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I. DISPOSICIONS XERAIS

~ MINISTERIO DA PRESIDENCIA, ,
RELACIONS COAS CORTES E MEMORIA DEMOCRATICA

7689 Real decreto 285/2021, do 20 de abril, polo que se establecen as condicions
de almacenamento, comercializacién, importacion ou exportacion, control
oficial e autorizacion de ensaios con produtos fitosanitarios, e se modifica o
Real decreto 1311/2012, do 14 de setembro, polo que se establece o marco
de actuacién para conseguir un uso sustentable dos produtos fitosanitarios.

Os produtos fitosanitarios son mesturas quimicas que contefien unha ou varias
substancias activas e outros ingredientes e cuxo obxectivo é protexer os vexetais e os
seus produtos de organismos nocivos. Tamén se consideran produtos fitosanitarios
aqueles que destrien as plantas, regulan ou inhiben a xerminaciéon. Os produtos
fitosanitarios contriblien a aumentar os rendementos na agricultura e axudan a asegurar
unha boa calidade nos alimentos. Pero, ao mesmo tempo, a sua utilizacién pode ter
efectos desfavorables na producion vexetal e tamén pode entrafiar riscos para a saude
humana, animais e ambiente, o que representa un custo demasiado alto para a sociedade.

Por todo isto, compre que estes produtos estean sometidos a unha estrita regulacion
co obxectivo de garantir a sta correcta utilizacién, seguranza e eficacia, e impondo a
necesaria consideracion dunhas normas de almacenamento, comercializacion e utilizacion
destes produtos.

O marco regulador basico no ambito europeo contense, entre outras normas, na
Directiva 2009/128/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 21 de outubro de 2009,
pola que se establece o marco da actuacion comunitaria para conseguir un uso sustentable
dos pesticidas, e o Regulamento (CE) n.° 1107/2009, do Parlamento Europeo e do
Consello, do 21 de outubro de 2009, relativo & comercializacion de produtos fitosanitarios
e polo que se derrogan as directivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Consello.

O obxectivo desta normativa europea é garantir un alto grao de proteccion da saude
humana, animal e do ambiente, ao mesmo tempo que salvagardar a competitividade da
agricultura comunitaria. Establece o procedemento, os requisitos e os criterios para a
aprobacion europea de substancias activas, protectoras e sinerxistas, fixando uns criterios
de corte sanitarios e ambientais para poderen ser aprobadas. Establece, ademais, o
procedemento para a autorizacion nacional de comercializacién e uso dos produtos
fitosanitarios.

No referente & normativa nacional, a regulacién principal en materia de produtos
fitosanitarios contense na Lei 43/2002, do 20 de novembro, de sanidade vexetal, asi como
no Real decreto 971/2014, do 21 de novembro, polo que se regula o procedemento de
avaliacién de produtos fitosanitarios, e 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. A ela Unense disposiciéns xa existentes que necesitan dunha revisién e
adaptacién as condicions actuais, entre as cales se encontran o Real decreto 3349/1983,
do 30 de novembro, polo que se aproba a regulamentacién técnico-sanitaria para a
fabricacion, comercializaciéon e utilizacion de pesticidas, e a Orde do 11 de decembro
de 1995 pola que se establecen as disposicidns relativas as autorizaciéns de ensaios e
experiencias con produtos fitosanitarios.

A citada normativa vixente en materia de produtos fitosanitarios, tanto nacional como
da Unién Europea, por tanto, non recolle de maneira actualizada diversas actividades
vinculadas a comercializacion e ao uso de produtos fitosanitarios e é preciso, por tanto,
aprobar as disposicidns normativas basicas correspondentes en materia de
comercializacién e uso de produtos fitosanitarios que melloren a transparencia do mercado,
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garantan a rastrexabilidade dos produtos fitosanitarios e aseguren a sua correcta utilizacion
conforme a normativa existente.

De feito, o artigo 25 do Real decreto 1311/2012, do 14 de setembro, establece que, de
conformidade co disposto no artigo 67.1 do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os
produtores e distribuidores de produtos fitosanitarios de uso profesional levaran un rexistro
de todas as operacions de entrega a un terceiro, a titulo oneroso ou gratuito, que realicen.
Asi mesmo, as entidades e os usuarios profesionais cuxas actividades comprendan a
prestacion de servizos de tratamentos fitosanitarios levaran un rexistro das operacions
realizadas, tanto de adquisicion como de aplicacién, conforme os contratos especificados
no artigo 41.2.c) da Lei 43/2002, do 20 de novembro.

Por tanto, os produtores e distribuidores de produtos fitosanitarios de uso profesional
deben levar un rexistro electronico de todas as operaciéns realizadas para garantir a sua
rastrexabilidade e a utilizacidon unicamente por parte de persoal formado ao respecto, en
virtude do disposto no artigo 67.1 do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, que tamén outorga
potestade aos Estados membros para que a informacion pertinente contida neses rexistros
sexa posta a disposicion da autoridade competente que asi o solicite, con acceso a
terceiras partes, tales como a industria da auga potable, retallistas ou residentes,
dirixindose a autoridade competente. Desta forma, créase o Rexistro Electrénico de
Transaccions e Operacions con Produtos Fitosanitarios sobre esta base legal.

Por outra parte, é necesario clarificar as transaccions e operacions que se realizan con
produtos fitosanitarios, tanto no ambito interior como nos intercambios comerciais con
outros Estados membros da Unién Europea ou con terceiros paises.

Asi mesmo, respecto as obrigacions establecidas en materia de controis, en particular
o artigo 68 do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeo e do Consello,
do 21 de outubro de 2009, establece que os Estados membros realizaran controis oficiais
a fin de garantir o cumprimento do citado regulamento, e o artigo 109 do Regulamento
(UE) 2017/625 do Parlamento Europeo e do Consello, do 15 de marzo de 2017, relativo
aos controis e outras actividades oficiais realizadas para garantir a aplicacion da lexislacion
sobre alimentos e pensos, e das normas sobre salude e benestar dos animais, sanidade
vexetal e produtos fitosanitarios, e polo que se modifican os regulamentos (CE)
n.° 999/2001, (CE) n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE)
n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 2016/429 e (UE) 2016/2031 do Parlamento
Europeo e do Consello, os regulamentos (CE) n.° 1/2005 e (CE) n.° 1099/2009 do
Consello, e as directivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE e 2008/120/CE
do Consello, e polo que se derrogan os regulamentos (CE) n.° 854/2004 e (CE)
n.° 882/2004 do Parlamento Europeo e do Consello, as directivas 89/608/CEE,
89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/CE do Consello e a
Decision 92/438/CEE do Consello (Regulamento sobre controis oficiais), dispon tamén a
obrigacion de elaborar un programa plurianual de controis oficiais efectuados polas
autoridades competentes que debe incluir a planificacion dun programa de control oficial
da comercializacion de produtos fitosanitarios.

Por ultimo, os ensaios que se desenvolven como parte da documentacion para o
rexistro dun produto fitosanitario deben executarse cuns estandares de calidade minimos
e cunhas condiciéns que garantan a seguranza e a mitigacion dos riscos para a saude
humana e o ambiente. Por isto, débense actualizar as disposiciéns que hai que cumprir
para o funcionamento das empresas acreditadas para executaren deste tipo de ensaios.

Estas disposicions deben ser aplicadas a todos os responsables dos produtos
fitosanitarios que realicen labores de almacenamento, importacién ou exportacion,
operacions de compravenda ou tratamentos a terceiros, venda a distancia ou ensaios con
produtos fitosanitarios.

Desta maneira, modificase o artigo 43 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, para incluir no Rexistro Oficial de Produtores e Operadores de
medios de defensa fitosanitario, dentro do sector fornecedor, de maneira diferenciada, as
actividades de importacion e exportacion.
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Aregulacién que se contén nesta norma axustase aos principios contidos no artigo 129
da Lei 39/2015, do 1 de outubro, do procedemento administrativo comun das
administraciéns publicas. Asi, de acordo cos principios de necesidade e eficacia,
xustificase esta norma na necesidade de establecer unha xestién adecuada das
transaccions e operacions cos produtos fitosanitarios que controle os riscos na saude
publica e no ambiente derivados destas, e completar a implantacion da normativa da
Unién Europea en Espafia. Cumprese o principio de proporcionalidade e a regulacion
limitase ao minimo imprescindible para controlar eses riscos. Canto ao principio de
seguranza xuridica, a norma insirese coherentemente no ordenamento nacional. O
principio de transparencia foi respectado igualmente, pois que este real decreto foi
sometido ao procedemento de informacion e participacion publica do artigo 26.6 da
Lei 50/1997, do 27 de novembro, do Goberno. Finalmente, en aplicacion do principio de
eficiencia, limitanse as cargas administrativas as imprescindibles para a consecucién dos
fins descritos.

Este real decreto ditase ao abeiro da disposicion derradeira segunda da Lei 43/2002,
do 20 de novembro, e do artigo 149.1, regras 13.2, 16.2 e 23.2, da Constitucion espafola,
que atriblen ao Estado as competencias exclusivas en materia de, respectivamente,
bases e coordinacién da planificacion xeral da actividade econémica, bases e coordinacion
xeral da sanidade, lexislacién basica sobre proteccién do ambiente sen prexuizo das
facultades das comunidades auténomas de estableceren normas adicionais de proteccion,
salvo os artigos 10 a 13 e o réxime sancionador correspondente, que se ditan ao abeiro da
competencia exclusiva do Estado en materia de sanidade exterior prevista no
artigo 149.1.16.2, primeiro inciso, da Constitucién espafiola.

Na tramitacion do presente real decreto foron consultadas as comunidades auténomas
e cidades de Ceuta e Melilla, e as entidades representativas dos intereses dos sectores
afectados.

Tamén foi sometido ao procedemento de informacion en materia de normas e
regulamentacioéns técnicas previsto na Directiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeo
e do Consello, do 9 de setembro de 2015, pola que se establece un procedemento de
informacion en materia de regulamentacions técnicas e de regras relativas aos servizos da
sociedade da informacion, regulado no Real decreto 1337/1999, do 31 de xullo.

Na sua virtude, por proposta do ministro de Agricultura, Pesca e Alimentacion, da
ministra para a Transicion Ecol6xica e o Reto Demografico e da ministra de Sanidade, coa
aprobacién previa da ministra de Politica Territorial e Funciéon Publica, de acordo co
Consello de Estado, e logo de deliberacion do Consello de Ministros na sua reunion do
dia 20 de abril de 2021,

DISPONO:

CAPITULO |
Disposicions xerais
Artigo 1. Obxecto e contido.

Este real decreto ten como obxecto o establecemento das condicidns basicas en
materia de comercializacion, importacion, exportacion, e uso, de produtos fitosanitarios.
Para tal fin, contén as seguintes medidas:

a) Regulacién das condicions de almacenamento, o comercio con terceiros paises e
a venda a distancia de produtos fitosanitarios.

b) Creacién dun rexistro electrénico de transaccions e operacions con produtos
fitosanitarios.

c) Establecemento das disposicions especificas para a aplicacién no Reino de
Espafia do Regulamento sobre controis oficiais no referente a realizacion dos controis
oficiais no ambito da comercializaciéon, importacién ou exportaciéon de produtos
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fitosanitarios e a elaboracion do Programa de control oficial da comercializacion,
importacion ou exportacion, de produtos fitosanitarios.

d) Establecemento do rexistro e da regulacion para a autorizacion de entidades que
realicen ensaios con produtos fitosanitarios.

Artigo 2. Ambito de aplicacion.

1. O ambito de aplicacion deste real decreto comprende as actividades e persoas
fisicas ou xuridicas dedicadas & comercializacion, incluida a venda en establecementos
abertos ao publico ou a distancia, e uso de produtos fitosanitarios, en particular o
almacenamento, importacion, exportacion e tratamentos a terceiros, os ensaios oficiais
con tales produtos, asi como o control oficial destas actividades.

O disposto neste real decreto entenderase sen prexuizo do resto de normas aplicables
as ditas actividades, como o Real decreto 656/2017, do 23 de xufio, polo que se aproba o
Regulamento de almacenamento de produtos quimicos e as suas instrucions técnicas
complementarias MIE APQ 0 a 10, e 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.

2. O presente real decreto sera de aplicacién en todo o territorio nacional.

Artigo 3.  Definiciéns.

1. Para efectos do presente real decreto, seran de aplicacién as definiciéns contidas
no artigo 3 do Regulamento (UE) n.° 2017/625 do Parlamento Europeo e do Consello,
do 15 de marzo de 2017, no artigo 3 do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 21 de outubro de 2009, relativo & comercializacién de produtos
fitosanitarios e polo que se derrogan as directivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Consello,
e no artigo 2 da Lei 43/2002, do 20 de novembro, de sanidade vexetal.

2. Asi mesmo, entenderase por:

a) Produtos fitosanitarios de uso non profesional: produtos fitosanitarios accesibles a
usuarios non profesionais de acordo co disposto no artigo 48 do Real decreto 1311/2012,
do 14 de setembro.

b) Venda a distancia de produtos fitosanitarios: aquela que se realiza a través da
paxina web do comercializador ou por correo postal, teléfono ou fax, de acordo co artigo 92
do texto refundido da Lei xeral para a defensa dos consumidores e usuarios, sen a
presenza do comprador no establecemento. Quedan excluidas as vendas entre
fornecedores.

c) Ensaios con produtos fitosanitarios: investigacion ou experimentacion co albo de
determinar as propiedades ou o comportamento dunha substancia activa ou un produto
fitosanitario, predicir a exposicion humana a substancias activas ou os seus
correspondentes metabolitos, determinar os niveis inocuos de exposicion, a avaliacién da
eficacia dos produtos, ou establecer as condicions para o uso inocuo dos produtos. Estes
estudos, na parte relativa a eficacia do produto e da exposiciéon humana, poderan servir
para efectos da autorizacién dun produto fitosanitario, e no relativo a substancias
igualmente, se se cumpren, neste ultimo caso, os requisitos contidos no Regulamento
(UE) n.° 283/2013 da Comision, do 1 de marzo de 2013, que establece os requisitos sobre
datos aplicables as substancias activas, de conformidade co Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 do Parlamento Europeo e do Consello, relativo a comercializacion de
produtos fitosanitarios. Non quedan incluidos dentro desta definicion aquelas experiencias
ou ensaios que tefien como finalidade avaliar o risco para a saude ou para o ambiente das
substancias activas ou produtos fitosanitarios. Das experiencias ou ensaios que tefien
como finalidade avaliar o risco para a saude humana unicamente se incluiran as que se
aplican para determinar a exposicion humana.

d) Importacion: a entrada de produtos fitosanitarios ou as suas substancias activas
en Espafia, en calquera dos distintos réximes aduaneiros.



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 111 Luns 10 de maio de 2021

Sec. I.

e) Exportacion: a saida de produtos fitosanitarios ou as suas substancias activas de
Espafa con destino a un terceiro pais.

CAPITULO Il

Almacenamento

Artigo 4. Condiciéns xerais de almacenamento de produtos fitosanitarios de uso
profesional.

1. Tanto os operadores do sector fornecedor como os usuarios profesionais e as
empresas de tratamento, todos eles definidos no artigo 43.2 do Real decreto 1311/2012,
do 14 de setembro, non poderan almacenar produtos fitosanitarios con fins de ensaio
(salvo que se posua a formacién e a autorizacion requirida no artigo 17), produtos
fitosanitarios cuxa data de caducidade expirase, produtos fitosanitarios que fosen retirados
ou produtos fitosanitarios cuxa comercializacién, importacion ou exportacion —no caso das
empresas de tratamento— ou uso —no caso de usuarios profesionais e empresas de
tratamento— non estea autorizado conforme a normativa vixente.

Os operadores de produtos fitosanitarios descritos no paragrafo anterior cuxa
comercializacién, importacion, exportacion ou uso deixase de estar autorizado, deberan
xestionalos de conformidade co artigo 17 da Lei 22/2011, do 28 de xullo, de residuos e
solos contaminados. En canto estiveren no seu poder, deberan cumprir tamén co disposto
no artigo 18 da citada lei, en particular, co periodo maximo de almacenamento previo & sua
xestion, que non superara un ano se se destinan a eliminacion, ou de dous se se destinan
a valorizacién. Non obstante, o prazo sera, como maximo, de seis meses se se trata de
residuos perigosos. Ademais do envasamento e etiquetaxe mencionados no numero 3 do
artigo 18 da lei, os produtos estaran marcados como produtos non aptos para a venda ou
uso e separados do resto dos produtos fitosanitarios.

2. Os locais de almacenamento deberan cumprir ao menos as seguintes condiciéns:

a) Estaran construidos con materiais non combustibles e cunhas caracteristicas
construtivas e de orientacién tales que o seu interior estea protexido de temperaturas
exteriores extremas e da humidade.

b) Deberan estar separados por parede de obra, ou similar, de calquera local
habitado, asi como estar dotados de ventilacion, natural ou forzada, con saida ao exterior,
€ en ningun caso a patios ou galerias de servizo interiores.

¢) Non estaran situados en lugares préximos a masas de auga superficiais ou pozos
de extraccién de auga, nin nas zonas en que se prevexa que poidan inundarse en caso de
enchentes.

d) Disporan de medios adecuados para recoller derramamentos accidentais. Estes
medios deberan conter produtos especificos que neutralicen os posibles efectos adversos
en funcién das caracteristicas das férmulas almacenadas.

e) Disporan de contedores para almacenar de maneira separada 0s envases
danados e os envases baleiros; estes contedores seran distintos dos utilizados para
recoller os restos de produtos ou os restos de calquera derramamento accidental que
puider ocorrer.

f) Disporan dun sistema de contencioén para produtos liquidos que impida a saida
destes ao exterior.

g) Teranse a vista os consellos de seguranza e procedementos de emerxencia, asi
como os teléfonos de emerxencia.

3. En caso de que vaian almacenarse produtos clasificados pola sua toxicidade
aguda coa categoria «1» ou «2» como mortais en cumprimento do Regulamento
(CE) 1272/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 16 de decembro de 2008, 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
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(CE) n.° 1907/2006, estes deberan estar situados en areas abertas e suficientemente
afastados de edificios habitados e dotados de equpamentos de deteccion e de proteccion
persoal adecuados. As portas estaran provistas de carteis cos indicadores do perigo e de
feche e as que comuniquen cos locais de traballo teran dispositivos de feche hermético.

Artigo 5. Condiciéns de almacenamento de produtos fitosanitarios de uso profesional na
distribucion e venda.

O almacenamento de produtos fitosanitarios de uso profesional na distribucién e venda
debera cumprir, ademais do disposto no artigo 4, o seguinte:

a) Os produtos manteranse nos seus envases de orixe, cerrados, en posicion vertical
(excepto os sacos cando estean colocados nun palé en posicidn horizontal) co fecho cara
arriba, precintados e coa etiqueta orixinal integra e perfectamente lexible, e queda, en
consecuencia, prohibida a sua venda a granel.

b) Os produtos non estaran accesibles ao publico senén que se gardaran en
armarios ventilados con fechadura ou ben en cuartos ou partes dos locais correctamente
ventilados aos cales non tefia acceso persoal alleo a empresa.

Artigo 6. Condiciéns de almacenamento de produtos fitosanitarios de uso profesional en
empresas de tratamentos.

O almacenamento de produtos fitosanitarios de uso profesional nas empresas de
tratamentos debera cumprir, ademais do disposto no artigo 4, as seguintes condiciéns:

a) Os produtos manteranse nos seus envases de orixe, cerrados, en posicién vertical
co fecho cara arriba e a etiqueta orixinal integra e perfectamente lexible. Unha vez aberto
0 envase, se non se utiliza todo o contido, o resto debera manterse no mesmo envase, co
tapén cerrado e mantendo a etiqueta integra e lexible.

b) Os produtos gardaranse en armarios ventilados con fechadura ou ben en cuartos
ou partes dos locais correctamente ventilados aos cales non tefia acceso persoal alleo &
empresa. A sUa localizacion garantira a separacion dos produtos fitosanitarios do resto dos
avenos do almacén, especialmente do material vexetal e os produtos de consumo humano
ou animal.

c) Os envases baleiros, unha vez realizada a tripla enxaugadura, deberan ser
entregados polas empresas de tratamento, conforme o que se estableza na normativa
sobre envases e residuos de envases.

Artigo 7. Condiciéns de almacenamento de produtos fitosanitarios de uso profesional en
explotacions agrarias.

O almacenamento de produtos fitosanitarios de uso profesional nas explotacions
agrarias debera cumprir, ademais do disposto no artigo 4, as seguintes condicions:

a) Os produtos manteranse nos seus envases de orixe, cerrados, en posicion vertical
co fecho cara arriba, e a etiqueta orixinal integra e perfectamente lexible. Unha vez aberto
0 envase, se non se utiliza todo o contido, o resto debera manterse no mesmo envase, co
tapon cerrado e mantendo a etiqueta integra e lexible.

b) Os produtos gardaranse en armarios, cuartos ou partes debidamente identificadas
dos locais, ventilados e provistos de fechadura, con obxecto de mantelos féra do alcance
do persoal alleo a explotacion, en especial dos menores de idade. A sua localizacién
garantira a separacién dos produtos fitosanitarios do resto dos avenos do almaceén,
especialmente do material vexetal e os produtos de consumo humano ou animal.

c) Os envases baleiros, unha vez realizada a tripla enxaugadura, poderan ser
entregados polos agricultores e seran xestionados conforme o que se estableza na
normativa sobre envases e residuos de envases.



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 111 Luns 10 de maio de 2021

Sec. I.

Artigo 8. Condiciéns de almacenamento de produtos fitosanitarios de uso non profesional.

1. Nos establecementos onde se comercialicen produtos fitosanitarios de uso non
profesional, estes seran expostos ao publico en andeis ou lugares independentes,
separados de pensos ou alimentos de consumo humano ou animal.

2. Foéra do local ou dependencia de venda ao publico, os produtos fitosanitarios seran
almacenados noutros locais completamente separados daqueles outros onde se
almacenen pensos ou alimentos de consumo humano, mediante parede de obra ou con
materiais non combustibles, e cunhas caracteristicas construtivas e de orientacion tales
que o seu interior estea protexido de temperaturas exteriores extremas e da humidade.

3. Os produtos manteranse nos seus envases de orixe, cerrados, en posicion vertical
co fecho cara arriba, precintados e coa etiqueta orixinal integra e perfectamente lexible, e
queda, en consecuencia, prohibida a sua venda a granel.

4. Os usuarios non profesionais deberan gardar os produtos fitosanitarios nun
armario féra do alcance das crianzas, preferentemente nun local onde estas non tefian
acceso.

5. Os envases destinados a usuarios non profesionais depositaranse, unha vez
baleiros, conforme o que establezan as ordenanzas municipais a luz da normativa de
envases e residuos de envases, e as suas caracteristicas de perigosidade.

Artigo 9. Requisitos dos establecementos de fabricacion, locais de almacenamento e de
aplicacién de produtos fitosanitarios.

1. As instalacions de fabricacidn reunirdn as seguintes condicions:

a) Deberan cumprir a normativa vixente sobre industrias molestas, insalubres,
nocivas e perigosas e sobre proteccién do ambiente e, en particular, o disposto no texto
refundido da Lei de prevencion e control integrados da contaminacién aprobado polo Real
decreto lexislativo 1/2016, do 16 de decembro, en caso de que lle sexa de aplicacion.

Asi mesmo, deberan cumprir calquera outra condicion técnica, sanitaria e hixiénica
que establezan, dentro das suas respectivas competencias, os organismos da
Administracién publica nos seus distintos ambitos de actuacion.

b) Disporan dos medios adecuados de producion, analise e control para determinar
a natureza e composicion das materias primas e dos produtos elaborados. Estes medios
estaran ao dispor da Administracion competente para realizar as verificacions oportunas.

2. Os locais de almacenamento deberan cumprir as seguintes condicions:

a) Estaran construidos con materia non combustible e de caracteristicas e orientacions
tales que o interior estea protexido de temperaturas exteriores extremas e da humidade.

b) Estaran en localizaciéns tales que eviten posibles inundaciéns e os mantefian, en
todo caso, afastados de cursos de auga.

c) Estaran dotados de ventilacion, natural ou forzada, que tefia saida exterior e en
ningun caso a patios ou galerias de servizos interiores.

d) Estaran separados por paredes de obra de vivendas ou outros locais habitados.

e) En caso de que vaian almacenarse ou comercializarse produtos clasificados como
téxicos ou inflamables, non poderan colocarse en plantas elevadas de edificios habitados.

f) En caso de que vaian almacenarse ou comercializarse produtos clasificados como
moi téxicos, deberan colocarse en areas abertas e suficientemente afastados de edificios
habitados e dotados de equipamentos de deteccion e de proteccidn persoal adecuados.

3. As camaras de fumigacion, tuneles de pulverizacion e demais instalacions
destinadas a efectuar tratamentos con produtos fitosanitarios clasificados como téxicos e
moi toxicos deberan cumprir as seguintes condicions:

a) As edificaciéns en que se coloquen camaras de fumigacion ou outras instalacions
en que, polo seu sistema de funcionamento, poidan xerarse vapores toxicos, deberan
estar situadas en areas abertas.
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b) Os locais de traballo do persoal, asi como aqueles en que se efectie o movemento
de produtos obxecto de fumigacion ou tratamento, contiguos as camaras, deberan estar
ben ventilados e dotados de detectores de gases, mascaras respiratorias e extintores de
incendios adecuados, e neles non deberan superarse as concentracions maximas
admisibles para cada produto fitosanitario.

c) Os tanques de inmersion, tineles de pulverizacion e autoclaves das plantas de
tratamento deberan estar dotados de sistemas de proteccidon para evitar salpicaduras ou
derramamentos de produto utilizado e disporan dun sistema estanco de conducions e
reciclaxe.

d) As camaras de fumigacion e demais instalacions fixas en que poidan xerarse
vapores, gases e aerosois toxicos deberan ser totalmente herméticas e dotadas de
detectores e elementos de alarma. Asi mesmo, disporan dun sistema de introducion,
recirculacion e extraccion dos gases, conectado o de extraccién a unha cheminea de
expulsion dotada dos elementos de filtracion ou degradacion regulamentarios.

e) Acheminea de expulsion estara situada nunha parede exterior da edificacion onde
non existan xanelas practicables ou outras aberturas ao interior. En ningun caso estara
nun patio ou galeria de servizos interior e tera a boca de saida a unha altura minima de
dous metros por enriba do punto mais alto da edificacion.

f) Os locais para o depésito de produtos fitosanitarios clasificados na categoria de
moi téxicos estaran illados ou ben encostados a paredes exteriores da edificacion, ao
abrigo dos raios do sol, onde non existan xanelas practicables ou outras aberturas ao
interior e abertos para ventilacion nun terzo da superficie das suas paredes. As portas
estaran provistas de carteis indicadores e de feche, e as que comuniquen cos locais de
traballo teran dispositivos de feche hermético.

4. En relacién coas condiciéns referentes ao persoal, independentemente das
condiciéns exixidas na Regulamentacion en materia de hixiene e seguranza no traballo, os
aplicadores e o persoal das empresas dedicadas a realizacion de tratamentos con produtos
fitosanitarios deberan dispor dos niveis de capacitacion regulados no artigo 18 do Real
decreto 1311/2012, do 14 de setembro.

5. Enrelacién coas condicions relativas aos materiais, todos os que tefian contacto
cos produtos fitosanitarios durante a sua fabricacion, distribucién ou utilizacion reuniran as
seguintes condicions:

a) Non deberan reaccionar nin descomporse en presenza dos produtos nin
producirlles ningun tipo de alteracion.

b) Deberan ser impermeables aos produtos fitosanitarios e aos seus distintos
compoiientes e, asi mesmo, aos gases, humidade e radiacidons que poidan alteralos.

c) Non deberan adsorber nin absorber aos produtos fitosanitarios.

d) Deberan ser faciles de limpar.

CAPITULO Il

Comercio exterior

Artigo 10.  Obrigaciéns nas importacions de produtos fitosanitarios e substancias activas.

Os que importen produtos fitosanitarios ou substancias activas de terceiros paises
incluidos no &mbito de aplicacion deste real decreto estan obrigados a:

a) Estarinscritos no Rexistro Oficial de Produtores e Operadores (ROPO), de acordo
co capitulo X do Real decreto 1311/2012, do 14 de setembro.

b) No caso dos produtos fitosanitarios, declarar as transaccions de produtos
fitosanitarios conforme o artigo 15, no Rexistro Electrénico de Transacciéns e Operacions
con Produtos Fitosanitarios (RETO).

c) Declarar a presenza deses produtos como parte da sua mercadoria ante as
autoridades do posto de control fronteirizo (PCF en diante).
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d) Etiquetar claramente os produtos, conforme o Regulamento (UE) n.° 547/2011 da
Comision, do 8 de xufio de 2011, polo que se aplica o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do
Parlamento Europeo e do Consello no que se refire aos requisitos de etiquetaxe dos
produtos fitosanitarios, e ao Regulamento (CE) 1272/2008, do Parlamento Europeo e do
Consello, do 16 de decembro de 2008.

e) Declarar se o destino final do produto é o uso en Espafia, noutro Estado membro
ou para a exportacién a un terceiro pais, presentando ante a autoridade do PCF:

1.° Copia da autorizacion do produto, ao menos, nun Estado membro, de acordo co
artigo 28 do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeo e do Consello,
do 21 de outubro de 2009, cando o destino final do produto sexa o uso nalgun Estado
membro.

2.° Xustificacién da exportacion mediante unha declaracion responsable en que se
indique o destino da mercadoria en Espania, facilitando informacion acerca das instalacions
de fabricacion ou almacenamento en Espafia cando o destino final do produto sexa a
exportacion a un terceiro pais.

3.° Declaracién responsable de que o produto vai ser utilizado con fins de
investigacion, desenvolvemento ou destinado a obter datos relativos & eficacia ou
exposicion humana, por unha entidade autorizada para a realizacion de ensaios con
produtos fitosanitarios segundo o disposto nos artigos do 16 ao 22, ambos inclusive.

Artigo 11.  Medidas de control nas partidas presentadas para inspeccion nos postos de
control fronteirizo.

1. Non se podera autorizar a liberaciéon nas declaracions aduaneiras en que se
solicita un réxime aduaneiro de despacho a libre practica, de transito, de depdsito, de
destino especial ou de perfeccionamento, e que amparen produtos fitosanitarios ou
substancias activas incluidas no ambito de aplicacion deste real decreto, até ter superado
a inspeccion fitosanitaria oportuna, que consistira, ao menos, nun control documental no
correspondente posto de control fronteirizo de entrada (PCF), logo de verificacion de que
o titular da mercadoria cumpre as condiciéns previstas no artigo 10, e que achega a
correspondente documentacion prevista en cada caso no citado artigo, asegurandose de
que non se dean as circunstancias previstas no numero 3 seguinte.

2. A Direccion Xeral da Sanidade Producion Agraria do Ministerio de Agricultura,
Pesca e Alimentacién actualizara e notificara anualmente os codigos do arancel integrado
da Comunidade Europea (TARIC) identificados, que se establecen no Regulamento
(CEE) 2658/87 do Consello, relativo @ nomenclatura arancelaria e estatistica e ao arancel
aduaneiro comun, ao Departamento de Alfdndegas e Impostos Especiais da Axencia
Estatal de Administracién Tributaria do Ministerio de Facenda.

3. O PCF rexeitara a importaciéon do produto nos seguintes casos:

a) Cando o titular da mercadoria non cumpra os requisitos exixidos no artigo anterior
ou declare que o destino final do produto é o uso en Espafa, se os produtos non estan
autorizados para seren comercializados no territorio nacional.

b) Cando o destino final do produto sexa o uso nalgun Estado membro, no caso de
que o titular da mercadoria non presente copia da autorizacién do produto nese Estado
membro.

c) Cando o destino final do produto sexa a exportacion a un terceiro pais, se o titular
da mercadoria non presenta xustificacion da exportacién mediante unha declaracion
responsable en que se indique o destino da mercadoria en Espafia, facilitando informacién
acerca das instalacions de fabricacién ou almacenamento en Espana.

4. Unha vez rexeitada a partida, o inspector fitosanitario comunicara esta decisién ao
titular da mercadoria ou ao seu representante, quen debera decidir, nun prazo non superior
a corenta e oito horas, se a partida se destriue ou se reexpide ao pais de orixe, correndo
todos os gastos a sua custa.
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5. As autoridades fitosanitarias do PCF comunicaran a decision final & autoridade
aduaneira e, nos casos de destrucion mediante un xestor de residuos autorizado, seran
responsables da sUa execucion e supervision. O titular da mercadoria, ou o seu
representante, sera o responsable de notificar & autoridade aduaneira o resultado da
destrucién para efectos aduaneiros e, se for o caso, da liquidacion de dereitos de
importacion e demais tributos exixibles.

6. Os gastos derivados da estadia ou destrucion, a reexpedicion ou outras medidas
para eliminar os produtos fitosanitarios correran a cargo do titular da mercadoria ou do seu
representante.

7. As autoridades aduaneiras, cando descubran nos seus controis produtos
fitosanitarios ou substancias activas que non foron obxecto de control no
correspondente PCF, poran en cofiecemento deste tal circunstancia, para os efectos que
procedan, de acordo con este artigo, ou da indicacién de que a mercadoria non esta
incluida no ambito de aplicacion do presente real decreto. O despacho aduaneiro da
mercadoria quedara pendente até a resolucién correspondente do PCF.

8. Os organos competentes nas comprobacions previstas neste artigo deberan
establecer os instrumentos de cooperacidén necesarios que permitan dar cumprimento ao
previsto no artigo 75 do Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeo e do
Consello, do 15 de marzo de 2017, e no artigo 47 do Regulamento (UE) n.° 952/2013 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de outubro de 2013, polo que se establece o
cédigo aduaneiro da Unién.

Artigo 12. Medios para realizar os controis na fronteira.

1. As autoridades fitosanitarias, asi como a autoridade aduaneira, poderan consultar
coa Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria sobre a situacion rexistral dos
produtos fitosanitarios e sobre as decisidons que tomar sobre o seu destino.

2. Afin de atender a consulta sinalada no numero anterior, a Direcciéon Xeral de
Sanidade da Producion Agraria pora a disposicion das autoridades fitosanitarias e
aduaneiras os medios necesarios para poder realizar os controis en fronteira.

Artigo 13.  Obrigacions dos exportadores de produtos fitosanitarios e substancias activas.

1. Aautorizacién do réxime de exportacion ou a reexportacion de produtos fitosanitarios
ou substancias activas non esta condicionada a un control previo na fronteira polas
autoridades fitosanitarias, salvo exixencia do terceiro pais de destino, sen prexuizo do
previsto para estas operacions derivadas de decisiéns tomadas en aplicaciéon do artigo 11.

2. Non obstante, os que desexen exportar produtos fitosanitarios ou substancias
activas a terceiros paises ou a outros Estados membros incluidos no ambito de aplicacién
deste real decreto estan obrigados a:

a) Estar inscritos no ROPO, de acordo co disposto no capitulo X do Real decreto
1311/2012, do 14 de setembro.

b) No caso dos produtos fitosanitarios, declarar as transacciéns deses produtos
fitosanitarios conforme o artigo 15 no Rexistro Electrénico de Transaccions e Operacions
con Produtos Fitosanitarios (RETO).

c) Declarar a presenza deses produtos como parte da sua mercadoria.

d) Definir claramente na etiqueta do produto que o seu destino é a exportacion.

CAPITULO IV
Comercializacion e control

Artigo 14. Condiciéns de venda a distancia de produtos fitosanitarios.

1. Avenda a distancia s6 podera realizarse para produtos de uso non profesional.
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2. Para realizarse, débese garantir que se cumpren os seguintes requisitos:

a) Que o establecemento conta con persoal que cumpra os requisitos de formacién
establecidos no artigo 40.4.a) da Lei 43/2002, do 20 de novembro, de sanidade vexetal,
quen facilitara previamente o asesoramento personalizado sobre 0 seu uso, 0s seus riscos
para a saude e o ambiente e as instrucidns para mitigar eses riscos.

b) Que se cumpre a normativa aplicable aos produtos fitosanitarios obxecto de
venda.

¢) Que os distribuidores proporcionan aos usuarios informacion xeral sobre os riscos
do uso dos produtos fitosanitarios para a saude e o ambiente e, en particular, sobre os
perigos, exposicion, almacenamento adecuado, manipulacion, aplicacion e eliminacion en
condiciéns de seguranza, asi como sobre as alternativas de baixo risco e sobre a correcta
xestion dos envases baleiros.

Artigo 15. Rexistro Electrénico de Transaccions e Operaciéns con Produtos Fitosanitarios
(RETO,).

1. De conformidade co disposto no artigo 67.1 do Regulamento (CE) n.° 1107/2009
do Parlamento Europeo e do Consello, do 21 de outubro de 2009, e co artigo 25 do Real
decreto 1311/2012, do 14 de setembro, os operadores inscritos nos sectores fornecedor e
de tratamentos fitosanitarios do ROPO levaran un rexistro actualizado de todas as
operacions de comercializacion, importacion ou exportaciéon que realicen, no cal anotaran
os datos referidos no anexo I.

2. Para efectos de cumprir co disposto no niumero 1, e coa finalidade de facilitar os
labores de control e rexistro das transaccions de produtos fitosanitarios, establécese,
adscrito ao Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacién, un sistema informatico, o
Rexistro Electronico de Transaccions e Operacions con Produtos Fitosanitarios (RETO),
que sera xestionado polo ministerio citado.

3. Os operadores inscritos nos sectores fornecedor e de tratamentos fitosanitarios do
ROPO deberan remitir aos 6rganos competentes das comunidades auténomas e cidades
de Ceuta e Melilla a informacién do anexo I. Esta informacién debera remitirse ben a
través das aplicacions informaticas autondmicas que se desenvolvan para estes efectos
ben a través do RETO para as comunidades auténomas e cidades de Ceuta e Melilla que
non dispofian de aplicacions propias.

4. No caso de que as comunidades autbnomas e cidades de Ceuta e Melilla posuan
un rexistro informatico propio, deberan manter actualizada a informaciéon do RETO, ao
menos, con caracter mensual.

5. Aos datos rexistrados teran acceso as autoridades competentes, nacionais e
autondémicas, asi como as forzas e corpos de Seguranza, en especial o SEPRONA da
Garda Civil polas suas competencias policiais ambientais.

6. Toda ainformacion relativa ao uso dos produtos fitosanitarios a que tefian acceso
as persoas ou entidades publicas tera caracter confidencial inicialmente e encontrarase
suxeita ao artigo 67 do Regulamento (CE) 1107/2009; ao Regulamento (UE) 2016/679 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 27 de abril de 2016, relativo a proteccién das
persoas fisicas no que respecta ao tratamento dos seus datos persoais € a libre circulaciéon
destes datos e polo que se derroga a Directiva 95/46/CE (Regulamento xeral de proteccion
de datos); no que resulte de aplicacion, a Directiva (UE) 2016/680 do Parlamento Europeo
e do Consello, do 27 de abril de 2016, relativa & proteccién das persoas fisicas no que
respecta ao tratamento de datos persoais por parte das autoridades competentes para fins
de prevencidn, investigacién, deteccidon ou axuizamento de infracciéns penais ou de
execucion de sanciéns penais, e a libre circulacion deses datos e pola que se derroga a
Decision marco 2008/977/XAl do Consello; a Lei organica 3/2018, do 5 de decembro, de
proteccion de datos persoais e garantia dos dereitos dixitais; a Lei 12/1989, do 9 de maio,
da funcién estatistica publica; e a Lei 19/2013, do 9 de decembro, de transparencia,
acceso a informacion publica e bo Goberno.
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Artigo 16. Programa plurianual de controis oficiais.

1. De acordo co artigo 68 do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeo
e do Consello, do 21 de outubro de 2009, e o artigo 109 do Regulamento (UE) 2017/625 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 15 de marzo de 2017, o Programa de control oficial
da comercializacion de produtos fitosanitarios comprendera a verificacion das obrigacions
establecidas no Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeo e do Consello, do 15
de marzo de 2017, no Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeo e do
Consello, do 21 de outubro de 2009, no Regulamento (UE) n.° 649/2012 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 4 de xullo de 2012, relativo & exportacion e importaciéon de
produtos quimicos perigosos, no Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeo
e do Consello, do 16 de decembro, na Directiva 2009/128/CE do Parlamento Europeo e do
Consello, do 21 de outubro, pola que se establece o marco da actuacion comunitaria para
conseguir un uso sustentable dos pesticidas, na Lei 43/2002, do 20 de novembro, no Real
decreto 1311/2012, do 14 de setembro, e no Plan de accién nacional de uso sustentable de
produtos fitosanitarios (PAN), asi como con calquera outra normativa da Union Europea,
nacional ou autondémica relacionada co control da comercializacidn, importaciéon ou
exportacion dos produtos fitosanitarios.

De acordo co artigo 9 do Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeo e do
Consello, do 15 de marzo de 2017, os controis oficiais de produtos fitosanitarios deberan
tameén ter en conta os riscos identificados en relacion coa utilizacion de produtos, procesos,
materiais ou substancias que poidan ter repercusions negativas para o ambiente.

2. Anualmente, antes do 30 de novembro de cada ano, a Direccién Xeral de Sanidade
da Producion Agraria, asistida polo Comité Fitosanitario Nacional, elaborara, en
coordinacién coas comunidades auténomas e cidades de Ceuta e Melilla, o Programa
nacional de control oficial da comercializacion, importacion ou exportacién de produtos
fitosanitarios, onde se marcaran os obxectivos, as pautas e as directrices para o ano
seguinte, coa finalidade de que as autoridades competentes das comunidades autbnomas
e cidades de Ceuta e Melilla elaboren os seus propios.

3. As autoridades competentes das comunidades auténomas e cidades de Ceuta e
Melilla seran as responsables, nos seus respectivos ambitos territoriais, da organizacion,
programacion, coordinacion, execuciéon e avaliacién do Programa nacional de control
oficial da comercializacién, importacién ou exportacion de produtos fitosanitarios, asi como
da adopcion de medidas ante os incumprimentos detectados. En materia de comercio
exterior, os controis seran realizados pola Administracion xeral do Estado.

4. O mais tardar o 1 de abril de cada ano, as autoridades competentes das
comunidades auténomas e cidades de Ceuta e Melilla deberan informar dos resultados dos
controis realizados no ano anterior a Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria, no
formato previsto para o efecto no Programa nacional regulado nos numeros 1, 2 e 3.

5. As citadas autoridades competentes seran as encargadas da designacion dos
laboratorios oficiais ou oficialmente autorizados para realizar as analises das mostras
tomadas dentro deste ambito de control segundo o procedemento xeral de control do
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion, informando dela a Direccion Xeral de
Sanidade da Producion Agraria.

6. Para efectos do control oficial, no contido das substancias activas nun produto
fitosanitario, impurezas relevantes detectadas no material técnico ou que poden formarse
durante a fabricacion do produto fitosanitario ou pola sua degradacién durante o
almacenamento, protectores, sinerxistas, coformulantes ou compofentes de coformulantes
relevantes (cando asi o requiran as autoridades competentes), admitiranse no resultado
da analise de laboratorio as desviaciéns maximas recollidas nas especificacions da
Organizacion das Nacidons Unidas para a Alimentacion e a Agricultura (FAO) para
pesticidas agricolas na agricultura, recollidas no anexo Il, sempre tendo en conta o
establecido na autorizacién do Rexistro oficial de produtos e material fitosanitario do
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion.

7. O laboratorio nacional de referencia no ambito do programa de control oficial da
producion primaria agricola para a analise de formulaciéns de produtos fitosanitarios,
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residuos de tratamentos fitosanitarios e metais pesados en calquera tipo de mostras de
produto vexetal sera o que figura na parte A do anexo Il do Real decreto 9/2015, do 16 de
xaneiro, polo que se regulan as condicions de aplicacién da normativa comunitaria en
materia de hixiene na producién primaria agricola.

8. Cando proceda, e como apoio a realizacién das analises das mostras oficiais
efectuadas polas comunidades auténomas e cidades de Ceuta e Melilla no ambito dos
citados programas, o laboratorio mencionado na citada parte A do anexo |l do Real
decreto 9/2015, do 16 de xaneiro, realizara as andlises e ensaios cualitativos e cuantitativos
de substancias activas, protectores e sinerxistas e os seus preparados, realizado en
cumprimento do artigo 68 do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeo e
do Consello, do 21 de outubro de 2009, ademais de realizar as analises arbitrais, e
participara nos programas coordinados da Unién Europea, na seleccion e elaboracion de
métodos e outras encargas que, conforme a Lei 43/2002, do 20 de novembro, lle poidan
ser encomendadas.

9. Considerarase equivalente a unha analise oficial realizada polas autoridades
competentes a recepcion de, ao menos, tres notificacions oficiais enviadas por algun
Estado membro.

As notificacions oficiais deberan chegar a través do Sistema de xestion da informacion
sobre os controis oficiais (SXICO), regulado no artigo 131 do Regulamento (UE) 2017/625
do Parlamento Europeo e do Consello, do 15 de marzo de 2017, ou da plataforma oficial
establecida para informar, de acordo co artigo 44.4 do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 21 de outubro de 2009, da retirada ou modificacion
dunha autorizacion.

En caso de que as notificacidéns correspondan a un incumprimento sobre a composicion
dun produto fitosanitario autorizado en Espafa ou con permiso de comercio paralelo de
acordo co artigo 52 do Regulamento (CE) 1107/2009 do Parlamento Europeo e do
Consello, do 21 de outubro de 2009, poderase iniciar o procedemento de retirada da sua
autorizacion ou permiso, sen prexuizo do disposto en calquera outra normativa que lle
sexa de aplicacion.

Se as notificacions non xuntasen a documentacién imprescindible, solicitarase as
autoridades competentes do Estado membro notificante a informacion e documentacion
necesarias para avalar o incumprimento, incluindo os boletins de analises realizadas por
laboratorios oficiais de conformidade co artigo 34 do Regulamento (UE) 2017/625 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 15 de marzo de 2017.

CAPITULO V

Ensaios

Artigo 17. Requisitos para a realizacion de ensaios con produtos fitosanitarios.

1. Para a realizacion de ensaios con produtos fitosanitarios requirirase a inscriciéon no
Rexistro oficial de empresas que realicen ensaios con produtos fitosanitarios, contido no
artigo 18 do presente real decreto, apdés a autorizacion do érgano competente da
comunidade auténoma, ou cidades de Ceuta e Melilla, seguindo os procedementos
establecidos para o efecto por este.

A solicitude, acompafada da documentacién correspondente, presentarase ante o
o6rgano da comunidade autébnoma onde se encontren as instalacions en que vaian
realizarse os ensaios, ainda que non coincidan coa sede social do solicitante.

Non obstante, se o solicitante quixer ter inscritas nese rexistro outras instalacions que
se encontren noutra comunidade auténoma, teran que ser autorizadas igualmente polo
organo competente correspondente onde estean.

2. Eximense do requisito da autorizacion previa para realizar un ensaio con fins de
investigacion ou desenvolvemento os centros ou servizos oficiais e entidades publicas,
adscritas ou dependentes tanto da Administracion xeral do Estado como das comunidades
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autéonomas ou cidades de Ceuta e Melilla que, en razén da sua actividade, poidan realizar
determinados tipos de ensaios e garantan o disposto no anexo lll.

3. O drgano competente concedera a autorizacion a entidade solicitante unha vez
comprobada a documentacién presentada de acordo co requirido no anexo IV e o
cumprimento das exixencias técnicas establecidas no anexo lll.

4. Ap6s a autorizacion, inscribirase a entidade solicitante no Rexistro oficial de
empresas que realicen ensaios con produtos fitosanitarios, a que se refire o artigo 18.

Artigo 18. Rexistro oficial de empresas que realicen ensaios con produtos fitosanitarios.

1. Establécese o Rexistro oficial de empresas que realicen ensaios con produtos
fitosanitarios, adscrito a Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria do Ministerio
de Agricultura, Pesca e Alimentacion, que tera caracter nacional, e no cal os érganos
competentes das comunidades autdbnomas e cidades de Ceuta e Melilla inscribiran as
persoas ou entidades autorizadas de acordo co sinalado no artigo 17, e as renovacions,
modificacidns e suspensions das autorizacions.

Asi mesmo, as autoridades competentes da Administracion xeral do Estado, as
comunidades auténomas e cidades de Ceuta e Melilla deberan rexistrar os centros ou
servizos oficiais e entidades publicas, adscritas ou dependentes daquelas que poidan
realizar determinados tipos de ensaios con produtos fitosanitarios.

2. O rexistro constituirase nunha base de datos informatizada, que sera publica e
podera consultarse a través da internet na paxina web ou na sede electrénica do Ministerio
de Agricultura, Pesca e Alimentacion. Nesa base de datos constaran, ao menos, os datos
seguintes: razén social do establecemento, enderezo completo, niumero de rexistro,
director técnico, data de autorizacién, data de modificacion e suspensién da inscricién, se
for o caso.

3. A inscricién no rexistro facultara a empresa para prestar os seus servizos en
Espania.

Artigo 19. Duracion e obrigacions da autorizacién de ensaios con produtos fitosanitarios.

1. As resolucidns estimatorias das solicitudes de autorizacidon de ensaios con
produtos fitosanitarios determinaran o seu prazo de duracién, que sera como maximo de
cinco anos desde a data de notificacion da resolucién ao interesado.

2. As persoas ou entidades autorizadas para realizaren os ensaios deberan cumprir
as seguintes obrigacions:

a) Planificar os ensaios e elaborar os correspondentes protocolos.

b) Almacenar os produtos fitosanitarios para fins de ensaio de forma independente e
seguindo as condiciéns xerais de almacenamento de produtos fitosanitarios de uso
profesional do artigo 4.

c) Notificar ou comunicar os plans de ensaio, para o seu cofiecemento e a
planificacion de inspeccions, ao érgano competente da comunidade autdbnoma ou cidades
de Ceuta ou Melilla onde vaian desenvolverse eses ensaios, antes de facelos.

d) Facer os ensaios conforme o protocolo correspondente.

e) Destruir os produtos vexetais tratados ou obtidos como colleita nas parcelas onde
se realizase o ensaio, salvo no caso previsto no numero 3.

f) Levar un rexistro actualizado dos ensaios que se realicen, onde se faga constar a
referencia ou identificacion do produto, o nome e enderezo do promotor (persoa ou
entidade para quen se efectuase) e os lugares, cantidades e superficies utilizadas.

g) No caso dos ensaios de eficacia destinados a utilizarse como probas para a
autorizacion dun produto fitosanitario, emitir un informe final do ensaio para o promotor,
conforme a Guia EPPO PP1-181.

h) Remitir un informe resumo da actividade anual ao érgano competente daquelas
comunidades autdnomas e cidades de Ceuta e Melilla en que se realizasen ensaios con
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produtos fitosanitarios, que incluira aqueles ensaios realizados no seu territorio durante o
periodo correspondente. O informe resumo incluira os puntos considerados no anexo V.

i) Conservar durante un periodo minimo de cinco anos toda a documentacion relativa
aos ensaios. Non obstante, se os datos xerados foron presentados para a autorizacion de
produtos fitosanitarios, deberanse conservar mentres o produto se encontre autorizado no
Estado membro. En caso de que o titular da autorizacion cese na sua actividade, tales
datos deberan entregarse aos respectivos promotores dos ensaios para a sua custodia.

j) Notificar ao mencionado 6rgano competente todas as modificaciéns que se
produzan en materia de persoal, medios e procedementos de traballo, acompanando a
notificacion dunha memoria xustificativa de que tales modificaciéns non alteran o
cumprimento dos requisitos que correspondan en cada caso.

3. Non obstante o previsto na alinea e) do numero 2, non sera de aplicacion a
obrigacién de destrucién da colleita se o interesado efectuou unha solicitude especifica e
na resolucién estimatoria se permite dar outro destino & colleita.

A solicitude de exencion de destrucion de colleita debera dirixirse ao 6rgano
competente da comunidade auténoma ou cidades de Ceuta e Melilla onde vaia realizarse
0 ensaio, no momento da sua solicitude, e realizarase seguindo o estipulado para tal
efecto no anexo VI.

4. Non se autorizaran os ensaios con produtos fitosanitarios nas seguintes zonas:

a) Zonas de extraccién de auga para consumo humano, zonas de proteccion de
habitats e especies e zonas de proteccidon de especies acuaticas significativas desde o
punto de vista econdmico que se declarasen protexidas no marco do Regulamento da
planificacion hidroldxica, aprobado mediante o Real decreto 907/2007, do 6 de xullo.

b) Zonas de proteccién declaradas no marco do Real decreto 139/2011, do 4 de
febreiro, para o desenvolvemento da Lista de especies silvestres en réxime de proteccion
especial e do Catalogo espaiiol de especies ameazadas, ou do Real decreto 1997/1995,
do 7 de decembro, polo que se establecen medidas para contribuir a garantir a
biodiversidade mediante a conservacion dos habitats naturais e da fauna e flora silvestres.

5. Sen prexuizo dos procedementos sancionadores que se poidan incoar ou das
responsabilidades civis ou penais correspondentes, o incumprimento de calquera das
obrigaciéns dos numeros anteriores tera como Unicos efectos no ambito administrativo a
suspension dos efectos da autorizacién ou a extincién da autorizacion da entidade, en
funcion da gravidade do incumprimento e segundo o criterio da autoridade competente,
coa imposibilidade en todos os casos de realizar ensaios con produtos fitosanitarios.

Artigo 20. Renovacion de autorizacions de ensaios con produtos fitosanitarios.

1. Os titulares autorizados para realizaren ensaios con produtos fitosanitarios
poderan solicitar a renovacién da autorizacién no prazo maximo de tres meses antes de
que se extinga como consecuencia do transcurso do prazo polo cal se outorgou
inicialmente. As renovacions outorgaranse, se for o caso, por un periodo igual ao da
autorizacion inicial.

2. A solicitude de renovacion dirixirase ao érgano competente da comunidade
auténoma ou cidade de Ceuta e Melilla que concedeu a autorizacion inicialmente, seguindo
os procedementos establecidos para o efecto por aquel.

3. Na solicitude de renovacion incluirase a acta favorable de inspeccién de todas as
instalaciéns que a empresa dedique a actividade de ensaios con produtos fitosanitarios,
emitidas polos drganos competentes das comunidades autdbnomas e cidades de Ceuta e
Melilla implicadas. En caso contrario, entenderase que o interesado desiste do mantemento
da actividade nas instalacidons cuxa inspeccion resultase desfavorable.

4. O solicitante debera garantir que continitan cumprindose os requisitos para a
autorizaciéon de ensaios con produtos fitosanitarios, e facilitara a documentaciéon que
presente cambios relevantes con respecto & depositada no citado 6rgano competente.
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Artigo 21.  Extincién de autorizaciéns de ensaios con produtos fitosanitarios.

1. As autorizacions de ensaios con produtos fitosanitarios extinguiranse cando se
produza algunha das seguintes circunstancias:

a) Que, como resultado das oportunas inspeccions, o 6rgano competente detecte
gue xa non se cumpre algun dos requisitos referentes ao titular ou a execucion dos
ensaios, ou que a informacién en virtude da cal se concedeu a autorizaciéon contén
elementos falsos ou enganosos.

b) Que, por oposicion ou neglixencia do interesado, non fose posible realizar as
inspeccions regulamentarias.

c) Cando, como resultado do exame dunha comunicacién do titular da autorizacién
relativa & modificacion das condiciéns iniciais, se determine que xa non se cumpren 0s
requisitos exixidos polo presente real decreto.

d) Cando o titular da autorizacién comunique ao 6rgano competente a sua decision
de non continuar exercendo a actividade.

e) Cando expirase o prazo de validez da autorizacidén sen que o titular presentase a
solicitude de renovacion.

f) No caso previsto no artigo 19.5.

2. A extincién das autorizacions, salvo nos casos previstos nas letras d) e e) do
numero 1, determinara a perda de validez dos ensaios ou analises efectuadas polo titular
desde a ultima inspeccion regulamentaria conforme. Non obstante, o érgano competente,
por solicitude do titular ou do promotor dun ensaio debidamente xustificada, podera
determinar que a perda de validez se aplique a partir dunha data posterior.

3. A extincién das autorizacidéns determinara a imposibilidade de continuacion da
correspondente actividade por parte do titular da autorizacion extinguida.

Artigo 22. Inspeccién e control dos ensaios.

1. As comunidades autonomas e as cidades de Ceuta e Melilla realizaran a
inspeccion e control. A autoridade competente podera delegar tarefas de control
especificas nun ou mais organismos de control, de acordo co establecido no Regulamento
(UE) n.° 625/2017 do Parlamento Europeo e do Consello, do 15 de marzo de 2017.

2. En calquera momento e sen previo aviso, o persoal funcionario designado como
inspector para estes efectos polo citado 6rgano competente realizara as inspeccions
oportunas, tanto documentais como das instalacions e dos ensaios comunicados, para
comprobar o correcto cumprimento das condicidons previstas neste real decreto, nos
termos previstos no artigo 50 da Lei 43/2002, do 20 de novembro.

3. De cada inspeccion, a vista do seu resultado, levantarase a correspondente acta
ou constancia documental, da cal se facilitara copia ao responsable da entidade
inspeccionada.

4. As entidades que se inspeccionen deberan facilitar aos axentes responsables da
inspeccidn o acceso as instalacidons e parcelas de ensaios, asi como proporcionarlles a
informacién e documentacion que os inspectores consideren necesarias, colaborando en
todo momento na realizacion dos controis e inspeccions.

Artigo 23. Confidencialidade da informacion dos ensaios.

Tera caracter confidencial toda a informacidn relativa aos produtos fitosanitarios
obxecto de ensaio, incluidos os resultados obtidos, a que tefian acceso as persoas ou
entidades publicas e privadas con que se contratase a realizaciéon dun ensaio, asi como
aquela a que se tefia acceso no cumprimento das funciéns de inspeccién, de acordo co
establecido no artigo 67 do Regulamento 1107/2009, do 21 de outubro, e sempre sen
prexuizo da debida ponderacion en cada caso concreto do dereito dos cidadans ao acceso
a informacién, de acordo coa Lei 27/2006, do 18 de xullo, en relacién cos seus artigos 13
e 14, e do previsto na Lei 19/2013, do 9 de decembro.
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Artigo 24. Designacion do 6rgano de avaliacion e certificacion das boas practicas de
laboratorio en ensaios non clinicos de produtos fitosanitarios.

1. Designase, no ambito das competencias da Administraciéon xeral do Estado, a
Entidade Nacional de Acreditacién (ENAC) como érgano de avaliacion e certificacion das
boas practicas de laboratorio en ensaios non clinicos de produtos fitosanitarios.

2. Realizadas as inspeccions pertinentes, a Entidade Nacional de Acreditacion
adoptara unha decision e, no caso de resultar favorable, emitira para o solicitante o
certificado acreditativo do cumprimento das boas practicas de laboratorio para cada un dos
ensaios, no cal se incluira a expresiéon «avaliacion de conformidade de boas practicas de
laboratorio de acordo co Real decreto 2043/1994, do 14 de outubro, sobre inspeccion e
verificacion de boas practicas de laboratorio efectuado na data do xx de xxxx de xxxx»,
segundo establece o artigo 3 do citado real decreto.

3. O certificado acreditativo do cumprimento das boas practicas de laboratorio
expedido pola ENAC sera remitido & autoridade competente por razén da materia e non
eximira do cumprimento do resto de obrigacions que establece a normativa aplicable.

CAPITULO VI

Réxime sancionador

Artigo 25. Infracciéns e sanciéns.

No caso de incumprimento do disposto neste real decreto, sera de aplicacion o réxime
de infraccions e sancions establecido na Lei 43/2002, do 20 de novembro; a Lei 14/1986,
do 25 de abril, xeral de sanidade; a Lei 33/2011, do 4 de outubro, xeral de saude publica;
a Lei 42/2007, do 13 de decembro, do patrimonio natural e da biodiversidade; o texto
refundido da Lei xeral para a defensa dos consumidores e usuarios, e outras leis
complementarias, aprobado mediante o Real decreto lexislativo 1/2007, do 16 de
novembro, e a Lei 8/2010, do 31 de marzo, pola que se establece o réxime sancionador
previsto nos regulamentos (CE) relativos ao rexistro, a avaliacion, a autorizacion e a
restricion das substancias e mesturas quimicas (REACH) e sobre a clasificacién, a
etiquetaxe e o envasamento de substancias e mesturas (CLP), que o modifica, en materia
do programa de control oficial de produtos fitosanitarios. Todo isto sen prexuizo das
responsabilidades civis, penais, ambientais ou doutra orde que poidan concorrer.

Disposicion adicional primeira. Non incremento de gasto publico.

O disposto neste real decreto non supora incremento de dotacions, retribuciéons nin
doutros gastos de persoal.

Especialmente, a creacién e funcionamento dos rexistros previstos nesta norma seran
atendidos cos medios persoais € materiais existentes no Ministerio de Agricultura, Pesca
e Alimentacién.

Disposicion adicional sequnda. Clausula de recofiecemento mutuo.

No caso dos produtos fitosanitarios, debera cumprirse o previsto 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.

Disposicion adicional terceira. Entidades oficialmente recoriecidas (EOR).

As empresas EOR recofiecidas con base na Orde do 11 de decembro de 1995, pola
que se establecen as disposicions relativas as autorizacions de ensaios e experiencias con
produtos fitosanitarios, con anterioridade a entrada en vigor deste real decreto manteran
tal condicion e incluiranse de oficio no rexistro previsto no artigo 18.
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Disposicion transitoria Unica. Procedementos en tramitacion.

Non obstante o previsto na disposicién derrogatoria, as solicitudes de autorizacion
como EOR ou de modificacion das autorizacions existentes que se encontren en
tramitacion canda a entrada en vigor deste real decreto, seran resoltas de acordo co
previsto na Orde do 11 de decembro de 1995 pola que se establecen as disposicions
relativas &s autorizacions de ensaios e experiencias con produtos fitosanitarios.

Disposicién derrogatoria unica. Derrogacién normativa.
Quedan derrogadas, total ou parcialmente, as seguintes disposicions:

a) A Orde do 8 de outubro de 1973 pola que se regula o emprego de herbicidas
hormonais.

b) A alinea a) do numero 1 do artigo 4, o numero 9 do artigo 2 e o numero 3.2 do
artigo 10 da Regulamentacioén técnico-sanitaria para a fabricacién, comercializacion e
utilizacion de pesticidas aprobada polo Real decreto 3349/1983, do 30 de novembro.

¢) A Orde do 11 de decembro de 1995 pola que se establecen as disposicions
relativas &s autorizacions de ensaios e experiencias con produtos fitosanitarios.

Disposicion derradeira primeira. Modificacién do Real decreto 1311/2012, do 14 de
setembro, polo que se establece o marco de actuaciéon para conseguir un uso
sustentable dos produtos fitosanitarios.

O Real decreto 1311/2012, do 14 de setembro, polo que se establece o marco de
actuacioén para conseguir un uso sustentable dos produtos fitosanitarios, queda modificado
da seguinte forma:

Un. Suprimese o artigo 40.
Dous. Modificase a letra a) do numero 2 do seu artigo 43, que queda redactada nos
seguintes termos:

«a) No sector fornecedor:

1.° Fabricacién ou producién material, incluindo a actividade de
almacenamento nas propias instalaciéons da factoria, asi como o envasamento dos
produtos fitosanitarios.

2.° Comercializacion ou posta no mercado. Implica a titularidade da
autorizacién do produto e a responsabilidade inherente a ela, incluindo, se for o
caso, a responsabilidade directa ou subsidiaria sobre a fabricacion e sobre a
loxistica.

3.° Importacién de produtos fitosanitarios e as suas substancias activas,
incluindo a responsabilidade directa ou subsidiaria sobre a loxistica.

4.° Exportacién de produtos fitosanitarios e as suas substancias activas,
incluindo a responsabilidade directa ou subsidiaria sobre a loxistica.

5.° Distribucién ou organizacion da venda ao usuario en xeral. Implica, se for o
caso, a responsabilidade subsidiaria sobre a loxistica.

6.° Loxistica, incluindo o transporte e almacenamento, en caso de que se
realice como actividade especifica independente, por conta do responsable da
comercializacion ou do distribuidor».

Tres. Suprimese a disposicion adicional terceira.

Disposicion derradeira segunda. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do artigo 149.1, regras 13.2, 16.2 e 23.%, da
Constitucion espafiola, que atriblen ao Estado as competencias exclusivas en materia de,
respectivamente, bases e coordinacion da planificacion xeral da actividade econdmica,




=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 111 Luns 10 de maio de 2021 Sec.l. Pax.19

bases e coordinacion xeral da sanidade, lexislacién basica sobre proteccién do ambiente,
sen prexuizo das facultades das comunidades auténomas de estableceren normas
adicionais de proteccion, salvo os artigos 10 a 13, ambos inclusive, e o réxime sancionador
correspondente, que se ditan ao abeiro da competencia exclusiva do Estado en materia de
sanidade exterior prevista no artigo 149.1.16.2, primeiro inciso, da Constitucion espafiola.

Disposicion derradeira terceira. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor aos seis meses da sua publicacion no «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 20 de abril de 2021.
FELIPE R.

A vicepresidenta primeira do Goberno e ministra da Presidencia,
Relaciéns coas Cortes e Memoria Democratica,

CARMEN CALVO POYATO
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ANEXO |

Contido minimo de datos para as transaccions do Rexistro Electrénico de
Transaccions e Operacions con Produtos Fitosanitarios

No artigo 25 do Real decreto 1311/2012, do 14 de setembro, establécese, no seu
numero 1, a obrigacion para os produtores e distribuidores, € no seu numero 2 para as
entidades e usuarios profesionais que prestan servizos de tratamentos con produtos
fitosanitarios (inscritos en ambos os casos no Rexistro oficial de produtores e operadores
de medios de defensa fitosanitarios no sector fornecedor e no sector de tratamentos
fitosanitarios), de rexistrar todas as operacions de compra e entrega a un terceiro para as
empresas afectadas polo primeiro nimero e de rexistrar todas as operacions, tanto de
adquisicion como de aplicacion, para as entidades e usuarios profesionais afectados polo
segundo numero.

En consecuencia, o contido minimo de datos para as transacciéns do Rexistro
Electronico de Transaccions e Operacions con Produtos Fitosanitarios sera o seguinte:

1. Para os usuarios do sector fornecedor, anotaranse os seguintes datos:

a) ldentificacién da operaciéon: compra en Espafia, venda en Espafia, importacion
paralela, importacion UE, importacién non UE, exportacion UE e exportaciéon non UE.

b) Data da transaccion.

c) Identificacién do produto fitosanitario (nome comercial, nimero de inscricién no
Rexistro Oficial de Produtos e Material Fitosanitarios e nimero ou referencia, se for o caso,
do lote de fabricacion).

d) Cantidade de produto obxecto da transaccion (capacidade do envase e numero de
envases).

e) Identificacién do fornecedor e do comprador (nimero de inscriciéon no ROPO,
nome e apelidos ou razén social, enderezo ou sede social e NIF).

2. Para os usuarios do sector tratamentos, deberase rexistrar a seguinte informacién:

a) ldentificacién da operacion: adquisicion ou aplicacion.

b) En caso de adquisicion, identificacién do fornecedor (numero de inscricion no
ROPO, NIF e nome ou denominacién social).

¢) En caso de aplicacidn, identificacion da parte contratante do servizo (nome e
apelidos ou razén social, enderezo ou sede social e NIF).

d) Data da operacion.

e) ldentificacion do produto fitosanitario (hnome comercial, nUmero de inscricién no
Rexistro oficial de produtos e material fitosanitarios e numero ou referencia, se for o caso,
do lote de fabricacion).

f) Cantidade de produto obxecto da transaccion (capacidade do envase e nimero de
envases).

g) No caso das aplicacions, cultivo ou obxecto do tratamento realizado.
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ANEXO Il

Tolerancias admitidas nos resultados das analises de formulaciéns

As desviacidns maximas do contido das substancias activas, das impurezas relevantes
detectadas no material técnico ou que poden formarse durante a fabricacién do produto
fitosanitario ou pola sua degradacién durante o almacenamento, dos protectores, dos
sinerxistas, e dos coformulantes ou compofientes de coformulantes relevantes (cando asi
o requiran as autoridades competentes), no resultado da analise de laboratorio nun
produto fitosanitario determinadas no artigo 16.6, por posible erro no método empregado,
seran as recollidas nas especificacions da Organizacién das Nacions Unidas para a

Alimentacién e a Agricultura (FAO) para pesticidas agricolas na agricultura, dispofiible no
enderezo

http://www.fao.org/agriculture/crops/thematic-sitemap/theme/pests/jmps/ps-new/en/
sempre que esa substancia activa estea especificamente contida nelas.

Taboa de tolerancias admitidas (1)

Contido declarado en g/kg ou

glla20+2°C Tolerancia admitida
até 25 + 15 % do contido declarado para formulacions homoxéneas
(EC, SC, SL, etc.) ou + 25% para formulacions «heteroxéneas»
(GR, WG, etc.).
Superior a 25 e até 100 + 10 % do contido declarado.

Superior a 100 e até 250 + 6 % do contido declarado.
Superior a 250 e até 500 1 5 % do contido declarado.
Superior a 500 + 25 g/kg por g/l.

Nota: En cada intervalo esta incluido o limite superior.

(1) Taboa incluida no «Manual sobre a elaboracion e uso das especificacions de pesticidas da FAO e a
OMS» (terceira revision da primeira edicion. Preparado pola Reunién conxunta FAO/OMS para as especificacions
de pesticidas (JPMS). Organizacién Mundial da Saude e Organizacion das Naciéns Unidas para a Alimentacion
e a Agricultura. Roma, 2017).

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

ANEXO Il

Exixencias técnicas para as empresas que solicitan realizar ensaios con produtos
fitosanitarios, segundo os requisitos establecidos no artigo 17

As entidades solicitantes dunha autorizacién para a realizacién de ensaios con
produtos fitosanitarios estardn sometidas ao cumprimento das seguintes exixencias
técnicas:

a) En cada entidade solicitante habera unha direccion técnica encargada de garantir
a rastrexabilidade do proceso e da documentacién e xestién necesaria para a sua
aplicacion e especificamente nomeada para isto.

b) O persoal responsable da planificacion e execucién dos ensaios debera posuir os
cofiecementos e experiencia necesarios para realizar esas operacions.

c) Os medios e, se for 0 caso, as instalacions dispofiibles seran adecuados para a
realizacion de cada un dos tipos de ensaio previstos.

d) O procedemento de traballo garantira a consideracién previa da perigosidade en
cada ensaio e que a sua realizacion non implique riscos para as persoas, 0s animais ou o
ambiente.
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ANEXO IV

Documentaciéon que acompaiia a solicitude de autorizaciéon de ensaios
con produtos fitosanitarios, establecida no artigo 17

A documentacion que como minimo acompafara a solicitude de autorizacion de ensaios
con produtos fitosanitarios, de acordo co sinalado polo artigo 17.3, debe constar de:

. MEMORIA DESCRITIVA

A memoria descritiva das actividades da entidade é unha descricion detallada da
organizacion dedicada & realizacion de ensaios. Nela farase referencia aos seguintes
puntos:

1. Organigrama e responsabilidades de cada traballador vinculado aos ensaios con
produtos fitosanitarios.

2. Curriculum vitae, formacion do persoal e cumprimento do Real decreto 1311/2012,
do 14 de setembro, nesta materia, especificando quen cumprira as funciéns da direccién
técnica.

3. Descricion detallada das instalacions de ensaio, incluindo planos: localizacion e
condiciéns dos almacéns de maquinaria e produtos fitosanitarios, laboratorios e arquivos
(persoal, maquinaria, instrumental, ensaios, manuais).

4. Descricién das medidas e procedementos previstos, incluindo os equipamentos de
proteccion individual que se vaian utilizar, para reducir ou minimizar os posibles riscos aos
aplicadores do produto e os traballadores expostos ao cultivo tratado.

5. Os equipamentos e maquinaria que vaian formar parte dos ensaios.

6. Xestion de residuos.

7. Descricion das medidas e procedementos previstos para reducir ou minimizar os
posibles riscos para a fauna, a biodiversidade e o0 ambiente.

8. Estimacion do volume de ensaios.

II. PROCEDEMENTOS NORMALIZADOS DE TRABALLO (PNT)

O seu obxectivo é facilitar a comprension das actividades que vai realizar a empresa,
paso por paso, en todo o vinculado coa xestién, almacenamento, mestura, utilizacién e
refugo dos produtos fitosanitarios que se vaian probar mediante ensaios, asi como
calquera outra actividade relacionada (traballo de campo, selecciéon de parcelas,
calibracion de equipamentos, arquivos...).

Os procedementos normalizados de traballo (PNT) son documentos utiles e utilizados.
En cada PNT describirase quen é a persoa encargada de realizar as actividades e, en
caso de ser necesarios, deberan ir acompafiados dos correspondentes formularios de
toma de datos. Os PNT estaran fisica ou electronicamente localizados tanto nas oficinas
centrais como nos espazos de cada traballo, a fin de que poidan ser consultados polos
empregados responsables da sua execucion. O correcto seguimento dos PNT debe
asegurar un ensaio adecuado, no cal os resultados non poidan ser imputables a unha mala
praxe. Estes deberan estar validados e asinados pola direccion técnica, indicando a data
de elaboracién e a version correspondente.

A empresa podera desenvolver tantos PNT como considere necesarios en funcién da
subdivision interna do traballo que posua, a distribucion de responsabilidades e o seu
organigrama. Non obstante, enténdese que debe existir un contido minimo para dar
resposta cun limiar de calidade suficiente as exixencias dos ensaios. Este contido minimo
pasa pola consideracion dos seguintes aspectos:

1.  Administrativos.

a) Elaboracién do PNT.
b) Mantemento ou modificacion do PNT.
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c) Notificacion a Administracion.
d) Contratacion de ensaios. Lista de ensaios programados.
e) Arquivo de documentacion: datos de ensaios, persoal, medios e equipamentos.

2. Previos ao ensaio.

a) Recepciodn, control, almacenaxe e seguimento dos produtos de ensaio.

b) Fichas de seguranza. Normas de seguranza.

c) Seleccion e marcaxe das parcelas de campo.

d) Equipamentos de aplicaciéon e medicién: mantemento, uso, limpeza e
conservacion. Manuais de uso.

e) Relativos ao ensaio.

f) Calibracion da maquinaria.

g) Pesaxe e medicidén de produtos. Calculo e medicién de doses e do volume de
aplicacion.

h) Preparacion das mesturas de aplicacion.

i) Transporte de produtos: condicidns e seguranza.

j) Técnicas de aplicacién dos produtos.

3. Despois do ensaio.

a) Xestion de caldos sobrantes, envases e outros residuos de material. Limpeza de
equipamentos e medios. Xestor de residuos autorizado: lista das empresas contactadas,
precontrato, se existir.

b) Xestion de residuos de colleita.

c) Seguimento de parcelas tratadas: toma de datos, contaxes, avaliaciéns de colleita.

d) Redaccion de informes finais. Analise e interpretacion dos resultados.

4. Durante todo o ensaio.

a) Caderno de campo: datos xerais do ensaio; informacion, marcaxe e seguimento
das parcelas; material para as aplicacions; calibracion e uso de equipamentos; pesaxe e
medicién de produtos; calculo e medicidon de doses e volume de aplicacién; datos
climatoldxicos ou edafoloxicos; equipamentos de proteccién individual (EPI) e normas de
seguranza; técnicas de aplicacion; toma de datos; rexistro das avaliacions; desviacions do
protocolo.

b) Formacién de persoal.

c¢) Medidas de prevencién e proteccion, incluindo os equipamentos de protecciéon
individual que se vaian utilizar durante a preparacion, aplicacion e eliminacién de produtos
e caldos fitosanitarios, asi como dos residuos de colleita, garantindo a seguranza e saude
dos aplicadores do produto e dos traballadores expostos ao cultivo tratado.

ANEXO V
Contido do informe resumo da actividade anual

O titular da autorizacion é responsable de que se redacte un informe resumo da
actividade anual, de acordo co sinalado por artigo 19.2 h), no cal constara, ao menos, a
seguinte informacion:

a) Carta introdutoria asinada e selada coa seguinte informacion: datos do titular da
autorizacion para a realizacion de ensaios con produtos fitosanitarios; direccion técnica;
identificacion da autorizacion.

b) Lista de ensaios coa seguinte informacion, que se remitira en formato excel e por
correo electronico:

b.1) Identificacién do ensaio e protocolo.
b.2) ldentificacién do promotor do ensaio.
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b.3) Tipo e obxecto do ensaio.

b.4) Localizacion do ensaio.

b.5) Datas de comezo e terminacion do ensaio.

b.6) Produtos experimentais, doses e cantidades aplicadas.
b.7) Forma de aplicacion.

b.8) Desefio experimental.

ANEXO VI
Requisitos da solicitude de exencién de destrucion de colleita

O artigo 19.2.e) establece a obrigacion de destruir os produtos vexetais tratados ou
obtidos como colleita nas parcelas onde se realizase o0 ensaio, salvo que o interesado
efectuase unha solicitude debidamente xustificada de exencién de destrucion.

Para estes efectos, consideraranse obxecto de destrucion aqueles cultivos ou froitos
obtidos como colleita que fosen tratados con produtos fitosanitarios cuxo uso non estea
autorizado no cultivo ou cuxas condiciéns de autorizacion non coincidan coas ensaiadas
(incluindo doses e momentos de aplicacion mais criticos que os autorizados, incremento
do numero de aplicaciéns respecto as autorizadas, reducion do prazo establecido entre
aplicacion e colleita, etc.).

Asi mesmo:

a) Quedan excluidos da obrigacién de destrucion de colleita os ensaios realizados
con substancias que non precisen de limite maximo de residuos (LMR), por estaren
incluidas no anexo IV 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, ou sobre produtos vexetais non destinados a alimentacion humana ou animal.

Os casos mais frecuentes en que estaria xustificada a exencién de destrucién de
colleita, sempre que os produtos vexetais procedan de campos de ensaio, serian:

b) Ensaios con produtos exactamente iguais en composicién e usos, a outros xa
rexistrados no momento da solicitude.

c) Ensaios con produtos experimentais sen uso autorizado para o cultivo, pero
cuxa(s) substancia(s) activa(s) estea(n) aprobadas conforme o Regulamento 1107/2009 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 21 de outubro de 2009, e tefia(n) LMR establecidos
no cultivo.

Neste caso, deberase presentar unha analise de residuos, realizada por un laboratorio
acreditado, sobre mostras tomadas no ensaio previo a recoleccion, a fin de demostrar que
non se superaron os LMR. A autoridade competente podera realizar unha toma de mostra
do ensaio notificado para contrastar os resultados da analise.

Débese velar pola proteccién da seguranza dos que aplican o produto e dos
traballadores que posteriormente poden estar expostos.

d) Ensaios con produtos fitosanitarios cunha orixe «bioldxica» ou compostos por
microorganismos que estean ainda pendentes da sua inclusiéon no anexo IV do
Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeo e do Consello, do 23 de febreiro
de 2005.

Neste caso deberase proporcionar informacion técnica que acredite que a composicion
do produto non ten asignado LMR e os residuos que poidan quedar da substancia activa
nos produtos vexetais non supofien ningun risco para a saude dos consumidores.

e) Ensaios con produtos fitosanitarios formulados a base de substancias activas cuxo
modo de accidén sexa trampeo masivo, atrapa e mata etc., nos cales a substancia activa
non entra en contacto cos produtos vexetais obxecto de consumo.
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