions de
I’'Organitzacié de les Nacions Unides per a I'Alimentacio i I'Agricultura (FAO) per a
pesticides agricoles en I'agricultura, recollides a I'annex Il, sempre tenint en compte el que
estableixi I'autoritzacio del Registre oficial de productes i material fitosanitari del Ministeri
d’Agricultura, Pesca i Alimentacio.

7. Ellaboratori nacional de referéncia en 'ambit del Programa de control oficial de la
produccié primaria agricola per a I'analisi de formulacions de productes fitosanitaris,
residus de tractaments fitosanitaris i metalls pesants en qualsevol tipus de mostres de
producte vegetal, és el que consta a la part A de I'annex Il del Reial decret 9/2015, de 16
de gener, pel qual es regulen les condicions d’aplicacié de la normativa comunitaria en
matéria d’higiene en la produccié primaria agricola.
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8. Quan sigui procedent, i com a suport a la realitzacio de les analisis de les mostres
oficials efectuades per les comunitats autonomes i les ciutats de Ceuta i Melilla en 'ambit
dels programes esmentats, el laboratori que preveu I'esmentada part A de 'annex Il del
Reial decret 9/2015, de 16 de gener, ha de dur a terme les analisis i els assajos qualitatius
i quantitatius de substancies actives, protectors i sinergistes i els seus preparats, en
compliment de I'article 68 del Reglament (CE) num. 1107/2009 del Parlament Europeu i del
Consell, de 21 d’octubre de 2009, a més d’efectuar les analisis arbitrals, i ha de participar
en els programes coordinats de la Unié Europea, en la seleccid i I'elaboracié de métodes i
altres comeses que, de conformitat amb la Llei 43/2002, de 20 de novembre, se li puguin
encomanar.

9. Es considera equivalent a una analisi oficial efectuada per les autoritats competents
la recepcié de, com a minim, tres notificacions oficials enviades per algun Estat membre.

Les notificacions oficials han d’arribar a través del Sistema de gestié de la informacio
sobre els controls oficials (SGICO), regulat a I'article 131 del Reglament (UE) 2017/625 del
Parlament Europeu i del Consell, de 15 de marg¢ de 2017, o de la plataforma oficial
establerta per informar, d’acord amb l'article 44.4 del Reglament (CE) num. 1107/2009 del
Parlament Europeu i del Consell, de 21 d’octubre de 2009, de la retirada o modificacio
d’una autoritzacié.

En cas que les notificacions corresponguin a un incompliment sobre la composicié d'un
producte fitosanitari autoritzat a Espanya o amb permis de comerg paral-lel d’acord amb
l'article 52 del Reglament (CE) 1107/2009 del Parlament Europeu i del Consell, de 21
d’octubre de 2009, es pot iniciar el procediment de retirada de la seva autoritzacio o
permis, sense perjudici del que disposi qualsevol altra normativa que li sigui aplicable.

Si a les notificacions no s’hi adjunta la documentacié imprescindible, s’han de sol-licitar
a les autoritats competents de I'Estat membre notificador la informacié i la documentacié
necessaries per avalar I'incompliment, incloent-hi els butlletins d’analisis efectuades per
laboratoris oficials de conformitat amb l'article 34 del Reglament (UE) 2017/625 del
Parlament Europeu i del Consell, de 15 de marg de 2017.

CAPITOL V

Assajos

Article 17. Requisits per a la realitzacié d’assajos amb productes fitosanitaris.

1. Per a la realitzacié d’assajos amb productes fitosanitaris es requereix la inscripcié
en el Registre oficial d’empreses que facin assajos amb productes fitosanitaris, que preveu
l'article 18 d’aquest Reial decret, després de l'autoritzacié de I'6rgan competent de la
comunitat autbnoma, o les ciutats de Ceuta i Melilla, seguint els procediments establerts a
I'efecte per aquesta.

La sol-licitud, acompanyada amb la documentacié corresponent, s’ha de presentar
davant I'dérgan de la comunitat autdnoma on estiguin les instal-lacions en qué s’hagin de
dur a terme els assajos, encara que no coincideixin amb la seu social del sol-licitant.

No obstant aix0d, si el sol-licitant vol tenir inscrites en el Registre esmentat altres
instal-lacions ubicades en una altra comunitat autdnoma, les ha d’autoritzar igualment
I’drgan competent corresponent on aquestes estiguin ubicades.

2. S’eximeixen del requisit de I'autoritzacié prévia per fer un assaig amb finalitats de
recerca o desenvolupament els centres o serveis oficials i les entitats publiques, adscrites
o dependents tant de ’Administraciéo General de 'Estat com de les comunitats autobnomes
o les ciutats de Ceuta i Melilla, que, per raé de la seva activitat, puguin efectuar determinats
tipus d’assajos i garanteixin el que disposa I'annex IIl.

3. L'drgan competent ha de concedir l'autoritzacio a I'entitat sol-licitant una vegada
comprovada la documentacio presentada d’acord amb el que requereix I'annex IV, i el
compliment de les exigéncies técniques que estableix I'annex lll.

4. Després de l'autoritzacié, s’ha d’inscriure I'entitat sol-licitant en el Registre oficial
d’empreses que facin assajos amb productes fitosanitaris, a qué es refereix I'article 18.
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Article 18. Registre oficial d’empreses que facin assajos amb productes fitosanitaris.

1. S’estableix el Registre oficial d’empreses que facin assajos amb productes
fitosanitaris, adscrit a la Direccié General de Sanitat de la Produccié Agraria del Ministeri
d’Agricultura, Pesca i Alimentacio, que té caracter nacional, i en el qual els drgans
competents de les comunitats autdnomes i les ciutats de Ceuta i Melilla han d’inscriure les
persones o entitats autoritzades d’acord amb el que assenyala l'article 17, i les renovacions,
modificacions i suspensions d’aquestes autoritzacions.

Aixi mateix, les autoritats competents de I'’Administraci6 General de I'Estat, les
comunitats autdonomes i les ciutats de Ceuta i Melilla hi han de registrar els centres o
serveis oficials i les entitats publiques adscrites o dependents d’aquelles que puguin fer
determinats tipus d’assajos amb productes fitosanitaris.

2. El Registre s’ha de constituir en una base de dades informatitzada, que ha de ser
publica, i s’ha de poder consultar a través d’internet a la pagina web o a la seu electronica
del Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacié. En aquesta base de dades han de constar,
almenys, les dades seglents: rad social de I'establiment, adrega completa, nimero de
registre, director técnic, data d’autoritzacio, data de modificacié i suspensié de la inscripcio,
si s’escau.

3. Lainscripci6 en el Registre faculta 'empresa per prestar els seus serveis a Espanya.

Article 19. Durada i obligacions de I'autoritzacié d’assajos amb productes fitosanitaris.

1. Les resolucions estimatories de les sol-licituds d’autoritzacié d’assajos amb
productes fitosanitaris han de determinar el termini de durada d’aquesta, que ha de ser
com a maxim de cinc anys des de la data de notificacié de la resolucio a l'interessat.

2. Les persones o entitats autoritzades per fer els assajos han de complir les
obligacions seguents:

a) Planificar els assajos i elaborar els protocols corresponents.

b) Emmagatzemar els productes fitosanitaris per a finalitats d’assaig de manera
independent i seguint les condicions generals d’emmagatzematge de productes fitosanitaris
d’'us professional de l'article 4.

¢) Notificar o comunicar els plans d’assaig, per al seu coneixement i planificacié
d’inspeccions, a I'd0rgan competent de la comunitat autonoma o les ciutats de Ceuta o
Melilla on s’hagin de dur a terme aquests assajos, préviament a la seva realitzacio.

d) Dur aterme els assajos de conformitat amb el protocol corresponent.

e) Destruir els productes vegetals tractats o obtinguts com a collita a les parcel-les on
s’hagi fet I'assaig, excepte en el cas que preveu I'apartat 3.

f) Portar un registre actualitzat dels assajos que s’efectuin, on es faci constar la
referéncia o identificacio del producte, el nom i 'adrega del promotor (persona o entitat per
a qui s’hagi efectuat) i els llocs, les quantitats i les superficies utilitzades.

g) En el cas dels assajos d’eficacia destinats a utilitzar-se com a proves per a
I'autoritzacié d’un producte fitosanitari, emetre un informe final de I'assaig per al promotor,
de conformitat amb la Guia EPPO PP1-181.

h) Remetre un informe resum de l'activitat anual a I'6rgan competent de les
comunitats autonomes i les ciutats de Ceuta i Melilla en qué s’hagin fet assajos amb
productes fitosanitaris, que ha d’incloure els assajos efectuats en el seu territori durant el
periode corresponent. L'informe resum ha d’incloure els punts considerats a I'annex V.

i) Conservar durant un periode minim de cinc anys tota la documentacio relativa als
assajos. No obstant aixo, si les dades generades s’han presentat per a 'autoritzacio de
productes fitosanitaris, s’han de conservar mentre el producte estigui autoritzat a I'Estat
membre. En cas que el titular de l'autoritzacio cessi en la seva activitat, aquestes dades
s’han de lliurar als respectius promotors dels assajos per a la seva custodia.

j) Notificar a '6rgan competent esmentat totes les modificacions que es produeixin en
matéria de personal, mitjans i procediments de treball, i adjuntar a la notificacié una
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memoria justificativa que aquestes modificacions no alteren el compliment dels requisits
que corresponguin en cada cas.

3. No obstant el que preveu la lletra e) de I'apartat 2, no és aplicable I'obligaci6é de
destruccio de la collita si I'interessat ha efectuat una sol-licitud especifica i la resolucié
estimatoria permet donar una altra destinacio a la collita.

La sol-licitud d’exempcié de destruccio de la collita s’ha d’adregar a 'd0rgan competent
de la comunitat autdbnoma o les ciutats de Ceuta i Melilla on s’hagi de fer I'assaig, en el
moment de la seva sol-licitud, i s’ha de portar a terme seguint el que estipula a aquest
efecte 'annex VI.

4. No s’autoritzen els assajos amb productes fitosanitaris a les zones seglients:

a) Zones d’extraccié d’aigua per a consum huma, zones de proteccié d’habitats i
especies i zones de proteccié d’espécies aquatiques significatives des del punt de vista
econdmic que s’hagin declarat protegides en el marc del Reglament de la planificacio
hidrologica, aprovat mitjangant el Reial decret 907/2007, de 6 de juliol.

b) Zones de proteccié declarades en el marc del Reial decret 139/2011, de 4 de
febrer, per al desenvolupament de la Llista d’espécies silvestres en régim de proteccio
especial i del Cataleg espanyol d’espécies amenacades, o del Reial decret 1997/1995, de
7 de desembre, pel qual s’estableixen mesures per contribuir a garantir la biodiversitat
mitjangant la conservacié dels habitats naturals i de la fauna i flora silvestres.

5. Sense perjudici dels procediments sancionadors que es puguin incoar, o de les
responsabilitats civils o penals corresponents, I'incompliment de qualsevol de les
obligacions dels apartats anteriors t¢ com a unics efectes en I'ambit administratiu la
suspensio dels efectes de I'autoritzacio o I'extincio de I'autoritzacié de I'entitat, en funcio de
la gravetat de 'incompliment i segons el criteri de I'autoritat competent, amb la impossibilitat
en tots els casos de fer assajos amb productes fitosanitaris.

Article 20. Renovacié d’autoritzacions d’assajos amb productes fitosanitaris.

1. Els titulars autoritzats per fer assajos amb productes fitosanitaris poden sol-licitar
la renovacio de I'autoritzacié en el termini maxim de tres mesos abans que aquesta
s’extingeixi com a consequéncia del transcurs del termini pel qual es va atorgar inicialment.
Les renovacions s’han d’atorgar, si s’escau, per un periode igual al de I'autoritzacio inicial.

2. La sol-licitud de renovaci6 s’ha d’adrecar a I'érgan competent de la comunitat
autonoma o les ciutats de Ceuta i Melilla que va concedir I'autoritzacioé inicialment, seguint
els procediments que aquest estableixi a I'efecte.

3. En la sol'licitud de renovacié s’ha d’incloure 'acta favorable d’inspeccié de totes
les instal-lacions que I'empresa dediqui a I'activitat d’assajos amb productes fitosanitaris,
emesa pels organs competents de les comunitats autdbnomes i les ciutats de Ceuta i Melilla
implicades. En cas contrari, s’entén que l'interessat desisteix del manteniment de 'activitat
a les instal-lacions la inspeccio de les quals hagi estat desfavorable.

4. EIl sol'licitant ha de garantir que es continuen complint els requisits per a
l'autoritzacié d’assajos amb productes fitosanitaris, i ha de facilitar la documentacié que
presenti canvis rellevants respecte a la que tingui 'é6rgan competent esmentat.

Article 21.  Extincié d’autoritzacions d’assajos amb productes fitosanitaris.

1. Les autoritzacions d’assajos amb productes fitosanitaris s’extingeixen quan es
produeixi alguna de les circumstancies seguents:

a) Que, com a resultat de les inspeccions oportunes, I'6rgan competent detecti que
ja no es compleix algun dels requisits referents al titular o a I'execucié dels assajos, o que
la informacié en virtut de la qual es va concedir I'autoritzacié conté elements falsos o
enganyosos.
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b) Que, per oposicié o negligéncia de l'interessat, no hagi estat possible efectuar les
inspeccions reglamentaries.

c) Quan, com a resultat de I'examen d’'una comunicacié del titular de I'autoritzacio,
relativa a la modificacié de les condicions inicials, es determini que ja no es compleixen els
requisits que exigeix aquest Reial decret.

d) Quan el titular de 'autoritzacié comuniqui a I'é6rgan competent la seva decisié de
no continuar exercint I'activitat.

e) Quan hagi expirat el termini de validesa de I'autoritzacid sense que el seu titular
n’hagi presentat la sol-licitud de renovacio.

f) En el cas que preveu l'article 19.5.

2. Lextincid de les autoritzacions, excepte en els casos que preveuen les lletres d) i
e) de l'apartat 1, determina la pérdua de validesa dels assajos o les analisis efectuats pel
titular des de I'tltima inspeccid reglamentaria conforme. No obstant aixo, I'érgan competent,
a sol-licitud del titular o del promotor d’un assaig, degudament justificada, pot determinar
que la pérdua de validesa s’apliqui a partir d’'una data posterior.

3. L’extincié de les autoritzacions determina la impossibilitat de continuacié de
I'activitat corresponent per part del titular de I'autoritzacié extingida.

Article 22. Inspeccié i control dels assajos.

1. Les comunitats autbnomes i les ciutats de Ceuta i Melilla han de dur a terme la
inspeccid i el control. L'autoritat competent pot delegar tasques de control especifiques en
un 0 més organismes de control, d’acord amb el que estableix el Reglament (UE) nam.
625/2017 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de marg de 2017.

2. En qualsevol moment i sense avisar, el personal funcionari designat inspector a
aquests efectes per I'dorgan competent esmentat ha d’efectuar les inspeccions oportunes,
tant documentals com de les instal-lacions i dels assajos comunicats, per comprovar el
compliment correcte de les condicions que preveu aquest Reial decret, en els termes que
preveu l'article 50 de la Llei 43/2002, de 20 de novembre.

3. De cada inspeccio, en vista del seu resultat, se n’ha d’aixecar la corresponent acta
o constancia documental, de la qual s’ha de facilitar una copia al responsable de I'entitat
inspeccionada.

4. Les entitats a inspeccionar han de facilitar als agents responsables de la inspeccié
'accés a les instal-lacions i parcel-les d’assajos, aixi com proporcionar-los la informacié i
la documentacié que aquests inspectors considerin necessaries, i han de col-laborar en tot
moment en la realitzacio dels controls i les inspeccions.

Article 23. Confidencialitat de la informacié dels assajos.

Té caracter confidencial tota la informacio relativa als productes fitosanitaris objecte
d’assaig, inclosos els resultats obtinguts, a que tinguin accés les persones o les entitats
publiques i privades amb les quals s’hagi contractat la realitzacié d’'un assaig, aixi com
aquella a qué es tingui accés en el compliment de les funcions d’inspeccié, d’acord amb el
que estableix I'article 67 del Reglament 1107/2009, de 21 d’octubre. Sempre sense
perjudici de la deguda ponderacié en cada cas concret del dret dels ciutadans a I'accés a
la informacié, d’acord amb la Llei 27/2006, de 18 de juliol, en relacié amb els seus articles
13i 14, i del que preveu la Llei 19/2013, de 9 de desembre.

Article 24. Designacioé de I'organ d’avaluacié i certificacié de les bones practiques de
laboratori en assajos no clinics de productes fitosanitaris.

1. Es designa, en 'ambit de les competéncies de I’Administracié General de I'Estat,
I’Entitat Nacional d’Acreditacié (ENAC) organ d’avaluacio i certificacié de les bones
practiques de laboratori en assajos no clinics de productes fitosanitaris.

2. Efectuades les inspeccions pertinents, I'Entitat Nacional d’Acreditacioé ha d’adoptar
una decisio i, en el cas que sigui favorable, ha d’emetre per al sol-licitant el certificat
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acreditatiu del compliment de les bones practiques de laboratori per a cadascun dels
assajos, en el qual s’ha d’incloure I'expressié «avaluacié de conformitat de bones
practiques de laboratori d’acord amb el Reial decret 2043/1994, de 14 d’octubre, sobre
inspeccid i verificacié de bones practiques de laboratori, efectuat en data xx de/d’xxxx de
XXXx», segons el que estableix 'article 3 del Reial decret esmentat.

3. El certificat acreditatiu del compliment de les bones practiques de laboratori expedit
per TENAC s’ha de remetre a l'autoritat competent per radé de la matéria, i no eximeix del
compliment de la resta d’obligacions que estableix la normativa aplicable.

CAPITOL VI

Régim sancionador

Article 25. Infraccions i sancions.

En el cas d'incompliment del que disposa aquest Reial decret, és aplicable el régim
d’infraccions i sancions que estableixen la Llei 43/2002, de 20 de novembre; la Llei
14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat; la Llei 33/2011, de 4 d’octubre, general de salut
publica; la Llei 42/2007, de 13 de desembre, del patrimoni natural i de la biodiversitat; el
text refés de la Llei general per a la defensa dels consumidors i usuaris, i altres lleis
complementaries, aprovat mitjangant el Reial decret legislatiu 1/2007, de 16 de novembre,
i la Llei 8/2010, de 31 de marg, per la qual s’estableix el régim sancionador previst en els
reglaments (CE) relatius al registre, a I'avaluacio, a l'autoritzacié i a la restriccio de les
substancies i mescles quimiques (REACH) i sobre la classificacié, I'etiquetatge i
'envasament de substancies i mescles (CLP), que el modifica, en matéria del programa de
control oficial de productes fitosanitaris. Tot aixd sense perjudici de les responsabilitats
civils, penals, mediambientals o d’un altre ordre que hi puguin concérrer.

Disposicié addicional primera. No increment de despesa publica.

El que disposa aquest Reial decret no suposa un increment de dotacions, retribucions,
ni d’'altres despeses de personal.

Especialment, la creacio i el funcionament dels registres que preveu aquesta norma
s’han d’atendre amb els mitjans personals i materials existents al Ministeri d’Agricultura,
Pesca i Alimentacio.

Disposicié addicional segona. Clausula de reconeixement mutu.

En el cas dels productes fitosanitaris, s’ha de complir el que preveu el Reglament (CE)
nam. 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.

Disposicié addicional tercera. Entitats oficialment reconegudes (EOR).

Les empreses EOR reconegudes sobre la base de I'Ordre d’11 de desembre de 1995,
per la qual s’estableixen les disposicions relatives a les autoritzacions d’assajos i
experiéncies amb productes fitosanitaris, amb anterioritat a I'entrada en vigor d’aquest
Reial decret, mantenen aquesta condicid, i s’han d’incloure d’ofici en el Registre que
preveu l'article 18.

Disposici6 transitoria unica. Procediments en tramitacio.

No obstant el que preveu la disposicié derogatoria, les sol-licituds d’autoritzacié com a
EOR o de modificacié de les autoritzacions existents que estiguin en tramitacié a I'entrada
en vigor d’aquest Reial decret, s’han de resoldre d’acord amb el que preveu I'Ordre d’11 de
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desembre de 1995, per la qual s’estableixen les disposicions relatives a les autoritzacions
d’assajos i experiéncies amb productes fitosanitaris.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacié normativa.
Queden derogades, totalment o parcialment, les disposicions seguents:

a) L'Ordre de 8 d'octubre de 1973 per la qual es regula la utilitzacié d’herbicides
hormonals.

b) La lletra a) de I'apartat 1 de l'article 4, 'apartat 9 de l'article 2 i I'apartat 3.2 de
l'article 10 de la Reglamentacid tecnicosanitaria per a la fabricacié, la comercialitzacié i la
utilitzacio de plaguicides aprovada pel Reial decret 3349/1983, de 30 de novembre.

c) L'Ordre d'11 de desembre de 1995 per la qual s’estableixen les disposicions
relatives a les autoritzacions d’assajos i experiéncies amb productes fitosanitaris.

Disposicié final primera. Modificacié del Reial decret 1311/2012, de 14 de setembre, pel
qual s’estableix el marc d’actuacié per aconseguir un Us sostenible dels productes
fitosanitaris.

El Reial decret 1311/2012, de 14 de setembre, pel qual s’estableix el marc d’actuacio
per aconseguir un Us sostenible dels productes fitosanitaris, queda modificat de la manera
seglent:

U. Se suprimeix I'article 40.
Dos. Es modifica la lletra a) de I'apartat 2 de I'article 43, que queda redactada en els
termes seglents:

«a) En el sector subministrador:

1r  Fabricacié o produccié material, incloent-hi I'activitat demmagatzematge a
les propies instal-lacions de la factoria, aixi com I'envasament dels productes
fitosanitaris.

2n Comercialitzacié o posada en el mercat. Implica la titularitat de I'autoritzacio
del producte i la responsabilitat inherent a aquesta, incloent-hi, si s’escau, la
responsabilitat directa o subsidiaria sobre la fabricacio i sobre la logistica.

3r Importacié de productes fitosanitaris i les seves substancies actives,
incloent-hi la responsabilitat directa o subsidiaria sobre la logistica.

4t Exportacié de productes fitosanitaris i les seves substancies actives,
incloent-hi la responsabilitat directa o subsidiaria sobre la logistica.

5& Distribucié o organitzacié de la venda a l'usuari en general. Implica, si
s’escau, la responsabilitat subsidiaria sobre la logistica.

6& Logistica, incloent-hi el transport i 'lemmagatzematge, en cas que es faci
com a activitat especifica independent, a compte del responsable de la
comercialitzacié o del distribuidor».

Tres. Se suprimeix la disposicié addicional tercera.

Disposicio final segona. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a I'empara de I'article 149.1, regles 13a, 16a i 23a, de la
Constitucioé espanyola, que atribueixen a I'Estat les competéncies exclusives en matéria
de, respectivament, bases i coordinacio de la planificacié general de I'activitat econdmica,
bases i coordinacié general de la sanitat, legislacié basica sobre proteccié del medi
ambient sense perjudici de les facultats de les comunitats autbnomes d’establir normes
addicionals de proteccio, llevat dels articles 10 a 13, tots dos inclusivament, i el régim
sancionador corresponent, que es dicten a 'empara de la competéncia exclusiva de I'Estat
en matéria de sanitat exterior que preveu l'article 149.1.16a, primer incis, de la Constitucio
espanyola.
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Disposici6 final tercera. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor al cap de sis mesos de la seva publicacié en el
«Butlleti Oficial de I'Estat».

Madrid, 20 d’abril de 2021.
FELIPE R.

La vicepresidenta primera del Govern i ministra de la Presidéncia,
Relacions amb les Corts i Memoria Democratica,
CARMEN CALVO POYATO
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ANNEX |

Contingut minim de dades per a les transaccions del Registre electronic de
transaccions i operacions amb productes fitosanitaris

L'article 25 del Reial decret 1311/2012, de 14 de setembre, estableix, a l'apartat 1,
I'obligacié per als productors i distribuidors, i a I'apartat 2 per a les entitats i els usuaris
professionals que presten serveis de tractaments amb productes fitosanitaris (inscrits en
tots dos casos en el Registre oficial de productors i operadors de mitjans de defensa
fitosanitaris en el sector subministrador i en el sector de tractaments fitosanitaris), de
registrar totes les operacions de compra i lliurament a un tercer per a les empreses
afectades pel primer apartat i de registrar totes les operacions, tant d’adquisicié com
d’aplicacio, per a les entitats i els usuaris professionals afectats pel segon apartat.

En consequléncia, el contingut minim de dades per a les transaccions del Registre
electronic de transaccions i operacions amb productes fitosanitaris és el seglient:

1. Per als usuaris del sector subministrador s’han d’anotar les dades seguents:

a) Identificacié de l'operacié: compra a Espanya, venda a Espanya, importacié
paral-lela, importacié UE, importacié no UE, exportacié UE i exportacié no UE.

b) Data de la transaccio.

c) Identificacié del producte fitosanitari (nom comercial, nimero d’inscripcié en el
Registre oficial de productes i material fitosanitaris i nUmero o referéncia, si s’escau, del lot
de fabricacio).

d) Quantitat de producte objecte de la transaccid (capacitat de I'envas i nombre
d’envasos).

e) ldentificacié del subministrador i del comprador (niUmero d’inscripcié en el ROPO,
nom i cognoms o raé social, adrega o seu social i NIF).

2. Per als usuaris del sector tractaments s’ha de registrar la informacié seguent:

a) ldentificacié de I'operacio: adquisicio o aplicacio.

b) En cas d’adquisicio, identificacié del subministrador (nUmero d’inscripcio en el
ROPO, NIF i nom o denominacid social).

c) En cas d’aplicacio, identificacié de la part contractant del servei (nom i cognoms o
rao social, adreca o seu social i NIF).

d) Data de I'operacid.

e) Identificacio del producte fitosanitari (nom comercial, nimero d’inscripcioé en el
Registre oficial de productes i material fitosanitaris i nUmero o referéncia, si s’escau, del lot
de fabricacio).

f) Quantitat de producte objecte de la transaccié (capacitat de I'envas i nombre
d’envasos).

g) En el cas de les aplicacions, cultiu o objecte del tractament efectuat.
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ANNEX II
Tolerancies admeses en els resultats de les analisis de formulacions

Les desviacions maximes del contingut de les substancies actives, de les impureses
rellevants detectades en el material técnic o que es poden formar durant la fabricacié del
producte fitosanitari o per la seva degradacié durant 'emmagatzematge, dels protectors,
dels sinergistes, i dels coformulants o components de coformulants rellevants (quan aixi ho
requereixin les autoritats competents), en el resultat de I'analisi de laboratori en un
producte fitosanitari que preveu l'article 16.6, per un possible error en el métode utilitzat,
son les que recullen les Especificacions de I'Organitzacié de les Nacions Unides per a
I’Alimentaciod i I'Agricultura (FAO) per a pesticides agricoles en I'agricultura, disponibles a
I'adreca:

http://www.fao.org/agriculture/crops/thematic-sitemap/theme/pests/jmps/ps-new/en/
sempre que aquestes Especificacions prevegin especificament la substancia activa
esmentada.

Taula de tolerancies admeses (1)

Contingut declarat en g/kg o

g/La20+2°C Tolerancia admesa

+ 15% del contingut declarat per a formulacions homogenies (EC, SC,

fins a 25 SL, etc.) o + 25% per a formulacions «heterogénies» (GR, WG, etc.).

Superior a 25 i fins a 100 + 10% del contingut declarat.
Superior a 100 i fins a 250 + 6% del contingut declarat.
Superior a 250 i fins a 500 + 5% del contingut declarat.
Superior a 500 + 25 g/kg per g/L.
Nota: en cada interval esta inclos el limit superior.

(1) Taula inclosa en el «Manual sobre I'elaboracié i I's de les especificacions de plaguicides de la FAO i
'OMS». (Tercera revisié de la primera edici6. Preparat per la Reunié Conjunta FAO/OMS per a les Especificacions
de Plaguicides (JPMS). Organitzacié Mundial de la Salut i Organitzacié de les Nacions Unides per a I'Alimentacio
i 'Agricultura. Roma, 2017).

www.fao.org/agriculture/crops/thematicsitemap/theme/pests/jmps/manual/en/

ANNEX I

Exigéncies técniques per a les empreses que sol-liciten fer assajos amb productes
fitosanitaris, segons els requisits que estableix I’article 17

Les entitats sol-licitants d’'una autoritzacié per fer assajos amb productes fitosanitaris
estan sotmeses al compliment de les exigéncies técniques seguents:

a) A cada entitat sol-licitant hi ha d’haver una direccié técnica, encarregada de
garantir la tracabilitat del procés i de la documentacio i gestié necessaria per a la seva
aplicaci6 i especificament nomenada per a aixo.

b) El personal responsable de la planificacid i I'execucié dels assajos ha de tenir els
coneixements i I'experiéncia necessaris per dur a terme les operacions esmentades.

c) Els mitjans i, si s’escau, les instal-lacions disponibles han de ser adequats per a la
realitzacioé de cadascun dels tipus d’assaig previstos.

d) El procediment de treball ha de garantir la consideracioé prévia de la perillositat en
cada assaig i que la seva realitzaci6 no impliqui riscos per a les persones, els animals o el
medi ambient.
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ANNEX IV

Documentacié que s’adjunta a la sol-licitud d’autoritzacié d’assajos amb productes
fitosanitaris, que estableix I'article 17

La documentacié que com a minim s’ha d’adjuntar a la sol-licitud d’autoritzacié
d’assajos amb productes fitosanitaris, d’acord amb el que assenyala l'article 17.3, ha de
constar de:

I.  MEMORIA DESCRIPTIVA

La memoria descriptiva de les activitats de I'entitat és una descripcioé detallada de
'organitzacié dedicada a la realitzacié d’assajos. S’hi ha de fer referéncia als punts
seglents:

1. Organigrama i responsabilitats de cada treballador vinculat als assajos amb
productes fitosanitaris.

2. Curriculum vitae, formacié del personal i compliment del Reial decret 1311/2012,
de 14 de setembre, en aquesta matéria, amb especificacié de qui complira les funcions de
la direccio técnica.

3. Descripcié detallada de les instal-lacions d’assaig, que inclogui planols: ubicacio i
condicions dels magatzems de maquinaria i productes fitosanitaris, laboratoris i arxius
(personal, maquinaria, instrumental, assajos, manuals).

4. Descripcio de les mesures i els procediments previstos, incloent-hi els equips de
proteccio individual a utilitzar, per reduir o minimitzar els possibles riscos als aplicadors del
producte i els treballadors exposats al cultiu tractat.

5. Els equips i la maquinaria que hagin de formar part dels assajos.

6. Gestid de residus.

7. Descripcio de les mesures i els procediments previstos per reduir o minimitzar els
possibles riscos per a la fauna, la biodiversitat i el medi ambient.

8. Estimacio del volum d’assajos.

I. PROCEDIMENTS NORMALITZATS DE TREBALL (PNT)

El seu objectiu és facilitar la comprensié de les activitats que ha de dur a terme
'empresa, pas per pas, en tot alld vinculat amb la gestié, 'lemmagatzematge, la mescla, la
utilitzacio i el rebuig dels productes fitosanitaris a provar mitjangant assajos, aixi com
qualsevol altra activitat relacionada (treball de camp, seleccié de parcel-les, calibratge
d’equips, arxius...).

Els procediments normalitzats de treball (PNT) sén documents Uutils i utilitzats. Cada
PNT ha de descriure qui és la persona encarregada de portar a terme les activitats, i, en
cas que siguin necessaris, s’hi han d’adjuntar els corresponents formularis de presa de
dades. Els PNT han d’estar fisicament o electronicament localitzats tant a les oficines
centrals com en els espais de cada treball, amb la finalitat que els empleats responsables
de la seva execuci6 els puguin consultar. El seguiment correcte dels PNT ha d’assegurar
un assaig adequat, en qué els resultats no puguin ser imputables a una mala praxi. Aquests
han d’estar validats i signats per la direccié técnica, amb indicacié de la data d’elaboracié
i la versio corresponent.
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L’empresa pot desenvolupar tants PNT com consideri necessaris en funcié de la
subdivisié interna del treball que tingui, la distribucié de responsabilitats i el seu
organigrama. No obstant aix0, s’entén que hi ha d’haver un contingut minim per donar
resposta amb un llindar de qualitat suficient a les exigéncies dels assajos. Aquest contingut
minim passa per la consideracié dels aspectes seguents:

1.  Administratius.

a) Elaboracié del PNT.

b) Manteniment o modificacié del PNT.

c) Notificacié a I’Administracio.

d) Contractacié d’assajos. Llista d’assajos programats.

e) Arxivament de documentacio: dades d’assajos, personal, mitjans i equips.

2. Previs al'assaig.

a) Recepcid, control, emmagatzematge i seguiment dels productes d’assaig.

b) Fitxes de seguretat. Normes de seguretat.

c) Seleccio i marcatge de les parcel-les de camp.

d) Equips d’aplicacié i mesurament: manteniment, Us, neteja i conservacié. Manuals
d’us.

e) Relatius a I'assaig.
f) Calibratge de la maquinaria.

g) Pesada i mesura de productes. Calcul i mesurament de dosis i del volum
d’aplicacio.

h) Preparacioé de les mescles d’aplicacio.

i) Transport de productes: condicions i seguretat.

j) Teécniques d’aplicacié dels productes.

~

3. Després de I'assaig.

a) Gestid de brous sobrants, envasos i altres residus de material. Neteja d’equips i
mitjans. Gestor de residus autoritzat: llista de les empreses contactades, precontracte, si
n’hi ha.

b) Gestio de residus de collita.

c) Seguiment de parcel-les tractades: presa de dades, comptatges, avaluacions de
collita.

d) Redacci6é d’informes finals. Analisi i interpretacio dels resultats.

4. Durant tot I'assaig.

a) Quadern de camp: dades generals de I'assaig; informacié, marcatge i seguiment
de les parcel-les; material per a les aplicacions; calibratge i Us d’equips; pesada i mesura
de productes; calcul i mesurament de dosis i volum d’aplicacid; dades climatologiques o
edafologiques; equips de proteccio individual (EPI) i normes de seguretat; técniques
d’aplicacio; presa de dades; registre de les avaluacions; desviacions del protocol.

b) Formacié de personal.

c) Mesures de prevenci6 i proteccid, incloent-hi els equips de proteccidé individual a
utilitzar, durant la preparacio, I'aplicacio i I'eliminacio de productes i brous fitosanitaris, aixi
com dels residus de collita, que garanteixin la seguretat i salut dels aplicadors del producte
i dels treballadors exposats al cultiu tractat.
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ANNEX V
Contingut de I'informe resum de I’activitat anual

El titular de I'autoritzacié és responsable que es redacti un informe resum de I'activitat
anual, d’'acord amb el que assenyala l'article 19.2 h), en el qual ha de constar, almenys, la
informacioé seglent:

a) Carta introductoria signada i segellada amb la informacié seglent: dades del titular
de l'autoritzacio per a la realitzacié d’assajos amb productes fitosanitaris; direccio técnica;
identificacié de I'autoritzacio.

b) Llista d’assajos que contingui la informacié seglent, que s’ha de remetre en format
excel i per correu electronic:

b.1) Identificacié de I'assaig i protocol.

b.2) Identificacié del promotor de I'assaig.

b.3) Tipus i objecte de I'assaig.

b.4) Localitzacié de I'assaig.

b.5) Dates de comengament i terminacié de I'assaig.

b.6) Productes experimentals, dosis i quantitats aplicades.
b.7) Forma d’aplicacid.

b.8) Disseny experimental.

ANNEX VI
Requisits de la sol-licitud d’exempcié de destruccié de la collita

L’article 19.2.e) estableix I'obligacié de destruir els productes vegetals tractats o
obtinguts com a collita a les parcel-les on s’hagi fet I'assaig, llevat que l'interessat hagi
efectuat una sol-licitud degudament justificada d’exempcié de la seva destruccio.

A aquests efectes, es consideren objecte de destruccié els cultius o fruits obtinguts
com a collita, que s’hagin tractat amb productes fitosanitaris I'is dels quals no estigui
autoritzat en el cultiu o les condicions d’autoritzacié dels quals no coincideixin amb les
assajades (incloent-hi les dosis i els moments d’aplicacié més critics que els autoritzats,
increment del nombre d’aplicacions respecte a les autoritzades, la reduccié del termini
establert entre aplicacié i collita, etc.).

Aixi mateix:

a) Queden exclosos de I'obligacio de destruccio de la collita els assajos fets amb
substancies que no necessitin limit maxim de residus (LMR), perque estiguin incloses a
'annex IV del Reglament (CE) nim. 396/2005 del Parlament Europeu i del Consell, de 23
de febrer de 2005, relatiu als limits maxims de residus de plaguicides en aliments i pinsos
d’origen vegetal i animal i que modifica la Directiva 91/414/CEE del Consell, o sobre
productes vegetals no destinats a alimentacié humana o animal.

Els casos més freqlents en qué estaria justificada I'exempcié de destruccié de la
collita, sempre que els productes vegetals procedeixin de camps d’assaig, serien:

b) Assajos amb productes exactament iguals en composicid i usos a d’altres ja
registrats en el moment de la sol-licitud.

c) Assajos amb productes experimentals sense Us autoritzat per al cultiu, pero la/les
substancia/es activa/es dels quals estigui/n aprovada/es de conformitat amb el Reglament
1107/2009 del Parlament Europeu i del Consell, de 21 d’octubre de 2009, i tingui/n LMR
establerts en el cultiu.

En aquest cas, s’ha de presentar una analisi de residus, efectuada per un laboratori
acreditat, sobre mostres preses en I'assaig previ a la recol-leccio, a fi de demostrar que no
s’han superat els LMR. L’autoritat competent pot dur a terme una presa de mostra de
I'assaig notificat per contrastar els resultats de I'analisi.
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S’ha de vetllar per la proteccio de la seguretat dels qui apliquen el producte i dels
treballadors que posteriorment hi poden estar exposats.

d) Assajos amb productes fitosanitaris amb un origen «biologic» o compostos per
microorganismes que encara estiguin pendents d’inclusié a 'annex IV del Reglament (CE)
num. 396/2005 del Parlament Europeu i del Consell, de 23 de febrer de 2005.

En aquest cas s’ha d’aportar informacié técnica que acrediti que la composicié del
producte esmentat no té assignat LMR i que els residus que puguin quedar de la substancia
activa en els productes vegetals no suposen cap risc per a la salut dels consumidors.

e) Assajos amb productes fitosanitaris formulats a base de substancies actives el
mode d’accié de les quals sigui parament massiu, atrapa i mata, etc., en que la substancia
activa no entri en contacte amb els productes vegetals objecte de consum.
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