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EXPOSICION DE MOTIVOS

1) CONTEXTO DE LA PROPUESTA

a)

b)

Motivacion y objetivos de la propuesta

El 26 de julio de 2001, la Comision presentod al Consejo y al Parlamento un
informe de evolucion sobre la Directiva 91/414/CEE [ref. COM(2001) 444],
que destacaba una serie de puntos en los que podria mejorarse la Directiva.

En su informe, la Comision apuntaba la necesidad de reformar la legislacion
en vigor para poder alcanzar los siguientes objetivos:

— reforzar el alto nivel de proteccion de la salud humana y del medio
ambiente,

— mejorar el funcionamiento del mercado interior,
— mantener y reforzar la competitividad de la industria quimica de la UE,

— armonizar la disponibilidad de los productos fitosanitarios entre
agricultores de los Estados miembros,

— reforzar la transparencia,
— evitar la repeticion de ensayos con animales,

— actualizar los procedimientos, especialmente para tener en cuenta la
creacion de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria,

— definir la mision de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria.
Contexto general

En sus reacciones al informe de situacion, tanto el Consejo como el
Parlamento Europeo instaron a la Comision a presentar propuestas con vistas
a la modificacion de la Directiva.

Ademas, el Consejo exhortd a la Comision, entre otras cosas, a considerar la
adopcion de normas que permitan:

evitar la repeticion de ensayos con vertebrados,
—  proteger a los usuarios no profesionales,
—  presentar criterios para la autorizacion de sustancias activas,

—  reforzar las normas aplicables a las sustancias con un perfil muy
peligroso,

— introducir un procedimiento simplificado para las sustancias y los
productos de bajo riesgo.
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El Parlamento Europeo, por su parte, subrayo, entre otros, los siguientes
aspectos:

el principio de evaluacion comparativa y de sustitucion,
la exclusidn de sustancias con un perfil muy peligroso,
la necesidad de reforzar la transparencia,

la mejora del reconocimiento mutuo mediante la introducciéon de zonas
de autorizacion para los productos.

Tanto el Parlamento Europeo como el Consejo instaron a la Comision a
proponer una estrategia tematica para el uso sostenible de los plaguicidas y a
seguir avanzando en el establecimiento de limites méximos de residuos.

Disposiciones vigentes en el &mbito de la propuesta

El marco reglamentario comunitario relativo a los productos fitosanitarios
incluye los siguientes actos:

1)

2)

3)

4)

La Directiva 91/414/CEE, de 15 de julio de 1991, relativa a la
comercializacion de productos fitosanitarios, cuyo objetivo consiste en
prevenir los riesgos en su origen mediante un procedimiento muy
completo de determinacidn del riesgo de cada sustancia activa y de los
productos que la contengan antes de que puedan ser autorizados para su
comercializacion y uso.

La Directiva 79/117/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1978,
relativa a la prohibicion de salida al mercado y de utilizacién de
productos fitosanitarios que contengan determinadas sustancias activas,
que contiene una lista de sustancias prohibidas en la UE que no pueden
incorporarse a los productos fitosanitarios.

El Reglamento (CE) n° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo
relativo a los limites maximos de residuos de plaguicidas en alimentos y
piensos de origen vegetal y animal y que modifica la Directiva
91/414/CEE del Consejo, que establece limites maximos de residuos
(LMR) de sustancias activas en los productos agricolas a fin de limitar
los riesgos para los consumidores. La supervision del cumplimiento de
los LMR constituye, por otra parte, una herramienta idonea para
determinar si los agricultores han aplicado correctamente las
instrucciones y las restricciones contempladas en las autorizaciones de
productos fitosanitarios.

La presente propuesta de reglamento se presenta al mismo tiempo que
una propuesta de directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la
que se establece el marco de la actuacién comunitaria para conseguir un
uso sostenible de los plaguicidas. Se pretende asi regular la fase de uso
y distribucion, que no se contemplan en la presente propuesta.
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d)

Coherencia con otras politicas de la Union

— Al elaborar su propuesta, la Comision ha tenido en cuenta elementos
clave de la estrategia de Lisboa con objeto de ampliar y profundizar el
mercado Unico, asegurar la apertura y la competitividad de los
mercados dentro y fuera de Europa, fomentar y estimular la inversion
en investigacion, desarrollo e innovacién en la UE y mejorar la
reglamentacion y reducir la burocracia.

— La Comision ha puesto todo su empefio en evitar cualquier duplicacion
de las disposiciones contenidas en otros actos legislativos, procurando
al mismo tiempo evitar que queden lagunas y garantizar que la
informacidn necesaria se ponga a disposicion de otros sectores.

— Ciertos aspectos referentes al uso y a la distribucion de los productos
fitosanitarios son abordados en la propuesta de directiva del Parlamento
Europeo y del Consejo por la que se establece el marco de la actuacion
comunitaria para conseguir un uso sostenible de los plaguicidas.

— Se ha asegurado la coherencia con la legislacion en la que se establecen
limites méaximos de residuos.

—  La propuesta asegurara ademas la coherencia con dos Reglamentos
recientemente adoptados:

J el Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre controles oficiales, y

o el Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los
principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria,
se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.

— Las disposiciones propuestas estdn en consonancia con los principios
del Reglamento (CE) n° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del
Consejo relativo al acceso del publico a los documentos del Parlamento
Europeo, del Consejo y de la Comision.

2) CONSULTA DE LAS PARTES INTERESADAS Y EVALUACION DE IMPACTO

a)

Consulta de las partes interesadas

Meétodos v principales sectores de consulta, perfil general de los consultados.:

Tras la presentacion del informe de evaluacion de la Comision, se registrod un
amplio consenso en favor de la necesidad de reforma. Tanto el Consejo como
el Parlamento Europeo se pronunciaron claramente a favor de poner a punto
mecanismos y procedimientos mas eficaces que permitan reforzar los
criterios de aceptacion de sustancias y productos y garantizar un uso mas
seguro de los mismos. La industria acogid favorablemente esta reflexion
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sobre la adopcion de procedimientos de evaluacion y autorizacion mas
eficaces y expreso su interés por que cualquier nueva norma relativa a la
proteccion de los datos asegure un justo equilibrio entre los intereses de la
investigacion y los de los fabricantes de productos genéricos. Las
organizaciones no gubernamentales (ONG) de defensa del medio ambiente y
las organizaciones de consumidores se mostraron absolutamente de acuerdo
con la necesidad de cambio, en especial para mejorar la transparencia y
reforzar los criterios de aceptacion de las sustancias activas.

El 27 de febrero de 2002, la Comisién organiz6 una reunién para
intercambiar ideas con los Estados miembros, en la que se delimitaron una
serie de puntos que debian ser debatidos y posiblemente modificados.

Posteriormente, la Comision y la Presidencia organizaron un taller en Corfa
en julio de 2002. Se invit6 a los Estados miembros, a los paises candidatos a
la adhesion, al Parlamento Europeo y a las ONG a participar, a elaborar
documentos de informacion sobre cada uno de los temas seleccionados y a
sugerir otros que consideraran importantes.

El informe de este taller sirvi6 de base para nuevos debates.

La Comision organizé otra reunion con las partes interesadas en Bruselas el
30 de enero de 2004.

Los objetivos de esta reunion eran i) informar a los interesados sobre las
orientaciones adoptadas por la Comision para el tratamiento de todos los
temas debatidos en Corfu, ii) intercambiar puntos de vista sobre una posible
formula de compromiso en materia de proteccion de datos y sobre la
centralizacion del sistema de autorizacion de productos fitosanitarios e iii)
informar a los interesados sobre los proximos pasos previstos en el proceso.
También se discutieron el estatus y los planes en relacion con la estrategia
tematica sobre el uso sostenible de los plaguicidas.

La Comision consulté de nuevo a los interesados, por correo, el 18 de abril de
2005 sobre un primer proyecto de propuesta y sobre un proyecto de
evaluacion de impacto. Se presentaron contribuciones escritas.

Del 10 de marzo al 10 de mayo de 2005, la Comision procedi6 a una consulta
publica en el marco de la elaboracion interactiva de las politicas.

Otra consulta sobre la evaluacion de impacto se organizdé con ocasion de una
reunion con las partes interesadas celebrada el 25 de enero de 2006.

Entre los interesados consultados estaban:
AELC (Asociacion Europea de Libre Comercio)
Amigos de la Tierra

AUDACE (Asociacion de Usuarios y Distribuidores de la Agroquimica
Europea)
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BEUC (Bureau Européen des Unions des Consommateurs)
BUAYV (British Union Against Vivisection)
CEFIC (Consejo de la Industria Quimica Europea)

CELCAA (Comité¢ Européen de Liaison des Commerces Agricoles et Agro-
Alimentaires)

COCERAL (Comité du commerce des céréales, aliments du Dbétail,
oléagineux, huile d'olive, huiles et graisses et agrofournitures)

COLEACP (Comité de liaison Europe-Afrique/Caraibes/Pacifique)

COPA/COGECA (Comité de las Organizaciones Profesionales Agricolas de
la Union Europea/Confederacion General de Cooperativas Agricolas de la
Unién Europea)

ECCA (European Crop Care Association)

ECPA (European Crop Protection Association)

EEB (Oficina Europea del Medio Ambiente)

ESA (European Seed Association)

EPPO (European and Mediterranean Plant Protection Organisation)
Estados miembros de la UE + Bulgaria y Rumania

EUREAU (European Union of National Associations of Water Suppliers and
Waste Water Services)

EUREPGAP (Euro-Retailer Produce working Group — Good Agricultural
Practice)

FEFAC (Fédération européenne des Fabricants d’ Aliments Composés)
Freshfel Europe (Forum for the European fresh fruits and vegetables chain)
Grupo Europeo para el Bienestar Animal

IBMA (International Biocontrol Manufacturers Association)

OCDE (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos)
PAN (Pesticides Action Network Europe)

UEAPME (Union Européenne de I'Artisanat et des Petites et Moyennes
Entreprises)

WWEF (World Wildlife Fund)
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Resumen de las respuestas v forma en que se han tenido en cuenta:

Se recibieron numerosisimos comentarios. Las posiciones de los interesados
se tuvieron en cuenta al elaborar la propuesta definitiva.

A continuacion se presentan los principales puntos planteados y los
comentarios que se tuvieron en cuenta:

Reconocimiento mutuo de las autorizaciones: No se alcanzé un consenso en
cuanto a la mejor forma de profundizar en la armonizacion de los procesos de
autorizacion de los productos fitosanitarios. Algunas partes interesadas se
oponen porque temen que no puedan tenerse suficientemente en cuenta las
circunstancias locales, mientras que otras propugnan un sistema de
autorizacion completamente centralizado. El sistema propuesto se encuentra a
medio camino entre la situacion actual y un sistema de autorizacion
completamente centralizado. Deberia permitir evitar la duplicacion
innecesaria de ciertas tareas, agilizar el proceso de toma de decisiones y
armonizar la disponibilidad de productos fitosanitarios en los Estados
miembros.

Proteccién y puesta en comun de los datos: Los Estados miembros se quejan
de que el sistema actual es demasiado complicado y supone una pesada carga
administrativa. La industria de la investigacion alega que el periodo de
proteccion de datos es demasiado breve y propugna que se amplie a todos los
datos; s6lo acepta que se compartan los datos relativos a los vertebrados. Los
fabricantes de productos genéricos argumentan que la proteccion de datos
hace imposible la competencia leal, en especial en el momento de la revision
de las sustancias activas después de diez afios. Se propone que se simplifique
el sistema. Se mantiene la proteccion de los datos durante un periodo de diez
afios después de la primera autorizacion. Se suprimen las disposiciones
relativas a la proteccion de los datos en el momento de la revision de las
sustancias activas.

Evaluacién comparativa: El Parlamento Europeo, ciertos Estados miembros y
las organizaciones ecologistas y de consumidores son muy favorables
respecto a este punto. Otros Estados miembros, la industria y las
organizaciones de agricultores se oponen, porque temen que se reduzca la
disponibilidad de los productos y que esta situacion complique la lucha contra
la resistencia a las plagas. Preferirian que este principio se aplicase a nivel de
los agricultores. El sistema propuesto prevé que ciertas sustancias activas se
clasifiquen como candidatas a la sustitucion y que los Estados miembros
tengan que proceder a la evaluacion comparativa y sustitucion al autorizar
productos fitosanitarios. La cuestion del desarrollo de resistencia debera
examinarse antes de la sustitucion del producto en cuestion.

Criterios para la aprobacion de sustancias activas: La mayor parte de los
interesados estan de acuerdo sobre la necesidad de establecer criterios, pero
no necesariamente sobre cudles deben ser. Los criterios se establecen en un
anexo de la propuesta, teniendo en cuenta el alto nivel de proteccion de la
salud humana y animal y del medio ambiente exigido por el Parlamento
Europeo y el Consejo. El establecimiento de criterios también permitird a la
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b)

industria adoptar una decision bien fundada antes de invertir en el desarrollo
de nuevas sustancias activas o de apoyar la renovacion de la aprobacion de
sustancias activas existentes.

Autorizaciones provisionales: La industria y ciertos Estados miembros se
oponen a la supresion de las autorizaciones provisionales. Sin embargo, el
principio de autorizacion provisional es incompatible con el Reglamento (CE)
n°® 396/2005, que establece un sistema comunitario armonizado para fijar
LMR. Por otra parte, los estrictos plazos previstos para la evaluacion de las
sustancias activas reduciran considerablemente el plazo para tomar las
decisiones, lo que compensara la supresion de las autorizaciones
provisionales. Ademas, los Estados miembros deben empezar ya a evaluar las
solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios durante la evaluacion
de la sustancia activa a nivel de la UE.

También se formularon comentarios sobre varios aspectos de la propuesta de
reglamento. Estos comentarios se han estudiado y se han tenido en cuenta en
la medida de lo posible. No debe olvidarse, sin embargo, que las posiciones
de los interesados eran, en ocasiones, diametralmente opuestas.

Obtencidn y utilizacion de asesoramiento técnico

Se recurrié a asesoramiento técnico interno y externo para la evaluacion de
impacto.

Evaluaciéon de impacto

La Comision procedio6 a la evaluacion de impacto prevista en su programa de
trabajo. El  informe  correspondiente  puede  consultarse  en:
http://europa.eu.int/comm/dgs/health consumer/index en.htm.

Para cada una de las principales medidas propuestas se han examinado entre
tres y cinco opciones por lo que se refiere a su incidencia econdmica, social,
sanitaria y medioambiental.

I.  Autorizaciones provisionales
II.  Reconocimiento mutuo

III.  Evaluacién comparativa

IV. Proteccion de datos

V. Necesidad de informar a los vecinos sobre el uso de productos
fitosanitarios.

3) ASPECTOS JURIDICOS DE LA PROPUESTA

a)

Resumen de la accioén propuesta

El Reglamento propuesto sustituye a la Directiva 91/414/CEE relativa a la
comercializacion de productos fitosanitarios y deroga la Directiva
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b)

79/117/CEE del Consejo relativa a la prohibicion de salida al mercado y de
utilizacion de productos fitosanitarios que contengan determinadas sustancias
activas. Sus disposiciones pueden resumirse de la siguiente manera:

— se establece a nivel de la UE una lista positiva de sustancias activas,
protectores y sinergistas y una lista negativa de coformulantes;

— la autorizacion de los productos fitosanitarios se hace a nivel de los
Estados miembros;

— se impone a los Estados miembros que pertenecen a una misma zona de
autorizacion la obligacion de reconocimiento mutuo de las
autorizaciones;

— los productos que contienen sustancias clasificadas como candidatas a
la sustituciébn son objeto de una evaluacion comparativa y de una
sustitucion;

— se prevén disposiciones especificas para las sustancias basicas o para
los productos que contengan sustancias poco preocupantes;

— se definen normas detalladas de proteccion de datos y de transparencia;

— se prevén disposiciones en materia de envasado, etiquetado y
publicidad;

— se impone la obligacion de mantener registros y de efectuar controles;

— se establecen criterios para la aprobacion de sustancias activas,
protectores o sinergistas.

Base juridica
Articulo 37, apartado 2, y articulo 152, apartado 4, letra b)
Principio de subsidiariedad

El principio de subsidiariedad se aplica en la medida en que la propuesta no
es competencia exclusiva de la Comunidad.

Los objetivos de la propuesta no pueden ser alcanzados de manera suficiente
por los Estados miembros por los motivos siguientes:

La acciéon a nivel de los Estados miembros daria necesariamente lugar a
niveles diferentes de proteccion de la salud humana y animal y del medio
ambiente. Si se utilizaran recomendaciones o se recurriese a la
autorregulacion no quedaria garantizado un nivel suficiente de proteccion de
la salud humana o del medio ambiente.

La exigencia de requisitos diferentes podria constituir asimismo una carga
suplementaria para la industria. Si la disponibilidad de productos
fitosanitarios variara considerablemente, las condiciones de competencia
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d)

entre los agricultores serian desiguales.

La accién comunitaria permitird alcanzar mejor los objetivos de la propuesta
por los motivos siguientes:

S6lo una accidn comunitaria permitird mejorar la realizaciéon del mercado
interior de productos fitosanitarios.

La grandes diferencias constatadas, en materia de aprobacion de las
sustancias activas existentes, indican que los niveles de proteccion podrian
variar considerablemente de un Estado miembro a otro si no se procediese a
una mayor armonizacion.

Una lista positiva con unas quinientas sustancias activas precisa un trabajo de
gestion que requiere un planteamiento armonizado y centralizado.

La propuesta es conforme, pues, con el principio de subsidiariedad.
Principio de proporcionalidad

La propuesta respeta el principio de proporcionalidad por los siguientes
motivos:

La propuesta armoniza completamente la aprobacion de las sustancias
activas, pero deja a los Estados miembros competencias para autorizar los
productos fitosanitarios atendiendo a los criterios armonizados y a las
condiciones nacionales.

La carga administrativa y financiera se reduce gracias a:

— la fijacion de plazos estrictos para las decisiones que hayan de
adoptarse a todos los niveles, con la consiguiente mejora de la
previsibilidad y el acceso al mercado;

—  una distribucién mas racionalizada de la carga de trabajo a nivel de los
Estados miembros a la hora de evaluar las solicitudes de autorizacion.

Instrumentos elegidos
Instrumento propuesto: reglamento.
Otros instrumentos no serian adecuados por los siguientes motivos:

La elecciéon de este instrumento estd justificada porque garantiza que las
disposiciones se apliquen al mismo tiempo y de la misma manera en los
veinticinco Estados miembros y permite reducir la carga administrativa,
definiendo al mismo tiempo un marco claro para los agentes econdmicos.
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4) REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

S)

La Comunidad puede hacer una contribucién financiera de hasta el 100 % para el
establecimiento de una politica y un sistema armonizados.

Los créditos requeridos para las referidas medidas se autorizardn cada ejercicio
financiero como parte del procedimiento presupuestario.

La DG SANCO contratara a dos personas para la ejecucion de las medidas de control.

INFORMACION ADICIONAL

a)

Simplificacion

En el programa de simplificacién permanente previsto en la Comunicacion de
la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdémico y
Social Europeo y al Comité de las Regiones titulada «Aplicacion del
programa comunitario sobre la estrategia de Lisboa - Una estrategia para la
simplificacion del marco regulador» [COM(2005) 535] se preveia la
refundicion y sustitucion de la Directiva 91/414/CEE por un reglamento.

La propuesta se atiene plenamente a los objetivos de aclarar y mejorar la
legibilidad de la legislacion y reducir los costes administrativos.

La sustitucion de la Directiva 91/414/CEE por un reglamento es claramente
beneficiosa para los Estados miembros, que ya no tendran que transponer la
aprobacion de las sustancias a sus ordenamientos juridicos. Los agentes
también saldran beneficiados por la existencia de criterios mas claros en la
legislacion y por el hecho de que el reglamento reducira considerablemente el
tiempo de aprobacion de las sustancias activas, fijando plazos estrictos para la
finalizacion del proceso.

Se simplifican los procedimientos administrativos para la autorizacién de
productos fitosanitarios. Las nuevas normas de reconocimiento mutuo
aplicables a las tres zonas tendran efectos positivos para los poderes publicos
en cuanto a racionalizacion, eficacia y agilizacion de los procedimientos
administrativos. Las nuevas normas en materia de proteccion de datos son
claras y alivian la carga administrativa que pesa sobre la industria y los
poderes publicos.

La obligacion de reconocimiento mutuo a nivel zonal tendra efectos
beneficiosos para la industria, pues simplifica las formalidades
administrativas y procedimentales. Los plazos para la concesion de
autorizaciones se reducen considerablemente.

Los agricultores saldran beneficiados del hecho de que los productos
fitosanitarios estén disponibles mas rapidamente y de forma mas armonizada.

La propuesta figura en el programa legislativo y de trabajo de la Comision
con la referencia 2003/SANCO/61.

11
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b)

Derogacion de disposiciones legales vigentes
La adopcion de la propuesta acarreard la derogacion de legislacion en vigor.
Espacio Econémico Europeo

Esta propuesta de acto se refiere a un asunto pertinente para el EEE y, por
tanto, procede hacerla extensiva al Espacio Economico Europeo.

12

ES



ES

2006/0136 (COD)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en particular, su articulo 37,
apartado 2, y su articulo 152, apartado 4, letra b),

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado,

Considerando lo siguiente:

(1)

2)

3)

4)

)

En la Directiva 91/414/CEE, de 15 de julio de 1991, relativa a la comercializacion de
productos fitosanitarios', se establecen normas que regulan los productos fitosanitarios
y las sustancias activas contenidas en los mismos.

En sus conclusiones sobre el informe de evolucion® presentado por la Comision con
arreglo a la Directiva 91/414/CEE, el Parlamento Europeo y el Consejo solicitaron a la
Comision que revisase la Directiva e indicaron una serie de asuntos que la Comision
debia abordar.

A la vista de la experiencia adquirida con la aplicacion de la Directiva 91/414/CEE y
de las novedades cientificas y técnicas, se debe sustituir la Directiva 91/414/CEE.

Por motivos de simplificacion, el nuevo acto también debe derogar la Directiva
79/117/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1978, relativa a la prohibicion de
salida al mercado y de utilizacion de productos fitosanitarios que contengan
determinadas sustancias activas".

Para simplificar la aplicacion del nuevo acto y garantizar la coherencia entre los
Estados miembros, este acto debe adoptar la forma de un reglamento.

DO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva modificada en ultimo lugar por [...].

COM(2001) 444.

DO L 33 de 8.2.1979, p. 36. Directiva modificada en ultimo lugar por el Reglamento (CE) n® 850/2004
del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 158 de 30.4.2005, p. 7; correccion de errores en el DO L
229 de 29.6.2004, p. 5).
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(6)

(7

(®)

©)

(10)

(1)

La producciéon vegetal ocupa un lugar muy importante en la Comunidad. La
utilizacion de productos fitosanitarios es una de las formas mas importantes de
proteger los vegetales y los productos vegetales contra organismos nocivos como, por
ejemplo, las malas hierbas, y de mejorar la produccion agricola.

Los productos fitosanitarios pueden también tener efectos desfavorables en la
produccion vegetal. Su utilizacion puede entrafiar riesgos y peligros para los seres
humanos, los animales y el medio ambiente, en particular si se comercializan sin haber
sido ensayados y autorizados oficialmente y si se emplean de manera incorrecta. Por lo
tanto, deben adoptarse normas armonizadas sobre la comercializacion de productos
fitosanitarios.

El objetivo del presente Reglamento es garantizar un alto grado de proteccion de la
salud humana y animal y del medio ambiente. Debe prestarse especial atencion a la
proteccion de grupos vulnerables de poblacion como, por ejemplo, las mujeres
embarazadas, los lactantes y los nifios. Debe aplicarse el principio de cautela y se ha
de garantizar que la industria demuestra que las sustancias o productos producidos o
comercializados no tienen efectos adversos en la salud humana o el medio ambiente.

Una sustancia s6lo debe incluirse en un producto fitosanitario si se ha demostrado que
presenta un beneficio claro para la produccion vegetal y no cabe esperar que tenga
efectos adversos en la salud humana o animal o que afecte de manera inaceptable al
medio ambiente. Para alcanzar el mismo grado de proteccion en todos los Estados
miembros, la decision sobre la aceptabilidad o inaceptabilidad de este tipo de
sustancias debe adoptarse a escala comunitaria.

Por razones de previsibilidad, eficiencia y coherencia, debe establecerse un
procedimiento detallado para determinar si puede aprobarse una sustancia activa. Debe
especificarse qué informacidén deben presentar los interesados para la aprobacion de
una sustancia. Debido al volumen de trabajo relacionado con el procedimiento de
aprobacion, conviene que un Estado miembro evaliie dicha informacion, actuando
como ponente para la Comunidad. Para garantizar la coherencia en la evaluacion, una
revision cientifica independiente debe ser llevada a cabo por la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «la Autoridad»), creada en virtud del
articulo 22 del Reglamento (CE) n°® 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos
generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria®. Debe
aclararse que la Autoridad se encarga de la determinacion del riesgo, mientras que a la
Comision le corresponde realizar la gestion del riesgo y adoptar la decision definitiva
sobre una sustancia activa. Es necesario prever disposiciones para garantizar la
transparencia del proceso de evaluacion.

Por razones éticas, la evaluacion de una sustancia activa o un producto fitosanitario no
debe basarse en ensayos o estudios que supongan la administracion intencional de la
sustancia o el producto fitosanitario a seres humanos con el objeto de determinar un
nivel sin efecto observado en personas de una sustancia activa. Del mismo modo, los

DO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Reglamento modificado por el Reglamento (CE) n° 1642/2003 (DO L 245
de 29.9.2003, p. 4).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

estudios toxicoldgicos realizados en seres humanos no deben utilizarse para reducir los
margenes de seguridad de las sustancias activas o los productos fitosanitarios.

Para agilizar la aprobacion de sustancias activas, es necesario establecer plazos
estrictos para las distintas fases del proceso.

En aras de la seguridad, el periodo de validez de la aprobacion de las sustancias
activas debe ser limitado en el tiempo. Ademas, debe ser proporcional a los riesgos
potenciales inherentes al uso de dichas sustancias. Al adoptar cualquier decision sobre
la renovacion de una aprobacion, deben tenerse en cuenta la experiencia adquirida con
la utilizacion efectiva de los productos fitosanitarios que contengan las sustancias de
que se trate y los avances de la ciencia y la tecnologia. Tras la primera renovacion,
estas sustancias s6lo deben revisarse de nuevo si existen indicios de que ya no retinen
los requisitos establecidos en el presente Reglamento.

Se debe prever la posibilidad de modificar o retirar la aprobacién de una sustancia
activa cuando ésta ya no retina los criterios de aprobacion.

La evaluacion de una sustancia activa puede revelar que presenta muchos menos
riesgos que otras. Para favorecer la inclusion de una sustancia de este tipo en los
productos fitosanitarios, conviene determinar cudles son dichas sustancias y facilitar la
comercializacion de productos fitosanitarios que las contengan.

Algunas sustancias que no se utilizan predominantemente como productos
fitosanitarios pueden resultar tutiles para fines fitosanitarios, pero solicitar su
autorizacion puede ser econdmicamente poco interesante. Por tanto, debe garantizarse,
mediante disposiciones especificas, que dichas sustancias también puedan aprobarse
para uso fitosanitario en la medida en que sus riesgos sean aceptables.

Algunas sustancias activas s6lo pueden ser aceptables cuando se adoptan amplias
medidas de reducciéon de riesgos. Conviene determinar cudles son estas sustancias a
escala comunitaria. Los Estados miembros deben revisar periddicamente si los
productos fitosanitarios que contienen dichas sustancias activas pueden sustituirse por
productos fitosanitarios con sustancias activas que requieran una menor reduccion de
riesgos.

Ademas de sustancias activas, los productos fitosanitarios pueden contener protectores
o sinergistas, para los que deben preverse normas similares. Es necesario establecer las
normas técnicas necesarias para la revision de dichas sustancias. Sélo se debe proceder
a la revision de las sustancias ya presentes en el mercado después de que se hayan
establecido dichas disposiciones.

Los productos fitosanitarios también pueden contener coformulantes. Conviene prever
una lista de coformulantes que no deben entrar en la composicién de los productos
fitosanitarios.

Los productos fitosanitarios que contengan sustancias activas pueden formularse de
multiples maneras y utilizarse en una serie de cultivos en distintas condiciones
agricolas, ecoldgicas y climaticas. Por tanto, son los Estados miembros los que deben
conceder las autorizaciones de productos fitosanitarios.
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

Las disposiciones que regulan la autorizacion deben garantizar un alto nivel de
proteccion. En particular, al conceder autorizaciones de productos fitosanitarios, el
objetivo de proteger la salud humana o animal y el medio ambiente debe primar sobre
el objetivo de mejorar la produccion vegetal. Por tanto, antes de comercializar un
producto fitosanitario, debe demostrarse que presenta un beneficio claro para la
produccion vegetal y que no tiene efectos adversos en la salud humana o animal ni
afecta de manera inaceptable al medio ambiente.

Por razones de previsibilidad, eficiencia y coherencia, deben armonizarse los criterios,
los procedimientos y las condiciones de autorizacion de los productos fitosanitarios,
teniendo en cuenta los principios generales de proteccion de la salud humana y animal
y del medio ambiente.

Las sustancias activas contenidas en un producto fitosanitario pueden obtenerse
mediante distintos procesos de fabricacion, lo que conlleva la existencia de diferencias
en las especificaciones. Dichas diferencias pueden tener implicaciones por lo que
respecta a la seguridad. Por razones de eficiencia, debe preverse un procedimiento
armonizado a escala comunitaria para determinar dichas diferencias.

Un Estado miembro debe aceptar las autorizaciones concedidas por otro Estado
miembro si las condiciones ecologicas y climaticas son comparables, con el fin de
evitar la duplicacion de trabajo, reducir la carga administrativa de la industria y de los
Estados miembros y garantizar una disponibilidad mas armonizada de productos
fitosanitarios. Por consiguiente, conviene dividir la Union Europea en zonas de
autorizacion con condiciones comparables a fin de facilitar dicho reconocimiento
mutuo.

En el caso de algunos usos, solicitar una autorizacion presenta un interés econdmico
limitado para la industria. Para garantizar que la diversificacion de la agricultura y la
horticultura no se vea amenazada por la falta de disponibilidad de productos
fitosanitarios, deben establecerse normas especificas para usos menores.

En casos excepcionales, se debe permitir a los Estados miembros autorizar productos
fitosanitarios que no retinan las condiciones previstas en el presente Reglamento,
cuando ello sea necesario debido a un peligro o amenaza para la produccion vegetal
que no pueda atajarse por otros medios. Estas autorizaciones deben revisarse a escala
comunitaria.

Para fomentar la innovacion, deben establecerse normas especiales que permitan la
utilizacion de productos fitosanitarios en experimentos incluso cuando ain no hayan
sido autorizados.

A fin de garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud humana y del medio
ambiente, los productos fitosanitarios deben usarse correctamente respetando los
principios de la gestion integrada de plagas. El Consejo incluird en los requisitos
legales de gestion a que se hace referencia en el anexo III del Reglamento (CE)
n°® 1782/2003 los principios de la gestion integrada de plagas, incluidas las buenas
practicas fitosanitarias y las buenas practicas medioambientales. Debe preverse, por
tanto, un periodo transitorio para permitir a los Estados miembros poner a punto las
estructuras necesarias para que los usuarios de productos fitosanitarios puedan aplicar
estos principios.

16

ES



ES

(29)

(30)

(€2))

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

Debe crearse un sistema de intercambio de informacién. Los Estados miembros deben
poner a disposicion de los demas Estados miembros, la Autoridad y la Comision, los
detalles y la documentacion cientifica presentados en relacion con las solicitudes de
autorizacion de productos fitosanitarios.

Se permite la utilizaciéon de adyuvantes para aumentar la eficacia de un producto
fitosanitario. Su comercializacién o uso debe prohibirse si contienen coformulantes
que hayan sido prohibidos.

Los estudios suponen una inversion importante. Es preciso proteger esta inversion para
estimular la investigacion. Por ello, los estudios presentados por un solicitante ante un
Estado miembro deben protegerse para evitar que otro solicitante los utilice. No
obstante, esta proteccion debe limitarse en el tiempo a fin de permitir la competencia.
También debe limitarse a aquellos estudios que sean realmente necesarios para fines
normativos, para evitar que los solicitantes amplien artificialmente el periodo de
proteccion presentando nuevos estudios que no sean necesarios.

Es preciso establecer normas para evitar la repeticion de ensayos y estudios. En
particular, deben prohibirse la reduplicacion de estudios con vertebrados. En este
contexto, debe preverse la obligacion de permitir el acceso a los estudios con
vertebrados en condiciones razonables. Para que los operadores puedan saber qué
estudios han realizado otros operadores, los Estados miembros deben disponer de una
lista de dichos estudios, aun en el caso de que no estén incluidos en el sistema de
acceso obligatorio antes mencionado.

Como los Estados miembros, la Autoridad o la Comision aplican normas distintas en
relacion con el acceso a los documentos y su confidencialidad, conviene aclarar las
disposiciones referentes al acceso a la informacion contenida en los documentos en
poder de dichas autoridades y la confidencialidad de éstos.

La Directiva 1999/45/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de mayo de
1999, sobre la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados miembros relativas a la clasificacion, el envasado y el
etiquetado de preparados peligrosos’, es aplicable a la clasificacion, envasado y
etiquetado de los plaguicidas. No obstante, para mejorar la proteccion de los usuarios
de productos fitosanitarios, de los consumidores de vegetales y productos vegetales, y
del medio ambiente, conviene disponer de mas normas especificas que tengan en
cuenta las condiciones especificas de uso de los productos fitosanitarios.

Para garantizar que la publicidad no engafia a los usuarios de productos fitosanitarios,
conviene prever normas sobre la publicidad de dichos productos.

Es necesario establecer disposiciones sobre el mantenimiento de registros y sobre la
informacion referente al uso de los productos fitosanitarios para aumentar el nivel de
proteccion de la salud humana y animal y del medio ambiente, garantizando para ello
la rastreabilidad de una posible exposicion, a fin de aumentar la eficiencia del
seguimiento y del control y reducir los costes del seguimiento de la calidad del agua.

DO L 200 de 30.7.1999, p. 1. Directiva modificada en ultimo lugar por la Directiva 2006/8/CE de la
Comision (DO L 19 de 24.1.2006, p. 12).
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(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

Conviene garantizar, mediante disposiciones relativas a la inspeccion y el control de la
comercializacion y utilizacion de los productos fitosanitarios, la aplicacion correcta,
segura y armonizada de los requisitos establecidos en el presente Reglamento a fin de
conseguir un alto nivel de proteccion de la salud humana y animal y del medio
ambiente.

El Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de
abril de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion
del cumplimiento de la legislacién en materia de piensos y alimentos y la normativa
sobre salud animal y bienestar de los animales®, prevé medidas de control para el uso
de productos fitosanitarios en todas las fases de la produccion de alimentos, entre las
que figura el mantenimiento de registros sobre el uso de productos fitosanitarios.
Deberian aplicarse normas similares al almacenamiento y uso de productos
fitosanitarios no incluidos en el ambito de aplicacion del Reglamento (CE)
n° 882/2004.

Debe garantizarse una estrecha coordinacion con otros instrumentos comunitarios, en
particular el Reglamento (CE) n® 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
23 de febrero de 2005, relativo a los limites maximos de residuos de plaguicidas en
alimentos y piensos de origen vegetal y animal y que modifica la Directiva
91/414/CEE del Consejo’, y con la legislacion comunitaria sobre la proteccion de los
trabajadores y de cualquier persona relacionada con el uso controlado y la liberacion
intencional de organismos modificados genéticamente.

Es necesario establecer procedimientos para la adopcion de medidas de emergencia en
situaciones en las que sea probable que una sustancia activa aprobada, un protector, un
sinergista o un producto fitosanitario constituyan un riesgo grave para la salud humana
o animal o para el medio ambiente.

Los Estados miembros deben establecer las normas sobre sanciones aplicables a las
infracciones de lo dispuesto en el presente Reglamento y han de adoptar las medidas
necesarias para garantizar su aplicacion.

Debe seguir siendo aplicable la responsabilidad civil y penal general en los Estados
miembros del fabricante y, cuando proceda, de la persona responsable de Ia
comercializacion o del uso del producto fitosanitario.

Los Estados miembros deben tener la posibilidad de recuperar los costes de los
procedimientos relacionados con la aplicacion del Reglamento de quiénes estén
interesados en comercializar productos fitosanitarios o ya los comercialicen y de los
solicitantes de la aprobacion de sustancias activas, protectores o sinergistas.

Los Estados miembros deben designar las autoridades nacionales necesarias.

La Comision debe facilitar la aplicacion del presente Reglamento. Por consiguiente,
conviene prever los recursos financieros necesarios y la posibilidad de modificar, a la
luz de la experiencia, ciertas disposiciones del Reglamento o de elaborar notas técnicas
de orientacion.

DO L 165 de 30.4.2004, p. 1. Correccion de errores en el DO L 191 de 28.5.2004, p. 1.
DO L 70 de 16.3.2005, p. 1.
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(46) Procede adoptar las medidas necesarias para la ejecucion del presente Reglamento con
arreglo a la Decision 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se
establecen los procedimientos para el ejercicio de las competencias de ejecucion
atribuidas a la Comision®. Conviene adoptar aquellas medidas puramente técnicas,
administrativas o urgentes mediante el procedimiento de comités consultivos.

(47) Ciertas disposiciones de la Directiva 91/414/CEE deben seguir siendo aplicables
durante el periodo transitorio.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULOI1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece normas relativas a la autorizacion de productos
fitosanitarios en su presentacion comercial, y a su comercializacion, uso y control en la
Comunidad.

El presente Reglamento establece normas relativas a la aprobacion de sustancias activas,
protectores y sinergistas contenidos en los productos fitosanitarios o que son ingredientes de
¢éstos, y normas relativas a los adyuvantes y coformulantes.

Articulo 2
Ambito de aplicacion

1. El presente Reglamento se aplicara a los productos, en la forma en que se
suministren al usuario, que contengan o estén compuestos de sustancias activas,
protectores o sinergistas, y que estén destinados a uno de los usos siguientes:

a)  proteger los vegetales o los productos vegetales contra todos los organismos
nocivos o evitar la accion de dichos organismos, excepto cuando dichos
productos se utilicen principalmente por razones higiénicas y no para la
proteccion de vegetales o productos vegetales;

b) influir en el proceso vital de los vegetales como, por ejemplo, las sustancias
que influyen en su crecimiento, pero de forma distinta de los nutrientes;

c) mejorar la conservacion de los productos vegetales, siempre y cuando dichas
sustancias o productos no estén sujetos a disposiciones comunitarias especiales

sobre conservantes;

d)  destruir vegetales no deseados o partes de éstos, excepto las algas;

s DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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e)  controlar o evitar el crecimiento no deseado de vegetales, excepto las algas;
Estos productos se denominan, en adelante, «productos fitosanitariosy.

El presente Reglamento serd aplicable a las sustancias, incluidos los
microorganismos y virus, que ejerzan una accion general o especifica contra los
organismos nocivos o en los vegetales, partes de vegetales o productos vegetales;
dichas sustancias se denominan, en adelante, «sustancias activasy.

El presente Reglamento sera de aplicacion a lo siguiente:

a)  sustancias o preparados que se afiadan a un producto fitosanitario para eliminar
o reducir los efectos fitotoxicos del preparado en determinadas plantas; dichas
sustancias o preparados se denominan, en adelante, «protectoresy;

b)  sustancias o preparados que, aunque no presenten ninguna actividad o ésta sea
solo débil a tenor del apartado 1, puedan aumentar la actividad de las
sustancias activas de un producto fitosanitario; dichas sustancias o preparados
se denominan, en adelante, «sinergistasy;

c) sustancias o preparados que se usen o que estén destinados a usarse en un
producto fitosanitario o en un adyuvante, pero que no sean sustancias activas ni
protectores o sinergistas; dichas sustancias o preparados se denominan, en
adelante, «coformulantesy;

d) sustancias o preparados que consistan en coformulantes, o preparados que
contengan uno o varios coformulantes, en la forma en que se suministren al
usuario y se comercialicen para que el usuario los mezcle con un producto
fitosanitario a fin de cambiar sus propiedades o efectos; dichas sustancias o
preparados se denominan, en adelante, «adyuvantesy.
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Articulo 3
Definiciones

A efectos del presente Reglamento se entendera por

1)

2)

3)

4)

S)

6)

«residuosy:

una o varias sustancias que se encuentren en o sobre vegetales o productos de origen
vegetal, productos animales comestibles u otros lugares del medio ambiente y que
sean resultado de la utilizacion de un producto fitosanitario, incluidos sus
metabolitos y los productos resultantes de su descomposicion o reaccion;

«sustanciasy:

los elementos quimicos y sus compuestos, naturales o manufacturados, incluidas
todas las impurezas que resultan inevitablemente del proceso de fabricacion;

«preparados»:

las mezclas compuestas de dos o mas sustancias destinadas a ser utilizadas como
producto fitosanitario o adyuvante;

«sustancia preocupante»:

toda sustancia que tenga la capacidad intrinseca de producir efectos nocivos en los
seres humanos, los animales o el medio ambiente, y esté presente o se produzca en
un producto fitosanitario en concentracion suficiente para presentar riesgos de
producir un efecto de ese tipo;

dichas sustancias incluyen, entre otras, las clasificadas como peligrosas conforme a
la Directiva 67/548/CEE del Consejo’ y que estén presentes en el producto
fitosanitario con una concentracion que induzca a considerar que el producto es
peligroso a tenor del articulo 3 de la Directiva 1999/45/CE;

«vegetalesy»:

las plantas vivas y partes vivas de plantas, incluidas las frutas frescas, las hortalizas y
las semillas;

«productos vegetales»:

los productos sin transformar o que hayan sufrido Ginicamente operaciones simples,
tales como molturacion, desecacion o prensado, derivados de vegetales, pero con
exclusion de los vegetales tal y como se definen en el punto 5);

ES

DO 196 de 16.8.1967, p. 1.
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7)

8)

9

10)

11)

12)

13)

«OTganismos nocivosy:

cualquier especie, cepa o biotipo perteneciente al reino animal o vegetal o agente
patoégeno nocivo para los vegetales o los productos vegetales;

«animalesy:

los animales pertenecientes a especies normalmente domesticadas, alimentados,
criados o consumidos por el ser humano;

«comercializaciony:

la tenencia de productos fitosanitarios con el propdsito de venderlos en la
Comunidad, incluidas la oferta de venta o cualquier otra forma de transferencia, ya
sea a titulo oneroso o gratuito, asi como la venta, distribucién u otras formas de
transferencia. El despacho a libre practica de un producto fitosanitario en el territorio
de la Comunidad se considerard comercializacion a efectos del presente Reglamento;

«autorizacion de un producto fitosanitario»:

acto administrativo por el que la autoridad competente de un Estado miembro
autoriza la comercializacién de un producto fitosanitario en su territorio;

«productor»:

persona que produce ella misma sustancias activas, protectores, sinergistas,
coformulantes, productos fitosanitarios o adyuvantes, o que contrata esta produccion
a otra parte, o persona designada por el fabricante como su representante exclusivo a
efectos de cumplir lo dispuesto en el presente Reglamento;

«carta de acceso»:

documento por el cual el propietario de datos protegidos conforme al presente
Reglamento consiente que la autoridad competente utilice dichos datos a efectos de
la concesion de una autorizacion de un producto fitosanitario o de una aprobaciéon de
una sustancia activa, un sinergista o un protector en beneficio de otra persona;

«medio ambientey:

las aguas (incluidas las aguas subterraneas, superficiales, de transicion y costeras), el
suelo, el aire, la tierra y las especies de la fauna y la flora silvestres, y cualquier
interrelacion entre ellas, y cualquier relacion con otros organismos vivos;
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14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

«gestion integrada de plagas»:

examen cuidadoso de todas las técnicas disponibles de control de plagas e
integracion posterior de medidas adecuadas que sirvan para combatir el desarrollo de
poblaciones de plagas y mantengan los productos fitosanitarios y otras formas de
intervencion a niveles que sean econdémicamente justificados y que reduzcan o
minimicen los riesgos para la salud humana y el medio ambiente; la gestion integrada
de plagas propugna el crecimiento de un cultivo sano con la minima alteracion
posible de los ecosistemas agrarios y fomenta los mecanismos naturales de control de
plagas;

«mMicroorganismos:

entidades microbiologicas, incluidos los virus y los hongos inferiores, celular o no
celular, capaces de replicarse o de transferir material genético;

«microorganismos modificados genéticamente»:

microorganismos cuyo material genético ha sido alterado a tenor del articulo 2,
apartado 2, de la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo'’;

«zonay:

grupo de Estados miembros, tal y como se define en el anexo I, para el que se
presupone que las condiciones agricolas, fitosanitarias y ambientales (incluidas la
climaticas) son relativamente similares;

«buenas practicas fitosanitarias»:

practicas en las que los tratamientos con productos fitosanitarios aplicados a un
cultivo dado, conforme a las condiciones de sus usos autorizados, se seleccionan, se
dosifican y se programan en el tiempo para garantizar una eficacia 6ptima con la
cantidad minima necesaria, teniendo debidamente en cuenta las condiciones locales y
las posibilidades de recurrir a un control cultural y biolégico;

«buenas practicas medioambientalesy:

practicas de proteccion fitosanitaria que incluyen la manipulacion y la aplicacion de
productos fitosanitarios de forma que s6lo contamine el medio ambiente con la
menor cantidad posible;

«buenas practicas de laboratorio»:

préacticas definidas en la Directiva 2004/10/CE"";

10
11

DO L 106 de 17.4.2001, p. 1.
DO L 50 de 20.2.2004, p. 44.
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21)

«proteccion de datosy:

un informe de ensayo o de estudio estd amparado por la proteccion de datos en
aquellos casos en que su propietario tenga el derecho de impedir que se utilice en
beneficio de otra persona.

CAPITULO 11

SUSTANCIAS ACTIVAS, PROTECTORES, SINERGISTAS Y

COFORMULANTES

SECCION 1
SUSTANCIAS ACTIVAS

SUBSECCION 1
REQUISITOS Y CONDICIONES DE APROBACION

Articulo 4
Criterios para la aprobacion de sustancias activas

Una sustancia activa se aprobara de conformidad con el anexo 1II si, a la luz de los
actuales conocimientos cientificos y técnicos, cabe esperar que, teniendo en cuenta
los criterios de aprobacion establecidos en los puntos 2 y 3 de dicho anexo, los
productos fitosanitarios que contengan dicha sustancia activa cumplan las
condiciones establecidas en los apartados 2 y 3.

Los residuos de productos fitosanitarios resultantes de una aplicacion conforme a las
buenas préacticas fitosanitarias reuniran los requisitos siguientes:

a)  no ejercer efectos nocivos en la salud animal ni en la salud humana, incluidos
los grupos vulnerables, teniendo en cuenta los efectos acumulativos y
sinérgicos conocidos cuando se disponga de métodos para evaluar tales efectos,
ni en las aguas subterraneas;

b)  no tener efectos inaceptables en el medio ambiente;

c) para los residuos significativos desde el punto de vista toxicologico o
medioambiental, que existan métodos de uso corriente para medirlos.

El uso de productos fitosanitarios resultantes de una aplicacion conforme a las
buenas practicas fitosanitarias y teniendo en cuenta las condiciones normales de uso
reunird los requisitos siguientes:

a)  ser suficientemente eficaz;
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b)

no tener efectos nocivos inmediatos o retardados en la salud humana o animal,
directamente o mediante el agua potable, los alimentos, los piensos o el aire, o
consecuencias en el lugar de trabajo o mediante otros efectos indirectos,
teniendo en cuenta los efectos acumulativos y sinérgicos conocidos cuando se
disponga de métodos para evaluar tales efectos, ni en las aguas subterraneas;

c) no tener efectos inaceptables en los vegetales o los productos vegetales;

d)  no causar sufrimientos ni dolores innecesarios a los vertebrados que se van a
controlar;

e) no tener efectos inaceptables en el medio ambiente, teniendo especialmente en
cuenta los siguientes aspectos:

i)  sudestino y distribucion en el medio ambiente, particularmente en lo que
respecta a la contaminacion de las aguas superficiales, incluidas las aguas
estuarinas y costeras, el agua potable, las aguas subterraneas, el aire y el
suelo;

il)  surepercusion en las especies a las que no va dirigido el producto;

iii) su efecto en la biodiversidad.

4. Para la aprobacion de una sustancia activa, se considerara que se cumple lo

establecido en los apartados 1, 2 y 3 cuando asi se haya establecido con respecto a
uno o varios usos representativos de, al menos, un producto fitosanitario que la

contenga.

5. En relacion con la salud humana, no se utilizaran datos recogidos en seres humanos
para reducir los margenes de seguridad resultantes de ensayos o estudios con

animales.

Articulo 5
Primera aprobacion

La primera aprobacion se concedera por un periodo maximo de diez afios.

Articulo 6
Condiciones y restricciones

La aprobacion podra estar sujeta a condiciones y restricciones, incluidos:

a) el grado de pureza minimo de la sustancia activa;

b) la naturaleza y el contenido maximo de determinadas impurezas;

ES
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2
h)

)

las restricciones derivadas de la evaluacion de la informacion a que hace referencia el
articulo 8, teniendo en cuenta las correspondientes condiciones agricolas,
fitosanitarias y medioambientales, incluidas las climaticas;

el tipo de preparado;
la forma de aplicacion;

la presentacion de informacion confirmatoria complementaria a los Estados
miembros y a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, la
«Autoridad») cuando se establezcan nuevos requisitos durante el proceso de
evaluacion como resultado de nuevos conocimientos cientificos y técnicos;

la designacion de categorias de usuarios, como profesionales o no profesionales;

la designacion de lugares en los que pueden autorizarse productos fitosanitarios que
contengan la sustancia activa conforme a condiciones especificas;

la necesidad de imponer medidas de reduccién de riesgos y el seguimiento tras la
utilizacion;

cualquier otra condicion particular resultante de la evaluacion de la informacion
facilitada en el contexto del presente Reglamento.

SUBSECCION 2
PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION

Articulo 7
Solicitud

El productor de la sustancia activa presentarda ante un Estado miembro (en lo
sucesivo, «Estado miembro ponente») una solicitud para la aprobacion de la misma o
para la modificacioén de las condiciones de una aprobacion, junto con un expediente
completo y un expediente resumido, conforme a lo previsto en el articulo 8,
apartados 1 y 2, o una carta de acceso a dichos expedientes o una justificacion
cientificamente motivada de por qué no se facilitan determinadas partes de dichos
expedientes, en los que se demuestre que la sustancia activa retine los criterios de
aprobacion contemplados en el articulo 4.

Una asociacion de productores designada por los productores a efectos de cumplir lo
dispuesto en el presente Reglamento podré presentar una solicitud conjunta.

En el plazo de catorce dias tras la recepcion de la solicitud, el Estado miembro
ponente enviard al solicitante un acuse de recibo, en el que figurard la fecha de
recepcion.
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Al presentar su solicitud, el interesado podra solicitar, con arreglo al articulo 60, que
se mantengan confidenciales determinadas partes de los expedientes contemplados
en el apartado 1. Explicara para cada documento o parte de un documento las razones
por las que debe considerarse confidencial.

Presentard al mismo tiempo cualquier solicitud de proteccion de datos conforme al
articulo 56.

El Estado miembro ponente decidird qué informacion se mantendra confidencial,
después de haber dado al solicitante la posibilidad de presentar sus observaciones
sobre la decision que prevé adoptar. Comunicara su decision al solicitante y a la
Autoridad.

Articulo 8
Expedientes

El expediente resumido incluira los siguientes extremos:

a) datos relativos a uno o varios usos representativos sobre un cultivo
ampliamente cultivado en cada zona de al menos un producto fitosanitario que
contenga la sustancia activa, que demuestren que se cumplen los requisitos del
articulo 4; si los datos presentados no incluyen todas las zonas o se refieren a
un cultivo que no sea ampliamente cultivado, justificacion de este
planteamiento;

b)  para cada elemento de los requisitos sobre datos correspondientes a la sustancia
activa que se mencionan en el articulo 75, apartado 1, letra b), los resimenes y
los resultados de los ensayos y estudios, el nombre de su propietario y de la
persona o centro que haya realizado los ensayos y estudios;

c) para cada elemento de los requisitos sobre datos correspondientes al producto
fitosanitario que se mencionan en el articulo 75, apartado 1, letra b), los
resumenes y resultados de los ensayos y estudios, el nombre de su propietario y
de la persona o centro que haya realizado los ensayos y estudios que sean
pertinentes para la evaluacion de los criterios mencionados en el articulo 4 para
uno o varios productos fitosanitarios que sean representativos de los usos
citados en la letra a), teniendo en cuenta el hecho de que la falta de datos en el
expediente, segiin lo previsto en el apartado 2, resultante de la serie limitada de
usos representativos de la sustancia activa que se ha propuesto, pueden suponer
la imposicidn de restricciones a la aprobacion;

d) una lista de control que demuestre que el expediente previsto en el apartado 2
estd completo;

e) las razones por las que los informes de ensayos y estudios presentados son
necesarios para la primera aprobacion de la sustancia activa o para la

modificacion de las condiciones de la aprobacion;

f)  un andlisis de toda la informacion presentada.
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El expediente completo contendra el texto integro de cada informe de ensayo y
estudio referente a toda la informacion contemplada en el apartado 1, letras b) y c).
No contendrd informes de ensayos o estudios que supongan la administracion
intencional de la sustancia activa o del producto fitosanitario a seres humanos.

La forma del expediente resumido y del expediente completo se establecera de
conformidad con el procedimiento contemplado en el articulo 76, apartado 2.

Los requisitos sobre datos a los que se hace referencia en el articulo 8, apartado 1, se
definirdn en reglamentos adoptados conforme al procedimiento contemplado en el
articulo 76, apartado 2, que incluirdn los requisitos para las sustancias activas y los
productos fitosanitarios de los anexos II y III de la Directiva 91/414/CEE con las
modificaciones que sean necesarias. Se definiran requisitos sobre datos similares
para los protectores y los sinergistas con arreglo al procedimiento contemplado en el
articulo 76, apartado 3.

Articulo 9
Admisibilidad de la solicitud

En el plazo de treinta dias a partir de la recepcion de la solicitud, el Estado miembro
ponente comprobara si los expedientes presentados con la solicitud contienen todos
los elementos previstos en el articulo 8, utilizando para ello la lista de control
contemplada en el articulo 8, apartado 1, letra d).

Si faltan uno o varios de los elementos previstos en el articulo 8, el Estado miembro
informard de ello al solicitante y establecerd un plazo para su presentacion.

Si al término de dicho plazo el solicitante no ha presentado los elementos que faltan,
el Estado miembro ponente comunicara al solicitante que la solicitud no puede ser
admitida.

En cualquier momento podra presentarse una nueva solicitud para la misma
sustancia.

Si los expedientes presentados con la solicitud contienen todos los elementos
previstos en el articulo 8, el Estado miembro ponente notificara la admisibilidad de la
solicitud al solicitante, a la Comision, a los demas Estados miembros y a la
Autoridad, e iniciara la evaluacion de la sustancia activa.

Una vez recibida la notificacion, el solicitante enviard inmediatamente el expediente

resumido y el expediente completo a los demas Estados miembros, a la Autoridad y a
la Comision.
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Articulo 10
Acceso al expediente resumido

La Autoridad pondré sin demora a disposicion publica el expediente resumido contemplado
en el articulo 8, apartado 1, excluyendo cualquier informacion que sea confidencial con
arreglo al articulo 60.

Articulo 11
Proyecto de informe de evaluacion

1. En el plazo de doce meses a partir de la fecha de la notificacion prevista en el
articulo 9, apartado 3, primer parrafo, el Estado miembro ponente elaborara y
presentard a la Autoridad un informe (en lo sucesivo, «proyecto de informe de
evaluacion») en el que se determinard si cabe esperar que la sustancia activa cumpla
los requisitos establecidos en el articulo 4.

Si el Estado miembro necesita informacion complementaria, establecera un plazo
para que el solicitante pueda presentarla. En ese caso, el plazo de doce meses se
ampliard con el plazo complementario concedido por el Estado miembro. Este
informard de ello a la Comision y a la Autoridad.

El Estado miembro podra consultar a la Autoridad.

2. La forma del proyecto de informe de evaluacion se establecera de conformidad con
el procedimiento contemplado en el articulo 76, apartado 2.

Articulo 12
Decision de la Autoridad

1. La Autoridad distribuira el proyecto de informe de evaluacion recibido del Estado
miembro ponente al solicitante, a los demds Estados miembros y a la Comision.

La Autoridad lo pondré a disposicion publica tras haber concedido al solicitante dos
semanas para solicitar, conforme al articulo 60, que determinadas partes del proyecto
de informe de evaluacion se mantengan confidenciales.

La Autoridad concedera un plazo de noventa dias para la presentacion de
observaciones escritas.

En los casos en que se considere conveniente, la Autoridad organizara una consulta
de expertos, incluidos expertos del Estado miembro ponente.

2. La Autoridad decidira si cabe esperar que la sustancia activa cumpla los requisitos
del articulo 4 en el plazo de noventa dias a partir de la expiracion del plazo previsto
en el apartado 1 y lo notificara al solicitante, a los Estados miembros y a la
Comision.

En los casos en que se considere conveniente, la Autoridad tratara en su decision las
opciones de reduccion de riesgos sefialadas en el proyecto de informe de evaluacion.
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Si la Autoridad necesita informacion complementaria, establecera un plazo para que
el solicitante pueda presentarla. En ese caso, el plazo de noventa dias previsto en el
apartado 2 se ampliard con el plazo complementario concedido por la Autoridad.
Esta informara de ello a la Comision y a los Estados miembros.

La Autoridad podré solicitar a la Comisién que consulte al laboratorio comunitario
de referencia, designado con arreglo al Reglamento (CE) n° 882/2004, para
comprobar si el método analitico para la determinacion de los residuos propuesto por
el solicitante es satisfactorio y cumple los requisitos del articulo 29, apartado 1,
letra f), del presente Reglamento. El solicitante proporcionara muestras y normas
analiticas a peticion del laboratorio comunitario de referencia.

La Autoridad determinara la forma de su decision, que incluira detalles sobre el
procedimiento de la evaluacion y las propiedades de la sustancia activa de que se
trate.

Articulo 13
Reglamento de aprobacion

En el plazo de seis meses tras la recepcion de la decision de la Autoridad prevista en
el articulo 12, apartado 2, la Comisién presentara un informe (en lo sucesivo,
«informe de revisiony») al Comité contemplado en el articulo 76, apartado 1, teniendo
en cuenta el proyecto de informe de evaluacion elaborado por el Estado miembro
ponente con arreglo al articulo 11 y la decision de la Autoridad, conforme al
articulo 12.

El solicitante podra presentar observaciones sobre el informe de revision.

Basandose en el informe de revision previsto en el apartado 1, en otros factores
legitimos para el asunto y en el principio de cautela cuando sean pertinentes las
condiciones establecidas en el articulo 7, apartado 1, del Reglamento (CE)
n°® 178/2002, se adoptara un reglamento con arreglo al procedimiento contemplado en
el articulo 76, apartado 3, en el que se dispondra que:

a)  se aprueba una sustancia activa, en su caso sujeta a condiciones y restricciones,
tal y como se prevé en el articulo 6;

b)  no se aprueba una sustancia activa, o
c) se modifican las condiciones de la aprobacion.

La Comision mantendra una lista de sustancias activas aprobadas.
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SUBSECCION 3
RENOVACION Y REVISION

Articulo 14
Renovacion de una aprobacion

1. Previa solicitud, la aprobacién de una sustancia activa se renovara cuando se
determine que se retunen los criterios contemplados en el articulo 4.

Se considerara que la sustancia activa cumple lo establecido en el articulo 4 cuando
asi se haya establecido con respecto a uno o varios usos representativos de, al menos,
un producto fitosanitario que la contenga.

La renovacion de la aprobacion podré incluir condiciones y restricciones, tal y como
se prevé en el articulo 6.

2. La renovacion tendra un periodo de validez ilimitado.

Articulo 15
Solicitud de renovacion

1. La solicitud prevista en el articulo 14 serd presentada a un Estado miembro por un
productor de la sustancia activa, con copia a los demas Estados miembros, la
Comision y la Autoridad, a mas tardar, tres afios antes de que expire la primera
aprobacion.

2. Al solicitar la renovacion, el solicitante sefalara los nuevos datos que tenga intencion
de presentar y demostrara que son necesarios, debido a los requisitos sobre datos o a
criterios que no eran aplicables en la primera aprobacion de la sustancia activa o
porque su solicitud se refiere a la modificacion de la aprobacion. El solicitante
presentara simultdneamente un calendario de los estudios nuevos o en curso.

El solicitante indicara, de forma motivada, qué parte de la informacidon presentada
debe mantenerse confidencial con arreglo al articulo 60.
Articulo 16

Acceso a la solicitud de renovacion

La Autoridad pondrd sin demora a disposicion publica la informacidon facilitada por el
solicitante con arreglo al articulo 15, excluyendo cualquier informacién declarada
confidencial con arreglo al articulo 60.
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Articulo 17
Prorroga del periodo de validez de la autorizacion por la duracion del procedimiento

Cuando, por razones ajenas al solicitante, parezca probable que la autorizacion vaya a expirar
antes de que se haya adoptado una decision sobre su renovacion, se adoptara un reglamento
de conformidad con el procedimiento contemplado en el articulo 76, apartado 3, por el que se
aplazard la expiracion por un periodo suficiente para examinar la solicitud. En particular,
dicho reglamento se adoptara cuando los solicitantes no hayan podido presentar su solicitud
con una antelacion minima de tres afios conforme al articulo 15, apartado 1, debido a que la
sustancia activa estaba incluida en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE por una duracion
que expiraba menos de tres afios después de la fecha de aplicacion del presente Reglamento.

La duracion de dicho periodo se determinara basandose en los siguientes extremos:

a) el tiempo necesario para facilitar la informacion solicitada;
b) el tiempo necesario para finalizar el procedimiento;
C) la necesidad de garantizar el establecimiento de un programa de trabajo coherente

con arreglo al articulo 18.
Articulo 18
Programa de trabajo

La Comision podra establecer un programa de trabajo agrupando sustancias activas similares.
Dicho programa podra exigir a las partes interesadas que presenten todos los datos necesarios
a la Comision, a la Autoridad y a los Estados miembros dentro del plazo previsto en el mismo.

El programa incluiré los siguientes extremos:

a) los procedimientos relativos a la presentacion y a la evaluacion de las solicitudes de
renovacion de aprobaciones;

b) indicacidn de los datos que deben presentarse;

C) los plazos para la presentacion de dichos datos;

d) normas sobre la presentacion de nueva informacion;

e) normas sobre solicitudes de confidencialidad conforme al articulo 60.
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Articulo 19
Normas de desarrollo

Mediante un reglamento, adoptado de conformidad con el procedimiento contemplado en el
articulo 76, apartado 3, se estableceran las disposiciones necesarias para la aplicacion del
procedimiento de renovacion y de revision, incluida, en su caso, la aplicacion de un programa
de trabajo, conforme a lo previsto en el articulo 18.

Articulo 20
Reglamento de renovacion

1. Se adoptara un reglamento de conformidad con el procedimiento contemplado en el
articulo 76, apartado 3, en el que se dispondra que:

a) se renueva la aprobacidbn de una sustancia activa, en su caso sujeta a
condiciones y restricciones, o

b)  no se renueva la aprobacion de una sustancia activa.

2. Cuando las razones para no renovar la aprobacion lo permitan, el reglamento
contemplado en el apartado 1 preverd un periodo de gracia para agotar las existencias
de los productos fitosanitarios de que se trate, que no debera interferir con el periodo
normal de utilizacion del producto fitosanitario.

Articulo 21
Revision de la aprobacion
1. La Comisién podra revisar la aprobacion de una sustancia activa en cualquier
momento.

Cuando considere que hay indicios de que la sustancia ya no reune los criterios
previstos en el articulo 4, o no se haya facilitado informacion complementaria
necesaria conforme al articulo 6, letra f), informara de ello a los Estados miembros, a
la Autoridad y al productor de la sustancia activa y establecera un plazo para que el
productor presente sus observaciones.

2. La Comision podra solicitar a la Autoridad un dictamen o asistencia cientifica o
técnica. La Autoridad emitird su dictamen o proporcionard los resultados de sus
actividades a la Comision en el plazo de tres meses a partir de la solicitud.

3. Cuando la Comision decida que ya no se retnen los criterios mencionados en el
articulo 4, o que no se ha proporcionado informacion complementaria necesaria
conforme al articulo 6, letra f), se adoptara un reglamento para retirar o modificar la
aprobacion con arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 76, apartado 3.

Sera de aplicacion lo dispuesto en el articulo 20, apartado 2.
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SUBSECCION 4
EXCEPCIONES

Articulo 22
Sustancias activas de bajo riesgo

No obstante lo dispuesto en el articulo 5, una sustancia activa que retna los criterios
previstos en el articulo 4 se aprobard por un periodo no superior a quince afios
cuando quepa esperar que los productos fitosanitarios que la contengan so6lo
representen un bajo riesgo para la salud humana y animal y para el medio ambiente,
con arreglo al articulo 46, apartado 1.

Seré de aplicacion lo dispuesto en el articulo 4, apartado 4, y en los articulos 6 a 21.

Articulo 23
Criterios para la aprobacion de sustancias basicas

Las sustancias basicas se aprobaran con arreglo a lo dispuesto en los apartados 2 a 6.
No obstante lo dispuesto en el articulo 5, la aprobacion se concedera por un periodo
de tiempo ilimitado. A efectos de dichos apartados, se entendera por «sustancia
basica» aquella sustancia activa que:

a)  no se utiliza predominantemente como producto fitosanitario,

b)  tiene, no obstante, algiin uso como producto fitosanitario, directamente o en un
producto que consiste en la sustancia y en un simple diluyente,

C)  no es una sustancia preocupante y
d) no se comercializa directamente para ser usada como producto fitosanitario.

No obstante lo dispuesto en el articulo 5, se aprobard una sustancia basica cuando
cualquier evaluacidon pertinente realizada con arreglo a otras normas comunitarias
que regulen la utilizacion de dicha sustancia para fines distintos del de producto
fitosanitario muestre que dicha sustancia no tiene un efecto nocivo inmediato o
retardado en la salud humana o animal ni un efecto inaceptable en el medio
ambiente.

Cualquier parte interesada o un Estado miembro podran solicitar a la Comision la
aprobacion de una sustancia bésica.

La solicitud ird acompafiada de la informacion siguiente:

a)  cualquier evaluacion realizada con arreglo a otras normas comunitarias que
regulen la utilizacion de la sustancia, o

b) informacion que indique que la sustancia no tiene un efecto nocivo inmediato o

retardado en la salud humana o animal ni un efecto inaceptable en el medio
ambiente.
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2.

La Comision podra solicitar a la Autoridad un dictamen o asistencia cientifica o
técnica. La Autoridad emitird su dictamen o facilitara los resultados de su trabajo a la
Comision en el plazo de tres meses a partir de la solicitud.

Seran de aplicacion las disposiciones de los articulos 6 y 13.

La Comision podra revisar la aprobacion de una sustancia basica en cualquier
momento.

Cuando considere que hay indicios de que la sustancia ya no reune los criterios
previstos en los apartados 1 y 2, informard de ello a los Estados miembros, a la
Autoridad y al interesado, y establecerd un plazo para que presenten sus
observaciones.

La Comision solicitara a la Autoridad un dictamen o asistencia cientifica o técnica.
La Autoridad emitira su dictamen o facilitard los resultados de su trabajo a la
Comision en el plazo de tres meses a partir de la solicitud.

Cuando la Comision decida que ya no se retnen los criterios mencionados en el
apartado 1, se adoptard un reglamento para retirar o modificar la aprobacion con
arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 76, apartado 3. Sera de
aplicacion lo dispuesto en el articulo 20, apartado 2.

Articulo 24
Criterios para la aprobacion de sustancias candidatas a la sustitucion

No obstante lo dispuesto en el articulo 5 y en el articulo 14, apartado 2, una sustancia
activa que reuna los criterios previstos en el articulo 4 se aprobara por un periodo no
superior a siete afios cuando otras sustancias activas ya aprobadas sean
significativamente menos toxicas para los operadores o los consumidores o presenten
significativamente menos riesgos para el medio ambiente. La evaluacion tendra en
cuenta los criterios establecidos en el anexo II, punto 4.

Una sustancia de este tipo se denomina, en adelante, «candidata a la sustituciony.

Sera de aplicacion lo dispuesto en el articulo 4, apartado 4 y en los articulos 6 a 21.

SECCION 2
PROTECTORES Y SINERGISTAS

Articulo 25
Aprobacion de protectores y sinergistas

Se aprobard un protector o un sinergista cuando se ajuste a lo dispuesto en el
articulo 4.

Sera de aplicacion lo dispuesto en los articulos 5 a 21.
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Articulo 26
Protectores y sinergistas ya presentes en el mercado

En un plazo de cinco afios a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento, se adoptara
un reglamento con arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 76, apartado 3, en el
que se establecera un programa de trabajo para la revision paulatina de los sinergistas y
protectores que se encuentren en el mercado cuando dicho reglamento entre en vigor. El
reglamento incluird el establecimiento procedimientos en materia de requisitos sobre datos,
notificacion, evaluacion, analisis y toma de decisiones. Exigira a las partes interesadas que
presenten todos los datos necesarios a la Comision, a la Autoridad y a los Estados miembros
dentro de un plazo concreto.

SECCION 3
COFORMULANTES INACEPTABLES

Articulo 27
Prohibicion

1. Se prohibird un coformulante cuando se haya determinado lo siguiente:

a)  sus residuos, resultantes de una aplicacion conforme a las buenas practicas
fitosanitarias, tienen efectos nocivos en la salud humana o animal o en las
aguas subterraneas o un efecto inaceptable en el medio ambiente, o

b)  su utilizacion, resultante de una aplicacion conforme a las buenas practicas
fitosanitarias y teniendo en cuenta condiciones normales de uso realistas, tiene
efectos nocivos en la salud humana o animal o efectos inaceptables en los
vegetales, los productos vegetales o el medio ambiente.

2. Los coformulantes prohibidos conforme a lo dispuesto en el apartado 1 se incluiran
en el anexo III con arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 76,
apartado 3.
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CAPITULO III
PRODUCTOS FITOSANITARIOS

SECCION 1
AUTORIZACION

SUBSECCION 1
REQUISITOS Y CONTENIDO

Articulo 28
Autorizacion de comercializacion y uso

Un producto fitosanitario no se comercializara ni utilizard excepto cuando haya sido
autorizado en el Estado miembro de que se trate conforme al presente Reglamento.

No obstante lo dispuesto en el apartado 1, no se requerird autorizacion en los casos

siguientes:

a) utilizacion de productos fitosanitarios que contengan exclusivamente una o
varias sustancias basicas;

b)  comercializacion y utilizacion de productos fitosanitarios para fines de
investigacion o desarrollo conforme al articulo 51;

c) produccién, almacenamiento o transporte de un producto fitosanitario

destinado a ser utilizado en otro Estado miembro, siempre que el producto esté
autorizado en dicho Estado miembro y que el Estado miembro de produccion,
almacenamiento o transporte haya implantado requisitos en materia de
inspeccion para garantizar que dicho producto fitosanitario no se utilizard en su
territorio.

Articulo 29
Requisitos

Un producto fitosanitario s6lo se autorizard cuando reuna los requisitos siguientes:

a)
b)

sus sustancias activas, protectores y sinergistas han sido aprobados;

en caso de haber sido producidos por una persona o con arreglo a un proceso
de fabricacion distinto del especificado en el expediente por el que se aprobd
dicha sustancia, protector o sinergista, la sustancia activa, el protector o el
sinergista contenido en el producto fitosanitario no se apartan
significativamente de las especificaciones incluidas en el Reglamento por el
que se aprueba la sustancia, el protector o el sinergista, y no tienen mas efectos
nocivos a tenor del articulo 4, apartados 2 y 3, debido a sus impurezas, que si
se hubiese fabricado con arreglo al proceso especificado en dicho expediente;
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c) sus coformulantes no se han prohibido con arreglo al articulo 27;

d) alaluzde los ultimos conocimientos cientificos y técnicos, retne los requisitos
previstos en el articulo 4, apartado 3;

e) puede determinarse mediante métodos adecuados la naturaleza y cantidad de
sus sustancias activas, protectores y sinergistas y, en su caso, cualquier
impureza y coformulante con relevancia toxicoldgica, ecotoxicologica o
medioambiental;

f)  sus residuos, resultantes de usos autorizados y con relevancia toxicologica,
ecotoxicologica o medioambiental, pueden determinarse mediante métodos
adecuados de uso corriente;

g) se han determinado y considerado aceptables sus propiedades fisicoquimicas
para garantizar la utilizacion y el almacenamiento adecuados del producto;

h) para los cultivos destinados a la alimentacion humana y animal, cuando
corresponda, los limites méaximos de residuos en los productos agricolas
afectados por la utilizacion a que hace referencia la autorizacion se han
establecido o modificado con arreglo al Reglamento (CE) n°® 396/2005.

No obstante lo dispuesto en el apartado 1, letra a), durante un periodo de cinco afos a
partir de la adopcion del programa de trabajo contemplado en el articulo 26, un
Estado miembro podrd autorizar la comercializacién en su territorio de productos
fitosanitarios que contengan sinergistas y protectores que no hayan sido aprobados
pero que estén incluidos en dicho programa.

El solicitante debera demostrar que se reunen los requisitos previstos en el
apartado 1.

La conformidad con los requisitos establecidos en el apartado 1, letra b) y letras d) a
g), se determinard mediante ensayos y analisis oficiales o reconocidos oficialmente
realizados en condiciones agricolas, fitosanitarias y medioambientales que sean
pertinentes para el uso del producto fitosanitario de que se trate y representativas de
las condiciones reinantes en la zona donde vaya a utilizarse el producto.

Con respecto a lo dispuesto en el apartado 1, letra e), podran adoptarse métodos
armonizados con arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 76, apartado 3.

Se definiran principios uniformes de evaluacién y autorizaciéon de productos
fitosanitarios en reglamentos adoptados de conformidad con el procedimiento
contemplado en el articulo 76, apartado 2, que incluiran los requisitos del anexo VI
de la Directiva 91/414/CEE con las modificaciones que resulten necesarias.
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Articulo 30
Contenido

En la autorizacion se definiran los cultivos en los que podra utilizarse el producto
fitosanitario y los fines para los que podra emplearse.

En la autorizacion se estableceran los requisitos referentes a la comercializacion y
utilizaciéon del producto fitosanitario. Entre dichos requisitos figuraran las
condiciones de uso necesarias para ajustarse a las condiciones y requisitos previstos
en el reglamento por el que se apruebe la sustancia activa, el protector o el sinergista.

En la autorizacion figurara una clasificacion del producto fitosanitario a efectos de la
Directiva 1999/45/CE.

Entre los requisitos a los que se hace referencia en el apartado 2, podran figurar:

a) una restriccion de la distribuciéon y del uso del producto fitosanitario para
proteger la salud de los distribuidores, usuarios y trabajadores afectados;

b) la obligacion de informar, antes de utilizar el producto, a aquellos vecinos que
puedan estar expuestos al arrastre de la pulverizacion por las corrientes de aire
y que asi lo hayan solicitado.

Articulo 31
Periodo de validez

En la autorizacion figurara el periodo de validez de la misma. El periodo de validez
de la autorizacidon se establecera por una duracidon en la que todas las sustancias
activas y todos los protectores y sinergistas contenidos en el producto fitosanitario
estén aprobados.

Se podran conceder autorizaciones por periodos mas cortos para sincronizar la
reevaluacion de productos similares con el fin de realizar una evaluacion
comparativa de productos que contengan sustancias candidatas a la sustitucion,
conforme a lo dispuesto en el articulo 48.

Tras la renovacion de la aprobacion de una sustancia activa, un protector o un
sinergista contenidos en el producto fitosanitario, se concederd un periodo de
autorizacion complementario de nueve meses para permitir efectuar el examen
previsto en el articulo 42.
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SUBSECCION 2
PROCEDIMIENTO

Articulo 32
Solicitud de autorizacion

La persona que desee comercializar un producto fitosanitario solicitard una
autorizacion, por si misma o mediante un representante, en cada Estado miembro en
el que se tenga intencion de comercializar el producto fitosanitario.

En la solicitud figurard lo siguiente:

a)

b)

c)

una relacion de las zonas y de los Estados miembros en los que el interesado ha
presentado una solicitud;

el Estado miembro que el solicitante espera se encargue de evaluar la solicitud
en la zona de que se trate;

copia compulsada de cualquier autorizacion ya concedida para dicho producto
fitosanitario en un Estado miembro.

La solicitud debera ir acompanada de lo siguiente:

a)

b)

d)

para el producto fitosanitario de que se trate, un expediente completo y un
expediente resumido de cada elemento de los requisitos sobre datos del
producto fitosanitario;

para cada sustancia activa, protector y sinergista contenido en el producto
fitosanitario, un expediente completo y un expediente resumido de cada
elemento de los requisitos sobre datos de la sustancia activa, del protector y del
sinergista; y

para cada ensayo o estudio con vertebrados, justificacion de las medidas
adoptadas para evitar la repeticiéon de ensayos;

las razones por las que los informes de ensayos y estudios presentados son
necesarios para la primera autorizacion o para la modificacion de las
condiciones de la autorizacion.

Al presentar su solicitud, el interesado podra solicitar que se mantengan
confidenciales determinadas partes de los expedientes contemplados en el apartado 3,
con arreglo al articulo 60. Explicard para cada documento o parte de documento las
razones por las que debe considerarse confidencial.

Presentard al mismo tiempo cualquier reclamacion relativa a la proteccion de datos
conforme al articulo 56, apartado 3.
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El Estado miembro ponente decidird qué informacion se mantendrd confidencial,
después de haber dado al solicitante la posibilidad de presentar sus observaciones
sobre la decision que prevé adoptar. Comunicara su decision al solicitante y a la
Autoridad.

5. Cuando asi lo exija el Estado miembro, el solicitante presentara su solicitud en las
lenguas nacionales u oficiales de dicho Estado miembro o en una de ellas.

Cuando asi se solicite, el interesado facilitara al Estado miembro muestras del
producto fitosanitario y patrones analiticos de sus ingredientes.

Articulo 33
Exencion

1. Los solicitantes estaran exentos de la obligacion de facilitar los informes de ensayos
y estudios contemplados en el articulo 32, apartado 3, cuando demuestren que se les
ha concedido acceso a los mismos conforme a lo dispuesto en los articulos 56, 58 o
59, o que todos los periodos de proteccion de datos han expirado.

2. No obstante, los solicitantes a los que se aplique el apartado 1 facilitaran los datos
siguientes:

a) la informacidon necesaria para determinar cual es la sustancia activa, el
protector o el sinergista, en caso de que hayan sido aprobados, y para decidir si
se retnen las condiciones de aprobacién y se ajustan a lo dispuesto en el
articulo 29, apartado 1, letra b), en su caso;

b) los datos necesarios para demostrar que el producto fitosanitario tiene efectos
comparables a los del producto fitosanitario a cuyos datos protegidos se les ha
concedido acceso.

Articulo 34
Estado miembro encargado de examinar la solicitud

Examinara la solicitud el Estado miembro propuesto por el solicitante, excepto cuando otro
Estado miembro de la misma zona acepte encargarse de ello. El Estado miembro que vaya a
examinar la solicitud informaré al solicitante de que se encargara de ello.

A peticion del Estado miembro que examine la solicitud, los demés Estados miembros de la
misma zona para la que se haya presentado una solicitud cooperardn para garantizar un
reparto equitativo de la carga de trabajo.

Los deméas Estados miembros de la misma zona para la que se haya presentado una solicitud
se abstendran de tramitar el expediente mientras el Estado miembro encargado esté
examinando la solicitud.
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Articulo 35
Examen

El Estado miembro que examine la solicitud realizard un examen independiente,
objetivo y transparente a la luz de los ultimos conocimientos cientificos y técnicos.

Aplicard los principios uniformes de evaluacion y autorizacion de productos
fitosanitarios contemplados en el articulo 29, apartado 6, a fin de determinar si el
producto fitosanitario cumple los requisitos previstos en el articulo 29, cuando se
utilice conforme al articulo 52, y en todas las condiciones normales de uso realistas,
asi como las consecuencias de su utilizaciéon con arreglo a las condiciones
autorizadas.

El Estado miembro que examine la solicitud pondra su evaluacion a disposicion de
los demés Estados miembros de la misma zona para la que se haya presentado la
solicitud.

Los Estados miembros de que se trate concederdn o denegaran las autorizaciones
basandose en las conclusiones de la evaluacion del Estado miembro que examine la
solicitud con arreglo a lo dispuesto en los articulo 30 y 31. Los Estados miembros
autorizaran el producto fitosanitario de que se trate en las mismas condiciones,
incluida la clasificacion a efectos de la Directiva 1999/45/CE, que el Estado miembro
que examine la solicitud.

No obstante lo dispuesto en el apartado 2 y con sujecion a la legislacién comunitaria,
podran imponerse condiciones complementarias con respecto a los requisitos
contemplados en el articulo 30, apartado 3.

Articulo 36
Plazo para el examen

El Estado miembro que examine la solicitud decidird en el plazo de doce meses a
partir de su recepcion si se retinen los requisitos para la autorizacion.

Si el Estado miembro necesita informacion complementaria, establecera un plazo
para que el solicitante pueda presentarla. En ese caso, el plazo de doce meses se
ampliara con el plazo complementario concedido por el Estado miembro.

Los plazos previstos en el apartado 1 se suspenderdn mientras se aplique el
procedimiento establecido en el articulo 37.

En el caso de una solicitud de autorizacion de un producto fitosanitario que contenga
una sustancia activa que aun no se haya aprobado, el Estado miembro iniciard la
evaluacion en cuanto haya recibido el proyecto de informe de evaluacion
contemplado en el articulo 12, apartado 1. En ese caso, adoptara una decision sobre
la solicitud en el plazo maximo de seis meses a partir de la aprobacion de la sustancia
activa.
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Articulo 37
Evaluacion de la equivalencia conforme al articulo 29, apartado 1, letra b)

Cuando haya que establecer si un producto fitosanitario cumple lo establecido en el
articulo 29, apartado 1, letra b), este extremo serd evaluado por el Estado miembro
que actud como ponente de la sustancia activa, el protector o el sinergista, como se
contempla en el articulo 7, apartado 1 (en lo sucesivo, el «Estado miembro
ponente»). El solicitante presentard todos los datos necesarios a dicho Estado
miembro.

Tras haber dado al solicitante la oportunidad de presentar observaciones, que el
solicitante también comunicard al Estado miembro que examine la solicitud, el
Estado miembro ponente adoptard una conclusion que comunicard a la Comision, a
los demas Estados miembros y al solicitante.

Cuando el Estado miembro que examine la solicitud de autorizacion no esté de
acuerdo con la conclusion del Estado miembro ponente, informara de ello al
solicitante, a los demas Estados miembros y a la Comisioén y expondra sus razones.

El Estado miembro que examine la solicitud de autorizacion y el Estado miembro
ponente procuraran alcanzar un acuerdo sobre si se cumple lo establecido en el
articulo 29, apartado 1, letra b). Ofreceran al solicitante la oportunidad de presentar
sus observaciones.

Cuando los Estados miembros de que se trate no alcancen un acuerdo en el plazo de
noventa dias, el Estado miembro que examine la solicitud de autorizacién remitira el
asunto a la Comision. La decision sobre si se retinen las condiciones establecidas en
el articulo 29, apartado 1, letra b), se adoptara con arreglo al procedimiento
contemplado en el articulo 76, apartado 2. El plazo de noventa dias empezara en la
fecha en la que el Estado miembro que examine la solicitud de autorizacion
comunic6 al Estado miembro ponente que no esta de acuerdo con la conclusion de
este ultimo, conforme a lo dispuesto en el apartado 3.

Antes de que se adopte una decision de este tipo, la Comision podra solicitar a la
Autoridad un dictamen o asistencia cientifica o técnica, que se emitird o prestard en
el plazo de tres meses a partir de la solicitud.

Previa consulta a la Autoridad, podran establecerse normas detalladas para la
aplicacion de lo establecido en los apartados 1 a 4 con arreglo al procedimiento
contemplado en el articulo 76, apartado 3.
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Articulo 38
Informes e intercambio de informacion sobre las solicitudes de autorizacion

Los Estados miembros constituirdn un expediente por cada solicitud. Dicho
expediente contendra lo siguiente:

a)  una copia de la solicitud;

b)  un informe sobre la evaluacion del producto fitosanitario y la decision sobre
éste;

c) un registro de las decisiones administrativas adoptadas por el Estado miembro
en relacion con la solicitud y la documentacion prevista en el articulo 32,
apartado 3, junto con un resumen de esta ltima.

Cuando asi se solicite, los Estados miembros pondran sin demora a disposicion de
los demés Estados miembros, la Autoridad y la Comision un expediente con la
documentacion prevista en el apartado 1, letras a), b) y c).

Cuando asi se solicite, los solicitantes facilitaran a los Estados miembros, la
Autoridad y la Comision una copia de la documentacion que debe presentarse con la
solicitud con arreglo al articulo 32, apartado 2, y al articulo 33.

SUBSECCION 3
RECONOCIMIENTO MUTUO DE LAS AUTORIZACIONES

Articulo 39
Reconocimiento mutuo

El titular de una autorizacion podra solicitar la autorizacion del mismo producto
fitosanitario para el mismo uso en otro Estado miembro con arreglo al procedimiento
de reconocimiento mutuo previsto en la presente subseccion en los casos siguientes:

a) la autorizacion fue concedida por un Estado miembro (Estado miembro de
referencia) que pertenece a la misma zona, o

b) la autorizacion fue concedida por un Estado miembro para su uso en
invernaderos o como tratamiento tras la cosecha, independientemente de la
zona a la que pertenezca el Estado miembro de referencia.

El reconocimiento mutuo no sera de aplicacion a los productos fitosanitarios que
contengan sustancias candidatas a la sustitucion.
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Articulo 40
Autorizacion

El Estado miembro ante el que se presente una autorizacion conforme al articulo 39
autorizara el producto fitosanitario correspondiente en las mismas condiciones que el
Estado miembro de referencia, incluida la clasificacion a efectos de la Directiva
1999/45/CE.

No obstante lo dispuesto en el apartado 1 y con sujecion a la legislacién comunitaria,
podran imponerse condiciones complementarias con respecto a los requisitos
contemplados en el articulo 30, apartado 3.

Articulo 41
Procedimiento
La solicitud ird acompafiada de:

a) una copia compulsada de la autorizacion concedida por el Estado miembro de
referencia;

b)  una declaracion oficial de que el producto fitosanitario es idéntico al autorizado
por el Estado miembro de referencia;

c) un expediente resumido con arreglo a lo dispuesto en el articulo 32, apartado 3.

El Estado miembro ante el que se presenta una solicitud conforme al articulo 39
adoptara una decision sobre la solicitud en el plazo de noventa dias.

SUBSECCION 4
RENOVACION Y RETIRADA

Articulo 42
Renovacion de las autorizaciones

Una autorizacion se renovara a peticion del titular de la misma, a condicion de que se
sigan reuniendo las condiciones previstas en el articulo 29.

La solicitud se presentard a mas tardar un afio antes de que expire la autorizacion,
excepto cuando los solicitantes no puedan respetar dicho plazo debido a que la
sustancia activa de que se trate se incluy6 en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE
con un plazo de validez que expira antes de un afio a partir de la fecha de aplicacion
del presente Reglamento.
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La solicitud ird acompafiada de la informacion siguiente:
a)  una copia de la autorizacion del producto fitosanitario;

b) un informe de los resultados de seguimiento en aquellos casos en que la
autorizacion estaba sujeta a seguimiento.

En el plazo de tres meses a partir de la renovacion de la aprobacion de una sustancia
activa, protector o sinergista contenidos en un producto fitosanitario, el solicitante
presentara la siguiente informacion:

a)  cualquier nuevo dato requerido como resultado de modificaciones de los
requisitos sobre datos o los criterios;

b)  justificacion de que los nuevos datos presentados son el resultado de requisitos
sobre datos o de criterios que no estaban en vigor cuando se concedié la
autorizacion del producto fitosanitario;

c) cualquier informacién requerida para demostrar que el producto fitosanitario
cumple los requisitos establecidos en el reglamento referente a la renovacion
de la aprobacion de la sustancia activa, del protector o del sinergista contenidos
en el mismo.

Los Estados miembros comprobaran que todos los productos fitosanitarios que
contengan la sustancia activa, el protector o el sinergista de que se trate se ajustan a
las condiciones y restricciones previstas en el reglamento por el que se renueva la
aprobacion con arreglo al articulo 20.

El Estado miembro que actué como ponente para la sustancia activa, el protector o el
sinergista coordinard la realizacion de la prueba de conformidad y la evaluacion de
los resultados. La prueba de conformidad se realizard en el plazo establecido en el
reglamento referente a la renovacion de la aprobacion.

Podran definirse directrices sobre la organizacion de pruebas de conformidad de
conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 76, apartado 2.

Los Estados miembros adoptaran una decision sobre la renovacién de la autorizacion
en un plazo de nueve meses tras la renovacion de la aprobacion de la sustancia
activa, del protector o del sinergista contenidos en el producto.

Cuando, por razones ajenas al titular de la autorizacion, no se haya adoptado una
decision sobre la renovacion de la autorizacion antes de su expiracion, el Estado
miembro de que se trate prorrogara la autorizacion por el periodo necesario para
completar el examen y adoptar una decision sobre la renovacion.

46

ES



ES

Articulo 43
Retirada o modificacion de una autorizacion

Los Estados miembros podrdn revisar una autorizacion en cualquier momento
cuando existan indicios de que ya no se cumple alguno de los requisitos
contemplados en el articulo 29.

Cuando un Estado miembro tenga la intencién de retirar o modificar una
autorizacion, informara de ello al titular de la autorizacion y le ofrecera la posibilidad
de presentar observaciones.

El Estado miembro podra solicitar al titular de la autorizacion que presente
informacion complementaria.

El Estado miembro retirard o modificara la autorizacidon, segin corresponda, en los
casos siguientes:

a) no se cumplen o han dejado de cumplirse los requisitos mencionados en el
articulo 29;

b) la informacidn factual que se proporcioné y en virtud de la cual se concedio la
autorizacion era falsa o engafiosa;

c) no se ha cumplido una condicién incluida en la autorizacion.

Cuando un Estado miembro retire o modifique una autorizaciéon con arreglo al
apartado 3, informard inmediatamente de ello al titular de la autorizacion, a los
demas Estados miembros, a la Autoridad y a la Comisién. Los demas Estados
miembros pertenecientes a la misma zona retiraran o modificaran la autorizacion en
consecuencia. Cuando proceda, sera de aplicacion el articulo 45.

Articulo 44
Retirada o modificacion de la autorizacion a peticion del titular de la misma

Una autorizaciéon podra ser retirada o modificada a peticion del titular de la misma,
que deberd indicar los motivos de su solicitud.

Las modificaciones so6lo podran concederse si se ha determinado que contintian
cumpliéndose los requisitos establecidos en el articulo 29.
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Articulo 45
Periodo de gracia

Cuando un Estado miembro retire o modifique una autorizaciéon o no la renueve, podra
conceder un periodo de gracia para la eliminacion, almacenamiento, comercializacion y
utilizacion de las existencias.

Cuando las razones de la retirada, modificacion o denegacion de la renovacion de la
autorizacion lo permitan, los periodos de gracia para agotar las existencias de los productos
fitosanitarios afectados se estableceran de manera que no interfieran con el periodo normal de
utilizacion del producto fitosanitario.

SUBSECCION 5
CASOS PARTICULARES

Articulo 46
Comercializacion y utilizacion de productos fitosanitarios de bajo riesgo

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 29, cuando todas las sustancias activas
contenidas en un producto fitosanitario sean sustancias a las que se refiere el
articulo 22 (a saber, sustancias activas de bajo riesgo), dicho producto se autorizara
como producto fitosanitario de bajo riesgo a condicion de que retina los siguientes
requisitos:

a) las sustancias activas, los sinergistas y los protectores de bajo riesgo contenidos
en el mismo se han aprobado con arreglo a lo dispuesto en el capitulo II;

b)  no contiene ninguna sustancia preocupante;
c) es suficientemente eficaz;

d)  no causa sufrimientos ni dolores innecesarios a los vertebrados que vayan a ser
sometidos a control;

e)  se ajusta a lo dispuesto en el articulo 29, apartado 1, letras b), ¢), y ) a h).
Estos productos se denominan, en adelante, «productos fitosanitarios de bajo riesgo».

2. El solicitante de una autorizaciéon de un producto fitosanitario de bajo riesgo
demostrara que se reunen los requisitos establecidos en el apartado 1 y adjuntaré a la
solicitud un expediente completo y un expediente resumido para cada elemento de
los requisitos sobre datos de la sustancia activa y del producto fitosanitario.

3. El Estado miembro decidird en el plazo de noventa dias si acepta la solicitud de
autorizacion de un producto fitosanitario de bajo riesgo.

Este plazo serd de sesenta dias cuando otro Estado miembro de la misma zona ya
haya autorizado el mismo producto fitosanitario de bajo riesgo.
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Si el Estado miembro necesita informacion complementaria, establecera un plazo
para que el solicitante pueda presentarla. En ese caso, el plazo de noventa dias se
ampliara con el plazo complementario concedido por el Estado miembro.

Salvo que se especifique otra cosa, seran de aplicacion todas las disposiciones sobre
autorizaciones del presente Reglamento.

Articulo 47
Comercializacion y utilizacion de productos fitosanitarios que contengan
un microorganismo modificado genéticamente

Los productos fitosanitarios que contengan microorganismos que entren dentro del
ambito de aplicacion de la Directiva 2001/18/CE se examinaran en lo referente a la
modificacion genética con arreglo a dicha Directiva, ademds de la evaluacion
prevista en el presente capitulo.

No se concederan autorizaciones con arreglo al presente Reglamento para este tipo
de productos fitosanitarios sin que se haya otorgado consentimiento por escrito,
conforme al articulo 19 de la Directiva 2001/18/CE.

Salvo que se especifique otra cosa, seran de aplicacion todas las disposiciones sobre
autorizaciones del presente Reglamento.

Articulo 48

Evaluacion comparativa de productos fitosanitarios que contengan sustancias candidatas a

la sustitucion

Los Estados miembros no autorizaran productos fitosanitarios que contengan
sustancias candidatas a la sustitucion si una evaluacion comparativa en la que se
sopesen los riesgos y los beneficios, con arreglo al anexo IV, muestra lo siguiente:

a)  para los usos especificados en la solicitud ya existe un producto fitosanitario
autorizado o un método de prevencion o control no quimico que es
significativamente mas seguro para la salud humana y animal o para el medio
ambiente;

b) el producto fitosanitario o el método de prevencion o control no quimico
mencionado en la letra a) no presenta desventajas practicas o econdmicas
significativas;

c) la diversidad quimica de las sustancias activas es adecuada para reducir al
minimo la aparicion de resistencia en el organismo objetivo.

No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los productos fitosanitarios que contengan
sustancias candidatas a la sustitucién se autorizaran sin evaluaciébn comparativa
cuando primero sea necesario adquirir experiencia utilizando dicho producto en la
practica.

Este tipo de autorizaciones se concederan por un periodo maximo de tres anos.
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Los Estados miembros repetiran periddicamente la evaluacién comparativa prevista
en el apartado 1 y, como minimo, cuatro afios después de la concesion de la
autorizacion o de la renovacion.

Basandose en los resultados de dicha evaluacion comparativa, los Estados miembros
mantendran, retiraran o modificaran la autorizacion.

Cuando un Estado miembro decida retirar o modificar una autorizacion conforme al
apartado 3, la retirada o modificacion surtira efecto a los cuatro afios de la decision
del Estado miembro o al término del periodo de aprobacion de la sustancia candidata
a la sustitucion, si este periodo expira antes.

Salvo que se especifique otra cosa, seran de aplicacion todas las disposiciones sobre
autorizaciones del presente Reglamento.

Articulo 49
Ampliacion de las autorizaciones para usos menores

A efectos del presente articulo, se entendera por «uso menor de un producto
fitosanitario en un Estado miembro concreto» el uso de dicho producto en un cultivo
que no sea ampliamente cultivado en ese Estado miembro o en un cultivo
ampliamente cultivado para satisfacer una necesidad excepcional.

El titular de la autorizacion, las entidades oficiales o cientificas que se ocupan de
actividades agrarias o las organizaciones agrarias profesionales y los usuarios
profesionales podran solicitar una ampliacion de los usos de un producto fitosanitario
ya autorizado en el Estado miembro de que se trate para que se incluyan usos
menores aun no recogidos en dicha autorizacion.

Los Estados miembros ampliaran la autorizaciéon cuando se reunan las condiciones
siguientes:

a)  eluso previsto es menor por su naturaleza;

b)  se cumplen las condiciones previstas en el articulo 4, apartado 3, letras b), d) y
e), y en el articulo 29, apartado 1, letra h);

c) laampliacion es de interés publico;

d) la documentacion y la informacion que justifican la ampliacion de los usos ha
sido presentada por las personas o entidades contempladas en el apartado 2.

La ampliacion podra consistir en una modificacion de la autorizacidon existente o en

una autorizacion distinta, con arreglo a los procedimientos administrativos del Estado
miembro de que se trate.
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Cuando los Estados miembros concedan una ampliaciéon de una autorizacion para
incluir un uso menor, informaran de ello al titular de la autorizacion y le solicitaran
que cambie el etiquetado en consecuencia.

Cuando un titular de una autorizacion decline hacerlo, los Estados miembros
garantizaran que los usuarios reciben informacion completa y especifica sobre el
modo de empleo mediante una publicacion oficial o un sitio web oficial.

Los Estados miembros estableceran y actualizardn periédicamente una lista de usos
menores.

Salvo que se especifique otra cosa, seran de aplicacion todas las disposiciones sobre
autorizaciones del presente Reglamento.

SUBSECCION 6
EXCEPCIONES

Articulo 50
Situaciones de emergencia en el ambito agrario

No obstante lo dispuesto en el articulo 28, en circunstancias especiales, un Estado
miembro podra autorizar, por un periodo no superior a ciento veinte dias, la
comercializacion de productos fitosanitarios para una utilizacion controlada y
limitada, si tal medida fuera necesaria debido a un peligro fitosanitario que no pueda
controlarse por otros medios razonables.

El Estado miembro de que se trate informara inmediatamente de la medida adoptada
a los demas Estados miembros y a la Comision y proporcionara informacion
detallada sobre la situacion y cualquier medida adoptada para garantizar la seguridad
de los consumidores.

La Comision podra solicitar a la Autoridad un dictamen o asistencia cientifica o
técnica.

La Autoridad emitird su dictamen o facilitard los resultados de su trabajo a la
Comision en el plazo de un mes a partir de la solicitud.

En caso necesario, se adoptard una decision con arreglo al procedimiento
contemplado en el articulo 76, apartado 3, acerca de lo siguiente:

a) siel cultivo tratado puede comercializarse con seguridad, y
b)  si, y en qué condiciones, el Estado miembro:
i)  puede prorrogar la duracion de la medida o repetirla; o
il)  debe retirar o modificar la medida que ha adoptado.

Los apartados 1 a 3 no seran de aplicacion a los productos fitosanitarios que
contengan organismos modificados genéticamente o que estén compuestos de éstos.
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Articulo 51
Investigacion y desarrollo

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 28, se podran realizar experimentos o ensayos
para fines de investigacion o desarrollo que supongan la liberacion en el medio
ambiente de un producto fitosanitario no autorizado si el Estado miembro en cuyo
territorio se va a efectuar el experimento o ensayo ha evaluado los datos disponibles
y ha concedido una autorizacion a efectos de prueba. La autorizacién podré limitar
las cantidades que se vayan a utilizar y las zonas que se vayan a tratar y podra
imponer otras condiciones para evitar efectos nocivos para la salud humana o animal
o efectos adversos inaceptables en el medio ambiente, como la necesidad de evitar la
entrada en la cadena alimentaria de piensos y alimentos que contengan residuos,
excepto cuando ya se hayan establecido disposiciones pertinentes con arreglo el
Reglamento (CE) n°® 396/2005.

El Estado miembro podrd autorizar previamente un programa de experimentos o
ensayos o requerir una autorizacion para cada experimento o ensayo.

2. Se presentara una solicitud ante el Estado miembro en cuyo territorio se vaya a
realizar el experimento o ensayo, junto con un expediente en el que figuren todos los
datos disponibles para permitir evaluar los posibles efectos en la salud humana o
animal o el posible impacto en el medio ambiente.

3. No se concederan autorizaciones a efectos de prueba para experimentos o ensayos
que supongan la liberaciéon en el medio ambiente de un organismo modificado
genéticamente excepto cuando dicha liberacion haya sido aceptada conforme a la
Directiva 2001/18/CE.

4. Podran adoptarse con arreglo al procedimiento previsto en el articulo 76, apartado 3,
normas detalladas para la aplicacion del presente articulo, en particular relativas a las
cantidades maximas de productos fitosanitarios que pueden liberarse durante los
experimentos o ensayos y los datos minimos que deberan presentarse de conformidad
con el apartado 2.

SECCION 2
UTILIZACION E INFORMACION

Articulo 52
Utilizacion de productos fitosanitarios

Los productos fitosanitarios se utilizaran adecuadamente.

La utilizacion adecuada supone el cumplimiento de las condiciones establecidas con arreglo al
articulo 30, indicadas en el etiquetado, y la aplicacion de los principios de buenas practicas
fitosanitarias, asi como, siempre que sea posible, los principios de la gestion integrada de
plagas y de buenas practicas medioambientales.
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A mas tardar el 1 de enero de 2014, el uso adecuado de los productos fitosanitarios debera
cumplir los principios de la gestion integrada de plagas, incluidas las buenas practicas
fitosanitarias y las buenas practicas medioambientales.

Podran adoptarse conforme al procedimiento previsto en el articulo 76, apartado 2, normas
detalladas para la aplicacion del presente articulo, incluidos requisitos minimos
correspondientes a estos principios.

Articulo 53
Informacion sobre efectos potencialmente nocivos

1. El titular de una autorizacién de un producto fitosanitario notificara inmediatamente
a los Estados miembros que concedieron una autorizaciéon cualquier nueva
informacion sobre el producto fitosanitario, o sobre una sustancia activa, protector o
sinergista contenidos en éste, que sugiera que el producto fitosanitario tiene efectos
nocivos que podrian significar que éste o la sustancia activa, protector o sinergista ya
no reunen los criterios establecidos respectivamente en los articulos 29 y 4.

En particular, se notificaran los efectos potencialmente nocivos de dicho producto
fitosanitario, o de los residuos de una sustancia activa, protector o sinergista
contenidos en el mismo, en la salud humana o animal o en las aguas subterraneas, o
sus efectos potencialmente inaceptables en los vegetales, los productos vegetales o el
medio ambiente.

Para ello, el titular de la autorizacion registrara todas las supuestas reacciones
adversas en seres humanos relacionadas con la utilizacion del producto fitosanitario,
e informara de las mismas.

La obligacion de notificar incluird la informacion pertinente sobre las decisiones o
las evaluaciones de organismos publicos que autoricen los productos fitosanitarios o
las sustancias activas en terceros paises.

2. La notificacion incluira una evaluacion para determinar si y de qué manera la nueva
informacion significa que el producto fitosanitario o la sustancia activa, protector o
sinergista ya no reunen los requisitos establecidos respectivamente en el articulo 29 y
en el articulo 4.

3. El primer Estado miembro que concedié una autorizaciéon en cada zona evaluard la
informacion recibida e informaré a los demas Estados miembros que pertenezcan a la
misma zona en caso de que decida retirar o modificar la autorizaciéon conforme al
articulo 43.

Informaréd a los demas Estados miembros, a la Autoridad y a la Comision cuando
considere que la sustancia activa, el protector o el sinergista contenidos en el
producto fitosanitario ya no reunen las condiciones de la autorizacion y propondra
que se retire la aprobacion o que se modifiquen las condiciones.
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4. El titular de una autorizacién de un producto fitosanitario informara anualmente a la
autoridad competente del Estado miembro que autorizdé su producto fitosanitario
cualquier informacién disponible sobre la no consecucion de la eficacia prevista, el
desarrollo de resistencia y cualquier efecto inesperado sobre los vegetales, los
productos vegetales o el medio ambiente.

Articulo 54
Obligacion de mantener disponible la informacion

1. Los Estados miembros mantendran a disposicion publica por medios electronicos
informacion sobre los productos fitosanitarios autorizados o retirados con arreglo al
presente Reglamento; esta informacion deberd contener al menos los siguientes
datos:

a) el nombre o la razon social del titular de la autorizacion;
b) el nombre comercial del producto;
c) eltipo de preparado;

d) el nombre y la cantidad de cada sustancia activa, protector o sinergista que
contiene;

e) eluso o losusos a que se destine;
f)  cuando proceda, los motivos de la retirada de la autorizacion.

2. La informacion contemplada en el apartado 1 serd facilmente accesible y se
actualizara al menos cada tres meses.

3. Con arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 76, apartado 2, podra
establecerse un sistema normalizado de informacion para facilitar la aplicacion de los
apartados 1y 2.

CAPITULO IV
ADYUVANTES

Articulo 55
Comercializacion y utilizacion de adyuvantes

No se comercializaran ni utilizaran los adyuvantes que contengan coformulantes que hayan
sido prohibidos conforme al articulo 27.
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CAPITULO V
PROTECCION Y PUESTA EN COMUN DE DATOS

Articulo 56
Proteccion de datos

Se aplicara a los informes de ensayos y estudios la proteccion de datos conforme a lo
establecido en el presente articulo.

Esta proteccion se aplicard a los informes de ensayos y estudios presentados a los
Estados miembros por un solicitante de autorizacién con arreglo al presente
Reglamento (en lo sucesivo, «primer solicitante»), a condicion de que dichos
informes retnan las condiciones siguientes:

a)  ser necesarios para la autorizacion o modificacion de una autorizacion para
permitir la utilizacidon en otro cultivo, y

b)  hayan sido certificados conformes con los principios de buenas practicas de
laboratorio o buenas practicas experimentales con arreglo a los requisitos sobre
datos de los productos fitosanitarios contemplados en el articulo 8, apartado 1,
letra c).

Cuando un informe esté¢ protegido, el Estado miembro que lo recibié no podra
utilizarlo para beneficio de otros solicitantes de productos fitosanitarios, con
excepcion de lo dispuesto en el apartado 2, en el articulo 59 o en el articulo 77.

El periodo de proteccion de datos serd de diez afios a partir de la fecha de la primera
autorizacion en dicho Estado miembro, con excepcion de lo dispuesto en el
apartado 2, en el articulo 59 o en el articulo 77. Este periodo se ampliara a doce afios
para los productos fitosanitarios que entren dentro del ambito de aplicacion del
articulo 46.

Un estudio no estara protegido si s6lo era necesario para la renovacion o revision de
una autorizacion.

El apartado 1 no se aplicara:

a) a los informes de ensayos y estudios para los que el solicitante ha presentado
una carta de acceso, 0

b)  cuando haya expirado cualquier periodo de proteccion de datos de los informes
de ensayos y de estudios de que se trate en relacién con otro producto
fitosanitario.
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La proteccion de datos conforme al apartado 1 s6lo se concederd cuando el primer
solicitante haya solicitado la proteccion de datos en el momento en que presentd el
expediente y haya facilitado al Estado miembro de que se trate, para cada informe de
ensayo y de estudio, la informacion siguiente:

a)  justificacion de que los informes de ensayos y de estudios presentados eran
necesarios para la primera autorizacion o para la modificacion de la
autorizacion de un producto fitosanitario;

b)  confirmacion de que no ha expirado ningin periodo de proteccion de datos que
haya sido concedido para el informe de ensayo o de estudio.

Articulo 57
Lista de informes de ensayos y de estudios

Para cada sustancia activa, protector y sinergista, los Estados miembros ponentes
mantendran y pondran a disposicidon de cualquier parte interesada, previa peticion,
una lista de los informes de ensayos y de estudios necesarios para la primera
aprobacion, la modificacion de las condiciones de aprobacion o la renovacion de la
aprobacion.

Para cada producto fitosanitario que autoricen, los Estados miembros mantendran y
pondran a disposicion de cualquier parte interesada, previa peticion:

a) una lista de los informes de ensayos y de estudios necesarios para la primera
autorizacidon, la modificacion de las condiciones de autorizacion o la
renovacion de la autorizacion, y

b)  una lista de los informes de ensayos y de estudios para los que se ha solicitado
proteccion conforme al articulo 56 y las justificaciones presentadas con arreglo
a dicho articulo.

Las listas previstas en los apartados 1 y 2 incluirdn informacion sobre si dichos
informes de ensayos y de estudios estaban certificados conformes con los principios
de buenas practicas de laboratorio o con los principios de buenas practicas
experimentales.

Articulo 58
Normas generales para evitar la repeticion de ensayos

Antes de realizar ensayos o estudios, las personas que deseen solicitar la autorizacion
de un producto fitosanitario preguntaran a las autoridades competentes del Estado
miembro ante el que tengan intencion de presentar una solicitud si ya se ha
concedido en dicho Estado miembro una autorizacién para un producto fitosanitario
que contenga la misma sustancia activa, el mismo protector o el mismo sinergista.
Esta indagacion incluira la consulta de la informacion disponible con arreglo al
articulo 54.
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El solicitante prospectivo presentard todos los datos relativos a la identidad y a las
impurezas de la sustancia activa que tiene intencion de utilizar. La indagacion ira
acompanada de pruebas de que el solicitante prospectivo tiene la intencidon de
solicitar una autorizacion.

Si la autoridad competente del Estado miembro tiene el convencimiento de que el
solicitante prospectivo tiene la intencion de solicitar una autorizacion, le facilitara el
nombre y la direccion del titular o titulares de autorizaciones anteriores pertinentes y,
al mismo tiempo, comunicara a éstos el nombre y la direccion del solicitante.

El solicitante prospectivo de la autorizacion y el titular o titulares de las
autorizaciones pertinentes adoptaran todas las medidas razonables para alcanzar un
acuerdo sobre la puesta en comin de los informes de ensayos y de estudios
protegidos conforme al articulo 56 que sean reclamados por el solicitante para la
autorizacion de un producto sanitario.

Articulo 59
Puesta en comun de ensayos y estudios con vertebrados

Los ensayos y estudios con vertebrados no se repetiran a efectos del presente
Reglamento. Quienes tengan intencion de realizar ensayos y estudios con vertebrados
adoptaran todas las medidas necesarias para comprobar que dichos ensayos y
estudios no se han iniciado o realizado previamente.

El solicitante prospectivo y el titular o titulares de las autorizaciones pertinentes
haran todo lo posible para garantizar que ponen en comun los ensayos y estudios con
vertebrados. Los costes de la puesta en comin de los informes de ensayos y de
estudios se determinaran de manera equitativa, transparente y no discriminatoria. E1
solicitante prospectivo sélo tendrd que compartir los costes de la informacion que
debe presentar para reunir los requisitos para la autorizacion.

Si el solicitante prospectivo y el titular o los titulares de las autorizaciones
pertinentes de los productos fitosanitarios que contengan la misma sustancia activa,
el mismo protector o sinergista no puedan alcanzar un acuerdo relativo a la puesta en
comin de los informes de ensayos y de estudios con vertebrados, el solicitante
prospectivo informara de ello a la autoridad competente del Estado miembro. No
obstante, las dos partes acordaran qué juzgados y tribunales seran los competentes a
efectos de lo dispuesto en el segundo parrafo.

El hecho de no alcanzar un acuerdo, conforme a lo previsto en el apartado 2, no sera
obice para que la autoridad competente del Estado miembro utilice los informes de
ensayos y de estudios con vertebrados a efectos de la solicitud del solicitante
prospectivo. El titular o los titulares de la autorizacion pertinente podran reclamar al
solicitante prospectivo una proporcién equivalente de los costes en los que hayan
incurrido ante los juzgados y tribunales del Estado miembro designado por las partes
con arreglo a lo establecido en el primer parrafo. Dichos juzgados y tribunales
tendran en cuenta los principios establecidos en el apartado 2.
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CAPITULO VI
ACCESO PUBLICO A LA INFORMACION

Articulo 60
Confidencialidad

La persona que reclame, conforme al articulo 7, apartado 3, al articulo 12, apartado
1, al articulo 15, apartado 2, al articulo 16 o al articulo 32, apartado 4, que la
informacion presentada por ella misma conforme al presente Reglamento se trate
como confidencial aportard una justificacion verificable de que la divulgacion de la
informacion podria perjudicar sus intereses comerciales, conforme al articulo 4,
apartado 2, primer guion, del Reglamento (CE) n° 1049/2001 del Parlamento
Europeo y del Consejo'?, o cualquier interés protegido por el articulo 4, apartado 1,
de dicho Reglamento.

En cuanto a los intereses comerciales contemplados en el apartado 1, solo se
consideraran confidenciales los elementos siguientes:

a) el método de fabricacion;

b) la especificacion de la pureza de la sustancia activa, excepto en el caso de las
impurezas que se consideren pertinentes desde un punto de vista toxicologico,
ecotoxicologico o medioambiental;

c) informacion sobre la composicion completa de un producto fitosanitario.

El presente articulo se entenderd sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva
2003/4/CE del Parlamento Europeo y del Consejo'.

CAPITULO VII
ENVASADO, ETIQUETADO Y PUBLICIDAD DE
PRODUCTOS FITOSANITARIOS Y ADYUVANTES

Articulo 61
Envasado y presentacion

Los productos fitosanitarios y adyuvantes que puedan confundirse con alimentos,
bebidas o piensos se envasaran de manera que se minimice la posibilidad de
confusion.

Los productos fitosanitarios y adyuvantes a disposicion del publico en general que
puedan confundirse con alimentos, bebidas o piensos contendran componentes para
desalentar o evitar su consumo.

DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
DO L 41 de 14.2.2003, p. 26.
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El articulo 9 de la Directiva 1999/45/CE también sera de aplicacion a los productos
fitosanitarios y adyuvantes no incluidos en el ambito de aplicacion de dicha
Directiva.

Articulo 62
Etiquetado

El etiquetado de los productos fitosanitarios se ajustard a los requisitos establecidos
en un reglamento que se adoptard con arreglo al procedimiento contemplado en el
articulo 76, apartado 2.

Dicho reglamento también contendra frases normalizadas para riesgos especiales y
precauciones de seguridad que completaran las frases previstas en la Directiva
1999/45/CE. Incorporara el texto de los anexos IV y V de la Directiva 91/414/CEE
con las modificaciones que fueran necesarias.

Los Estados miembros podran exigir que se les presenten muestras o prototipos del
envase y maquetas de etiquetas y folletos.

Cuando un Estado miembro considere que son necesarias mas frases para proteger la
salud humana o animal o el medio ambiente, se lo comunicara sin dilaciéon a los
demas Estados miembros y a la Comisidon y enviara las frases adicionales y las
razones de estos requisitos.

Dichas frases se incluirdn en el reglamento contemplado en el apartado 1.

A la espera de dicha inclusion, el Estado miembro podra exigir la utilizacion de las
frases adicionales.

Articulo 63
Publicidad

Todos los anuncios de productos fitosanitarios irdn acompafnados de las frases «Use
los productos fitosanitarios de manera segura. Lea siempre la etiqueta y la
informacién sobre el producto antes de usarlo». Estas frases se distinguirdn
claramente en relacion con el conjunto del anuncio. El término «productos
fitosanitarios» podra sustituirse por una descripcidon mas precisa del tipo de producto,
como «fungiciday, «insecticida» o «herbiciday.

El anuncio no incluird informacidon que pueda resultar engafiosa sobre los posibles
riesgos para la salud humana o animal o para el medio ambiente, como los términos
«bajo riesgoy», «no tdxico» o «inocuo.
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CAPITULO VIII
CONTROLES

Articulo 64
Mantenimiento de registros

1. Los productores, suministradores, distribuidores y usuarios profesionales de
productos fitosanitarios mantendran registros de los productos fitosanitarios que
fabrican, almacenan o utilizan.

Pondran la informacidn pertinente contenida en dichos registros a disposicion de la
autoridad competente si asi se solicitase. También pondran esta informaciéon a
disposicion de los vecinos o del sector del agua potable que solicite acceder a la

misma.

2. Los titulares de autorizacion facilitaran a las autoridades competentes de los Estados
miembros todos los datos relativos al volumen de ventas de los productos
fitosanitarios.

3. Podran adoptarse normas de desarrollo para garantizar la aplicacién uniforme de los
apartados 1 y 2 con arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 76,
apartado 3.

Articulo 65
Seguimiento y controles

Los Estados miembros realizaran controles oficiales con el fin de garantizar el cumplimiento
del presente Reglamento. Finalizaran y remitiran a la Comision un informe sobre el ambito y
los resultados de dichos controles en los seis meses siguientes al final del afio al que se
refieran los informes.

Los expertos de la Comision realizaran auditorias generales y especificas en los Estados
miembros a efectos de verificacion de los controles oficiales efectuados por los Estados
miembros.

De conformidad con el procedimiento contemplado en el articulo 76, apartado 3, se adoptara
un reglamento en el que se estableceran disposiciones sobre los controles de la produccion, el
envasado, el etiquetado, el almacenamiento, el transporte, la comercializacion, la formulacion
y la utilizacion de los productos fitosanitarios. Dicho reglamento contendrd disposiciones
equivalentes a los articulos 1 a 13, el articulo 26, el articulo 27, apartado 1, el articulo 27,
apartado 4, letras a) y b), el articulo 27, apartados 5 a 12, los articulos 28, 29, 32 a 45, 51, 53,
54 y 66, y a los anexos I, II, III, VI y VII del Reglamento (CE) n°® 882/2004. Incluira
asimismo disposiciones relativas a la recogida de informacion y a la presentacion de informes
sobre supuestas intoxicaciones y precisara la informacion que debera facilitarse en respuesta a
una peticion de caracter médico.
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CAPITULO IX
EMERGENCIAS

Articulo 66
Medidas de emergencia

Cuando esté claro que una sustancia, protector, sinergista o coformulante aprobados o un
producto fitosanitario autorizado con arreglo al presente Reglamento puedan probablemente
constituir un riesgo grave para la salud humana o animal o para el medio ambiente y que
dicho riesgo no puede ser controlado satisfactoriamente con las medidas adoptadas por los
Estados miembros afectados, se adoptaran inmediatamente medidas para restringir o prohibir
la utilizacion o la venta de dicha sustancia o producto con arreglo al procedimiento previsto
en el articulo 76, apartado 3, bien por iniciativa propia de la Comision, bien a peticion de un
Estado miembro. Antes de adoptar dichas medidas, la Comision examinara las pruebas y
podra solicitar un dictamen a la Autoridad. La Comision podré especificar el plazo en el que
dicho dictamen debera emitirse.

Articulo 67
Medidas de emergencia en casos de urgencia extrema

No obstante lo dispuesto en el articulo 66, la Comision podra adoptar provisionalmente las
medidas a las que se refiere el articulo 66 previa consulta con el Estado o Estados miembros
afectados y después de haber informado de ello a los demas Estados miembros.

Dichas medidas se confirmaran, modificaran, derogaran o prorrogaran lo antes posible y, a
mas tardar, en el plazo de diez dias habiles, conforme al procedimiento contemplado en el
articulo 76, apartado 3.

Articulo 68
Otras medidas de emergencia

1. Cuando un Estado miembro informe oficialmente a la Comision de la necesidad de
adoptar medidas de emergencia y no se haya emprendido ninguna con arreglo a los
articulos 66 o 67, el Estado miembro podra adoptar medidas de proteccion
provisionales. En tal caso, lo comunicara de inmediato a los demds Estados
miembros y a la Comision.

2. En un plazo de treinta dias habiles, la Comision planteard el asunto al Comité al que
se hace referencia en el articulo 76, apartado 1, con arreglo al procedimiento
contemplado en el articulo 76, apartado 3, con vistas a la prérroga, modificacion o
derogacion de las medidas de proteccion provisionales nacionales.

3. El Estado miembro podra mantener sus medidas de proteccion provisionales
nacionales hasta que se hayan adoptado medidas comunitarias.
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CAPITULO X
DISPOSICIONES ADMINISTRATIVAS Y FINANCIERAS

Articulo 69
Sanciones

Los Estados miembros estableceran las normas sobre las sanciones aplicables a las
infracciones a lo dispuesto por el presente Reglamento y adoptaran las medidas necesarias
para garantizar la aplicacion de las mismas. Las sanciones previstas deberan ser eficaces,
proporcionadas y disuasorias.

Los Estados miembros notificaran sin demora a la Comisién estas normas y cualesquiera
modificaciones posteriores.
Articulo 70
Responsabilidad civil y penal

La concesion de una autorizacion y cualquier otra medida adoptada de conformidad con el
presente Reglamento se entenderan sin perjuicio de la responsabilidad civil y penal general en
los Estados miembros del fabricante y, cuando proceda, de la persona responsable de la
comercializacion o del uso del producto fitosanitario.

Articulo 71
Tasas y derechos

1. Los Estados miembros podran recuperar mediante tasas o derechos los costes
asociados a las actividades que realicen en cumplimiento de las obligaciones
establecidas en el presente Reglamento.

2. Los Estados miembros velaran por que las tasas o derechos contemplados en el
apartado 1:

a)  se establezcan de forma transparente, y
b)  correspondan al coste real de las actividades realizadas.

Se podra utilizar una escala de tasas o derechos fijos basados en los costes medios
correspondientes a las actividades contempladas en el apartado 1.
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Articulo 72
Autoridades de los Estados miembros

Cada Estado miembro designard la autoridad o las autoridades competentes para
cumplir las obligaciones de los Estados miembros definidas en el presente
Reglamento.

Cada Estado miembro designard una autoridad nacional de coordinacién para
coordinar y asegurar los contactos necesarios con los solicitantes, los demas Estados
miembros, la Comision y la Autoridad.

Cada Estado miembro comunicard los datos sobre su autoridad o autoridades
competentes a la Comision, a la Autoridad y a las autoridades nacionales de
coordinacion de los demds Estados miembros y les informard de cualquier
modificacion de los mismos.

La Comision publicara y mantendrd actualizada en su sitio web una lista de las
autoridades mencionadas en los apartados 1 y 2.

Articulo 73
Gasto de la Comision

La Comision podrd incurrir en gastos por actividades que contribuyan a la
consecucion de los objetivos del presente Reglamento, incluida la organizacién de lo
que a continuacion se indica:

a)  desarrollo de un sistema armonizado, inclusive una base de datos adecuada,
para recopilar y almacenar toda la informacidon sobre sustancias activas,
protectores, sinergistas, coformulantes, productos fitosanitarios y adyuvantes y
para poner dicha informacioén a disposicion de los Estados miembros, los
productores y otras partes interesadas;

b) realizacion de los estudios necesarios para elaborar y desarrollar legislacion
complementaria sobre la comercializacion y utilizacion de productos
fitosanitarios y adyuvantes;

c) realizacion de los estudios necesarios para armonizar procedimientos, criterios
de toma de decisiones y requisitos sobre datos;

d)  coordinacidon, por medios electronicos en caso necesario, de la cooperacion
entre los Estados miembros, la Autoridad y la Comision, y medidas para
facilitar el reparto de la carga de trabajo;

e) desarrollo y mantenimiento de un sistema coordinado de presentacion y
evaluacion electronicas de documentos con el fin de fomentar el intercambio
electrénico de documentos y el reparto de la carga de trabajo entre los
solicitantes, los Estados miembros, la Autoridad y la Comision;
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f)  elaboracion de orientaciones para facilitar la aplicacion ordinaria del presente
Reglamento;

g) gastos de viaje y estancia de los expertos de los Estados miembros como
consecuencia de su nombramiento por la Comision para que asistan a sus
expertos en el marco de las actividades de control establecidas con arreglo al
articulo 65;

h)  formacién del personal de control;

i)  financiacion de otras medidas necesarias para garantizar la aplicacion del
reglamento que se adopte con arreglo al articulo 65.

2. Los créditos necesarios con arreglo al apartado 1 estardn supeditados a la

autorizacion de la Autoridad Presupuestaria cada ejercicio.

Articulo 74
Documentos de orientacion

La Comision podrd adoptar o modificar documentos técnicos y otros documentos de
orientacion para la aplicacion del presente Reglamento con arreglo al procedimiento
contemplado en el articulo 76, apartado 2. La Comisién podra solicitar a la Autoridad que
elabore dichos documentos de orientacién o que contribuya a los mismos.

Articulo 75
Modificaciones y normas de desarrollo

1. Se adoptaran con arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 76, apartado 3:

a) las modificaciones de los anexos, teniendo en cuenta los tltimos conocimientos
cientificos y técnicos;

b)  los reglamentos relativos a los requisitos sobre datos para las sustancias activas
y para los productos fitosanitarios previstos en el articulo 8, apartado 1, letras
b) y ¢), teniendo en cuenta los conocimientos cientificos y técnicos;

c) las modificaciones del reglamento sobre principios uniformes para la
evaluacion y autorizacion de productos fitosanitarios previsto en el articulo 29,
apartado 6, teniendo en cuenta los conocimientos cientificos y técnicos;

d) las modificaciones del reglamento por el que se establezcan los requisitos del
etiquetado de los productos fitosanitarios previsto en el articulo 62, apartado 1;

e) las medidas necesarias para la aplicacion del presente Reglamento.

2. Con arreglo al procedimiento previsto en el articulo 76, apartado 2, se adoptara un

reglamento en el que figurara una lista de sustancias activas incluidas en el anexo I
de la Directiva 91/414/CEE. Dichas sustancias se tendran por aprobadas en virtud del
presente Reglamento.
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Articulo 76
Comite

La Comision estara asistida por el Comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal, creado por el articulo 58 del Reglamento (CE) n°® 178/2002,
denominado en lo sucesivo «el Comitéy.

Cuando se haga referencia al presente apartado, seran de aplicacion los articulos 3 y
7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

Cuando se haga referencia al presente apartado, seran de aplicacion los articulos 5 y
7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El periodo previsto en el articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE queda
fijado en tres meses.

El Comité aprobara su reglamento interno.

CAPITULO XI
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 77
Medidas transitorias

La Directiva 91/414/CEE («la Directiva») seguira siendo de aplicacion, con respecto
al procedimiento y condiciones de aprobacion, para las sustancias activas para las
que se haya adoptado una decision conforme al articulo 6, apartado 3, de dicha
Directiva antes de la fecha de aplicacion del presente Reglamento.

A partir del examen realizado con arreglo a la Directiva, se adoptara un reglamento
sobre la aprobacion de una sustancia de ese tipo conforme al articulo 13, apartado 2,
del presente Reglamento.

El articulo 13, apartados 1 a 4, y los anexos II y III de la Directiva seguiran siendo de
aplicacion con respecto a las sustancias activas incluidas en el anexo I de la Directiva
y para las sustancias activas aprobadas con arreglo al apartado 1:

— por un periodo de cinco afos a partir de la fecha de su inclusion o aprobacion,
para las sustancias incluidas en el ambito de aplicacion del articulo 8,
apartado 2, de la Directiva;

— por un periodo de diez afos a partir de la fecha de su inclusion o aprobacion,
para las sustancias activas que no se encontraban en el mercado dos afos
después de la fecha de notificacion de la Directiva;
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— por un periodo de cinco afios a partir de la fecha de renovacion de la inclusion
o de renovacion de la aprobacion, para las sustancias activas cuya inclusion en
el anexo I de la Directiva expire, a mas tardar, dos afios después de la fecha de
publicacion del presente Reglamento; esta disposicion solo se aplicard a los
datos que sean necesarios para la renovacion de la aprobacion y que hayan sido
certificados conformes con los principios de buenas practicas de laboratorio a
mas tardar dos afios después de la publicacion del presente Reglamento.

3. Cuando sea de aplicacion el articulo 13 de la Directiva en virtud de los apartados 1 o
2, ello se entendera sin perjuicio de cualquier norma especial sobre la Directiva
establecida en el Acta de Adhesion de un Estado miembro a la Comunidad.

4. Para las sustancias activas cuya primera aprobacion expire, a mas tardar, tres afios
después de la entrada en vigor del presente Reglamento, la solicitud prevista en el
articulo 14 serd presentada a un Estado miembro por un productor de la sustancia
activa, con copia a los demés Estados miembros, la Comision y la Autoridad, a mas
tardar dos afnos antes de que expire la primera autorizacion.

5. Las solicitudes de autorizacion de productos fitosanitarios conforme al articulo 4 de
la Directiva que se hallen en tramite en los Estados miembros a la fecha de
aplicacion del presente Reglamento se resolveran basandose en la legislacion
nacional que esté en vigor en dicha fecha.

Tras dicha decision, sera de aplicacion el presente Reglamento.

6. Los productos etiquetados con arreglo al articulo 16 de la Directiva podran seguir
comercializandose durante cuatro afos a partir de la fecha de aplicacion del presente
Reglamento.

Articulo 78
Excepcion para protectores y sinergistas

No obstante lo dispuesto en el articulo 28, apartado 1, durante un periodo de cinco afos a
partir de la adopcidon del programa mencionado en el articulo 26, un Estado miembro podra
autorizar la comercializacion en su territorio de productos fitosanitarios que contengan
sinergistas y protectores que no hayan sido aprobados pero que estén incluidos en dicho
programa.

Articulo 79
Derogacion

Quedan derogadas las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE, modificadas por los actos
enumerados en el anexo V, con efectos a partir de la fecha de aplicacion del presente
Reglamento, sin perjuicio de las obligaciones de los Estados miembros en cuanto a los plazos
de incorporacion al Derecho interno y de aplicacion de las Directivas que figuran en dicho
anexo.

Las referencias a las Directivas derogadas se entenderan hechas al presente Reglamento.
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Articulo 80
Entrada en vigor y aplicacion

El presente Reglamento entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el
Diario Oficial de la Union Europea.

En el plazo de dieciocho meses tras su entrada en vigor, la Comision adoptara los siguientes
reglamentos:

— un reglamento que contenga la lista de sustancias activas ya aprobadas en el
momento de su publicacion;

— un reglamento relativo a los requisitos sobre datos para las sustancias activas
contemplados en el articulo 8, apartado 1, letra b);

— un reglamento relativo a los requisitos sobre datos para productos fitosanitarios
contemplados en el articulo 8, apartado 1, letra c);

— un reglamento relativo a los principios uniformes para la determinacion del riesgo
para productos fitosanitarios contemplados en el articulo 35;

— un reglamento por el que se establezcan los requisitos del etiquetado de los productos
fitosanitarios previsto en el articulo 62, apartado 1.

El presente Reglamento sera aplicable a los dieciocho meses de su entrada en vigor.
[OFICINA DE PUBLICACIONES: INTRODUCIR FECHA ... TRAS LA PUBLICACION]

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
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ANEXO 1

Definicion de las zonas para la autorizacion de productos fitosanitarios

Zona A — Norte
Pertenecen a esta zona los siguientes Estados miembros:

Dinamarca, Estonia, Letonia, Lituania, Finlandia y Suecia.

Zona B — Centro
Pertenecen a esta zona los siguientes Estados miembros:

Bélgica, Republica Checa, Alemania, Irlanda, Luxemburgo, Hungria, Paises Bajos, Austria,
Polonia, Eslovenia, Eslovaquia y Reino Unido.

Zona C — Sur
Pertenecen a esta zona los siguientes Estados miembros:

Grecia, Espafia, Francia, Italia, Chipre, Malta y Portugal.
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ANEXO II

Procedimiento y criterios para la aprobacion de sustancias activas, protectores y
sinergistas de conformidad con el capitulo II

1.

Evaluacion

1.1.

1.2.

1.3.

Durante el proceso de evaluacion y toma de decisiones previsto en los
articulos 4 a 21, el Estado miembro ponente y la Autoridad colaboraran con los
solicitantes para resolver rapidamente cualquier cuestion relativa al expediente
o determinar desde un primer momento cualquier otro estudio necesario para
su evaluacion, incluida la informacidén que permita descartar la necesidad de
imponer una restriccion a la aprobacién, modificar cualquier condicidén
propuesta para el uso del producto fitosanitario o modificar su naturaleza o su
composicion a fin de asegurar el pleno respeto de los requisitos del presente
Reglamento.

La evaluacion por parte de la Autoridad y del Estado miembro ponente debera
basarse en principios cientificos y contar con el asesoramiento de expertos.

Durante el proceso de evaluacion y decision previsto en los articulos 4 a 21, los
Estados miembros y la Autoridad tomaran en consideracion cualquier nueva
orientaciéon formulada por el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y
de Sanidad Animal al objeto de afinar, en su caso, la determinacion del riesgo.

Criterios generales de toma de decisiones

2.1.

2.2

Solo se considerara que se cumple el articulo 7, apartado 1, si, a la vista del
expediente presentado, cabe esperar que sea posible la autorizacion en al
menos un Estado miembro de al menos un producto fitosanitario que contenga
la sustancia activa en cuestion para al menos uno de los usos representativos.

Presentacion de informacion adicional

En principio, s6lo se aprobard una sustancia activa si se presenta un expediente
completo.

En casos excepcionales se podra aprobar una sustancia activa aun cuando falte
por presentar cierta informacion:

a)  cuando los requisitos sobre datos hayan sido modificados o afinados tras
la presentacion del expediente, o

b)  cuando se considere que esta informacion es de naturaleza confirmatoria,
al ser necesaria para reforzar la confianza en la decision.

En tales casos, la informacion adicional se presentara al Estado miembro
ponente para evaluacion en un plazo que fijara la Comisiéon. Los Estados
miembros informardn a la Comision sobre los resultados de la evaluacion.
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2.3.

Restricciones a la aprobacion
En su caso, las restricciones a la aprobacion pueden resultar:
— de la deteccion de riesgos inaceptables en condiciones particulares;

— de lagunas en la determinacidn del riesgo como consecuencia de la serie
limitada de usos representativos y de preparados notificados por el
solicitante.

En caso de que el Estado miembro ponente considere que el expediente
presentado es incompleto, de modo que la sustancia activa solo podria
aprobarse con restricciones, se pondrd en contacto con el solicitante desde el
inicio de procedimiento para obtener mas informacion que pueda permitir la
eliminacion de esas restricciones.

3. Criterios de aprobacion de una sustancia activa

3.1.

Expediente

Los expedientes presentados de conformidad con el articulo 7, apartado 1,
deberan contener la informacion necesaria para establecer, en su caso, la
ingesta diaria admisible (IDA), el nivel aceptable de exposicion del operador
(NAEO) y la dosis aguda de referencia (DARY).

En el caso de una sustancia activa para la cual la serie limitada de usos
representativos incluya el uso en cultivos destinados a la alimentacién humana
o animal o induzca indirectamente la presencia de residuos en alimentos o
piensos, el expediente presentado de conformidad con el articulo 7, apartado 1,
contendra la informacidn necesaria para efectuar una determinacion del riesgo
y a efectos de ejecucion.

En concreto, el expediente debera:
a)  permitir la definicion de cualquier residuo de posible riesgo;

b)  prever de manera fiable la presencia de residuos en alimentos y piensos,
incluidas cosechas sucesivas;

c) prever de manera fiable, en su caso, el nivel de residuos correspondiente
que refleje los efectos de las operaciones de transformacion o mezclado;

d) permitir la definicion de un limite maximo de residuos (LMR) para el
producto vegetal y, en su caso, para los productos de origen animal si el
producto vegetal o elementos del mismo entran en la alimentacion
animal;

e)  permitir la definicidn, en su caso, de factores de concentracion o dilucion
debidos a las operaciones de transformacién o mezclado.
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3.2

3.3.

3.4.

3.5.

El expediente presentado de conformidad con el articulo 7, apartado 1, serd
suficiente para hacer, en su caso, una estimacion del destino y la distribucion
de la sustancia activa en el medio ambiente y su impacto en especies no
destinatarias.

Eficacia

So6lo se aprobard una sustancia activa si se ha establecido, para una serie
limitada de wusos representativos, que el producto fitosanitario es
suficientemente eficaz cuando se aplica conforme a buenas practicas
fitosanitarias y en condiciones de utilizacion normales y realistas. El
cumplimiento de este requisito se evaluara teniendo en cuenta los principios
uniformes de evaluacidon y autorizacion de productos fitosanitarios
contemplados en el articulo 35, segundo parrafo.

Pertinencia toxica de los productos de descomposicion

Cuando la serie limitada de usos representativos incluya el uso en cultivos
destinados a la alimentacién humana o animal, la documentacion facilitada
debera ser suficiente para permitir establecer la pertinencia toxicologica de los
productos de descomposicion que no estaban presentes en los animales
utilizados en los ensayos o los estudios realizados sobre la sustancia activa,
sino que se forman en o sobre las plantas tratadas, como resultado de
operaciones de transformacion, o que se encuentran en estudios realizados con
ganado.

Composicion de la sustancia activa

3.4.1.Las especificaciones definiran el grado de pureza minimo, el contenido
maximo de impurezas y la identidad de éstas, y, en su caso, el contenido
maximo de isdémeros / diastereo-isomeros y aditivos, y el contenido de
impurezas preocupantes desde el punto de vista toxicoldgico,
ecotoxicologico o medioambiental dentro de limites aceptables.

3.4.2.Las especificaciones seran conformes con las especificaciones
pertinentes de la FAO, en caso de que existan. Sin embargo, podran
adoptarse especificaciones mads estrictas, si fuera necesario para la
proteccion de la salud humana o animal o del medio ambiente.

Métodos de analisis

3.5.1.Los métodos de analisis de la sustancia activa fabricada y de
determinacion de las impurezas preocupantes desde el punto de vista
toxicologico, ecotoxicologico o medioambiental, o cuya concentracion en
la sustancia activa fabricada sea superior a 1 g/kg deberan haber sido
validados y haber demostrado que son suficientemente especificos,
lineales, exactos y precisos.

3.5.2.El método de analisis en matrices medioambientales debera, en su caso,
haber sido validado y haber demostrado que es suficientemente sensible
en cuanto a los niveles de preocupacion.
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3.5.3.La evaluaciéon debera haberse efectuado de conformidad con los
principios uniformes de evaluacién y autorizacion de productos
fitosanitarios contemplados en el articulo 35.

3.6. Impacto en la salud humana

3.6.1.Se estableceran, en su caso, una IDA, un NAEO y una DARf. Al
establecer estos valores se asegurara un margen de seguridad suficiente
teniendo en cuenta la naturaleza y la gravedad de los efectos y la
vulnerabilidad de grupos especificos de poblacion.

3.6.2.S0lo se aprobara una sustancia activa si, sobre la base de la evaluacion de
pruebas de genotoxicidad de nivel superior efectuadas de conformidad
con los requisitos sobre datos para las sustancias activas y los productos
fitosanitarios y otros datos e informacion disponibles, no esta clasificada
como mutdgeno de categoria 1 o 2 de conformidad con las disposiciones
de la Directiva 67/548/CEE, a menos que la exposicion de seres humanos
a esa sustancia activa en un producto fitosanitario sea insignificante en
condiciones de uso propuestas realistas.

3.6.3.S0lo se aprobara una sustancia activa si, sobre la base de la evaluacion de
pruebas de carcinogenicidad efectuadas de conformidad con los
requisitos sobre datos para las sustancias activas y los productos
fitosanitarios y otros datos e informacion disponibles, no ha sido y no
debe ser clasificada como carcindgena de categoria 1 o 2 de conformidad
con las disposiciones de la Directiva 67/548/CEE, a menos que la
exposicion de seres humanos a esa sustancia activa en un producto
fitosanitario sea insignificante en condiciones de uso propuestas realistas.

3.6.4.S0lo se aprobara una sustancia activa si, sobre la base de la evaluacion de
pruebas de toxicidad para la reproduccion efectuadas de conformidad con
los requisitos sobre datos para las sustancias activas y los productos
fitosanitarios y otros datos e informacion disponibles, no ha sido y no
debe ser clasificada como toxica para la de reproduccion de categoria 1 o
2 de conformidad con las disposiciones de la Directiva 67/548/CEE, a
menos que la exposicion de seres humanos a esa sustancia activa en un
producto fitosanitario sea insignificante en condiciones de uso propuestas
realistas.

3.6.5.S0lo se aprobara una sustancia activa si, sobre la base de la evaluacion de
directrices de ensayos acordadas a nivel comunitario o internacional, no
se considera que tiene propiedades de alteraciéon endocrina que puedan
ser toxicologicamente significativas para el ser humano, a menos que la
exposicion de seres humanos a esa sustancia activa en un producto
fitosanitario sea insignificante en condiciones de uso propuestas realistas.

3.7. Destino y comportamiento en el medio ambiente

3.7.1.S6lo se aprobara una sustancia activa si no es considerada un agente
contaminante organico persistente.
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Un agente contaminante orgdnico persistente se define del siguiente
modo:

a)  Persistencia:

i)  prueba de que su DT50 en el agua es superior a dos meses, 0
que su DT50 en el suelo es superior a seis meses, 0 que su
DT50 en los sedimentos es superior a seis meses; y

b)  Bioacumulacion:

i)  prueba de que su factor de bioconcentracion o su factor de
bioacumulacién en las especies acuaticas es superior a 5 000
o, a falta de tales datos, que el log Ko/w es superior a 5;

il)  prueba de que la sustancia quimica presenta otros motivos de
preocupacion, como una elevada bioacumulacién en otras
especies no destinatarias, elevada toxicidad o ecotoxicidad; y

c) Potencial de transporte a larga distancia en el medio ambiente:

i)  niveles medidos de la sustancia activa en sitios distantes de
las fuentes de liberacion que puedan ser motivo de
preocupacion;

ii)  datos de vigilancia que muestren que el transporte a larga
distancia de la sustancia activa en el medio ambiente, con
potencial para la transferencia a un medio receptor, puede
haber ocurrido por aire, agua o especies migratorias; o

iii) propiedades del destino en el medio ambiente o resultados de
modelos que demuestren que la sustancia activa tiene un
potencial de transporte a larga distancia en el medio ambiente
por aire, agua o especies migratorias, con potencial de
transferencia a un medio receptor en sitios distantes de las
fuentes de su liberacion. En el caso de una sustancia que
migre en forma importante por aire, su DT50 en el aire
debera ser superior a dos dias.

3.7.2.S6lo se aprobara una sustancia activa si no es considerada una sustancia
persistente, bioacumulativa y toxica (PBT).

Una sustancia que cumple los tres criterios enunciados en los puntos que
figuran a continuacion es una sustancia PBT.

73

ES



ES

3.7.2.1. Persistencia

Una sustancia cumple el criterio de persistencia si:

su semivida en agua marina supera los sesenta dias, o

— su semivida en agua dulce o estuarina supera los cuarenta
dias, o

— su semivida en sedimentos marinos supera los ciento ochenta
dias, o

— su semivida en sedimentos de agua dulce o estuarina supera
los ciento veinte dias, o

su semivida en el suelo supera los ciento veinte dias.

La determinacion de la persistencia en el medio ambiente se basara
en los datos disponibles sobre la semivida recogidos en condiciones
adecuadas, que seran descritas por el solicitante.

3.7.2.2. Bioacumulacion

Una sustancia activa cumple el criterio de bioacumulacién si su
factor de bioconcentracion (FBC) es superior a 2 000.

La determinacién de la bioacumulacién se basara en los datos
relativos a la bioconcentracion medidos en especies acudticas.
Podran utilizarse datos de especies tanto de agua dulce como de
agua marina.

3.7.2.3. Toxicidad
Una sustancia cumple el criterio de toxicidad si:

— la concentracion sin efecto observado (CSEO) a largo plazo
para organismos de agua dulce o de agua marina es inferior a
0,01 mg/l, o

— la sustancia esta clasificada como carcindgena (categorias 1 o
2), mutagena (categorias 1 o 2) o toxica para la reproduccion
(categorias 1,2 0 3), 0

— existen otras pruebas de toxicidad cronica sefialadas por las
clasificaciones T, R48 o Xn, R48 con arreglo a la Directiva
67/548/CEE.

3.7.3.No se considerara que una sustancia activa es conforme con lo dispuesto
en el articulo 4 si es muy persistente y muy biocumulativa (mPmB).

Una sustancia que cumple los dos criterios de las secciones siguientes es
una sustancia mPmB.

74

ES



3.7.3.1. Persistencia
Una sustancia cumple el criterio de gran persistencia si:

— su semivida en agua marina, dulce o estuarina supera los
sesenta dias, o

— su semivida en sedimentos de agua marina, dulce o estuarina
supera los ciento ochenta dias, o

— su semivida en el suelo supera los ciento ochenta dias.
3.7.3.2. Bioacumulacion

Una sustancia cumple el criterio de gran bioacumulacion si su
factor de bioconcentracion es superior a 5 000.

3.8. Ecotoxicologia

3.8.1.S6lo se considerard que una sustancia activa es conforme con lo
dispuesto en el articulo 4 si la determinacion del riesgo demuestra que los
riesgos son aceptables segun los criterios establecidos en los principios
uniformes de evaluacion y autorizacion de los productos fitosanitarios
contemplados en el articulo 35 en condiciones de uso propuestas realistas
para un producto fitosanitario que contenga la sustancia activa. La
determinacion debera tener en cuenta la gravedad de los efectos, el grado
de incertidumbre de los datos y el nimero de grupos de organismos a los
que cabe esperar que la sustancia activa afecte negativamente en el uso
previsto.

3.8.2.S6lo se considerard que una sustancia activa es conforme con lo
dispuesto en el articulo 4 si, sobre la base de la evaluacion de directrices
de ensayo acordadas a nivel comunitario o internacional, no se considera
que tiene propiedades de alteracion endocrina que puedan ser
toxicologicamente significativas para organismos no destinatarios, a
menos que la exposicion de los organismos no destinatarios a esa
sustancia activa en un producto fitosanitario sea insignificante en
condiciones de uso propuestas realistas.

3.9. Definicion de residuo

So6lo se aprobard una sustancia activa si, en su caso, puede establecerse una
definicion de residuo a efectos de determinacion del riesgo y de ejecucion.
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Criterios para la aprobacion de una sustancia como candidata a la sustitucion

Se aprobard una sustancia activa como candidata a la sustitucion, de conformidad
con el articulo 24, si:

su IDA, su NAEO y su DARf son sensiblemente inferiores a los de la mayoria
de las sustancias activas aprobadas;

— cumple dos de los criterios previstos para ser considerada una sustancia PBT;

—  hay motivos de preocupacion relacionados con la naturaleza de los efectos
criticos que, combinados con los modelos de uso/exposicion, crean situaciones
de uso que podrian seguir suscitando preocupacion, incluso cuando van
acompanadas de medidas de gestion del riesgo muy restrictivas (equipos de
proteccion individual, zonas de seguridad muy amplias, etc.);

— contiene una proporcion significativa de isbmeros inactivos.

76

ES



ES

ANEXO III

Lista de coformulantes que no pueden entrar en la composicion de los productos
fitosanitarios
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ANEXO IV
Evaluacion comparativa de conformidad con el articulo 48
Condiciones para la evaluacion comparativa

Al evaluar las solicitudes de autorizacion de un producto fitosanitario que contenga
una sustancia activa aprobada como candidata a la sustitucion, los Estados miembros
realizaran una evaluacion comparativa.

En caso de que se considere la denegacion o la retirada de la autorizacion de un
producto fitosanitario en favor de un producto fitosanitario alternativo (en lo
sucesivo, «sustitucion»), el producto alternativo debera presentar, a la luz de los
conocimientos cientificos y técnicos, riesgos sensiblemente menores para la salud o
el medio ambiente. Se llevara a cabo una evaluaciéon del producto fitosanitario
alternativo para determinar si puede o no utilizarse con efectos similares en el
organismo objeto y sin desventajas economicas o practicas significativas para el
usuario.

Otras condiciones de denegacion o retirada de una autorizacioén son:

a)  solo se aplicara la sustitucion cuando la diversidad quimica de las sustancias
activas sea suficiente para minimizar la aparicion de resistencia en el
organismo objeto;

b)  solo se aplicara la sustitucion a las sustancias activas que, al ser utilizadas en
productos fitosanitarios autorizados, presenten un nivel sensiblemente mas alto
de riesgo para la salud humana o el medio ambiente;

c) solo se aplicard la sustitucion cuando haya sido posible, en su caso, adquirir
experiencia del uso en la practica, si aun no se disponia de ella.

Diferencia significativa en materia de riesgo

Una diferencia significativa en el riesgo sera determinada caso por caso por las
autoridades competentes. Se tendran en cuenta las propiedades de la sustancia activa,
y la posibilidad de exposicion de diversos subgrupos de poblacién (usuarios
profesionales o no profesionales, personas presentes en los lugares, trabajadores,
residentes, grupos vulnerables especificos o consumidores) directa o indirectamente
a través de los alimentos, los piensos, el agua o el medio ambiente. También se
tendran en cuenta otros factores como el rigor de las restricciones de uso impuestas y
los equipos de proteccion individual prescritos.

Para el medio ambiente, se considerarda una diferencia significativa en materia de

riesgo un factor igual o superior a 10 entre la concentracion ambiental prevista
(CAP) y la concentracion prevista sin efecto (CPSE) de diferentes sustancias activas.

78

ES



ES

Desventajas practicas o economicas significativas

Se entendera por «desventaja practica o econdémica significativa para el usuario» un
inconveniente cuantificable importante para las practicas de trabajo o la actividad
econdémica que dé como resultado la incapacidad de mantener un control suficiente
del organismo objeto. Un inconveniente de este tipo podria ser, por ejemplo, la
ausencia de instalaciones técnicas que permitan utilizar la sustancia o sustancias
alternativas o el hecho de que dichas instalaciones sean econdmicamente inviables.

Cuando de una evaluacidon comparativa se desprenda que las restricciones o las
prohibiciones de uso de un producto fitosanitario de proteccion podrian acarrear tales
desventajas, se tendrd en cuenta esta circunstancia en el proceso de toma de
decisiones. Esta situacion debera justificarse.
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ANEXO V

Directivas derogadas, con sus sucesivas modificaciones

A. Directiva 91/414/CEE

Actos por los que se modifica la Directiva Fecha limite de transposicion
91/414/CEE
Directiva 93/71/CEE 3 de agosto de 1994
Directiva 94/37/CE 31 de julio de 1995
Directiva 94/79/CE 31 de enero de 1996
Directiva 95/35/CE 30 de junio de 1996
Directiva 95/36/CE 30 de abril de 1996
Directiva 96/12/CE 31 de marzo de 1997
Directiva 96/46/CE 30 de abril de 1997
Directiva 96/68/CE 30 de noviembre de 1997
Directiva 97/57/CE 1 de octubre de 1997
Directiva 2000/80/CE 1 de julio de 2002
Directiva 2001/21/CE 1 de julio de 2002
Directiva 2001/28/CE 1 de agosto de 2001
Directiva 2001/36/CE 1 de mayo de 2002
Directiva 2001/47/CE 31 de diciembre de 2001
Directiva 2001/49/CE 31 de diciembre de 2001
Directiva 2001/87/CE 31 de marzo de 2002
Directiva 2001/99/CE 1 de enero de 2003
Directiva 2001/103/CE 1 de abril de 2003
Directiva 2002/18/CE 30 de junio de 2003
Directiva 2002/37/CE 31 de agosto de 2003
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Directiva 2002/48/CE

31 de diciembre de 2002

Directiva 2002/64/CE 31 de marzo de 2003
Directiva 2002/81/CE 30 de junio de 2003
Directiva 2003/5/CE 30 de abril de 2004
Directiva 2003/23/CE 31 de diciembre de 2003
Directiva 2003/31/CE 30 de junio de 2004
Directiva 2003/39/CE 30 de septiembre de 2004
Directiva 2003/68/CE 31 de marzo de 2004
Directiva 2003/70/CE 30 de noviembre de 2004
Directiva 2003/79/CE 30 de junio de 2004
Directiva 2003/81/CE 31 de enero de 2005
Directiva 2003/82/CE 30 de julio de 2004
Directiva 2003/84/CE 30 de junio de 2004
Directiva 2003/112/CE 30 de abril de 2005
Directiva 2003/119/CE 30 de septiembre de 2004

Reglamento (CE) n° 806/2003

Directiva 2004/20/CE 31 de julio de 2005
Directiva 2004/30/CE 30 de noviembre de 2004
Directiva 2004/58/CE 31 de agosto de 2005
Directiva 2004/60/CE 28 de febrero de 2005
Directiva 2004/62/CE 31 de marzo de 2005
Directiva 2004/66/CE 1 de mayo de 2004
Directiva 2004/71/CE 31 de marzo de 2005
Directiva 2004/99/CE 30 de junio de 2005
Directiva 2005/2/CE 30 de septiembre de 2005
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Directiva 2005/3/CE

30 de septiembre de 2005

Directiva 2005/25/CE 28 de mayo de 2006
Directiva 2005/34/CE 30 de noviembre de 2005
Directiva 2005/53/CE 31 de agosto de 2006
Directiva 2005/54/CE 31 de agosto de 2006
Directiva 2005/57/CE 31 de octubre de 2006
Directiva 2005/58/CE 31 de mayo de 2006
Directiva 2005/72/CE 31 de diciembre de 2006
Directiva 2006/5/CE 31 de marzo de 2007
Directiva 2006/6/CE 31 de marzo de 2007
Directiva 2006/10/CE 30 de septiembre de 2006
Directiva 2006/16/CE 31 de enero de 2007
Directiva 2006/19/CE 30 de septiembre de 2006
Directiva 2006/39/CE 31 de julio de 2007
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B. Directiva 79/117/CEE

Actos por los que se modifica la Directiva

Fecha limite de transposicion

79/117/CEE
Directiva 83/131/CEE 1 de octubre de 1984
Directiva 85/298/CEE 11 de enero de 1986
Directiva 86/214/CEE -
Directiva 86/355/CEE 1 de julio de 1987
Directiva 87/181/CEE 1 de enero de 1988 y 1 de enero de 1989
Directiva 87/477/CEE 1 de enero de 1988
Directiva 89/365/CEE 31 de diciembre de 1989
Directiva 90/335/CEE 1 de enero de 1991
Directiva 90/533/CEE 31 de diciembre de 1990 y 30 de
septiembre de 1990
Directiva 91/118/CEE 31 de marzo de 1992

Reglamento (CE) n° 807/2003

Reglamento (CE) n° 850/2004
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FICHA FINANCIERA LEGISLATIVA

DENOMINACION DE LA PROPUESTA:

Propuesta de reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la
comercializacion de productos fitosanitarios.

MARCO GPA/PPA (gestion/presupuestacion por actividades)

Ambitos politicos afectados: Sanidad y Protecciéon de los Consumidores

Actividades asociadas: fitosanidad, seguridad alimentaria, salud animal, bienestar
animal y proteccion del medio ambiente.

LINEAS PRESUPUESTARIAS

3.1. Lineas presupuestarias (lineas operativas y lineas correspondientes de asistencia
técnica y administrativa (antiguas lineas BA)), incluidas sus denominaciones:

17.01.04.01 Intervenciones fitosanitarias — Gasto de gestion administrativa

3.2. Duracion de la accion y de la incidencia financiera:

Indefinida

3.3. Caracteristicas presupuestarias (ariada casillas si es necesario):

o Rubrica de
; . o .. | Contribucion

Linea Tipo de Contribucion . las
resupuestaria gasto Nuevo de la AELC de los paises perspectivas

P candidatos .
financieras

17.01.04.01 GO | CD NO NO NO N [2]
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SINTESIS DE LOS RECURSOS
4.1. Recursos financieros

4.1.1. Sintesis de los créditos de compromiso (CC) y de los créditos de pago (CP)

millones de euros (al tercer decimal)

. Seccion Afion | n+1 | n+2 | n+3 | n+4 | n+5 Total
Tipo de gasto o
n y ss.
Gastos operativos'
Créditos de compromiso 3.1 a 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
(CO)
Créditos de pago (CP) b 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Gastos administrativos incluidos en el importe de
referencia"

Asistencia  técnica y

administrativa (CND) 8.2.4 c 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 6,0

IMPORTE DE REFERENCIA TOTAL

Créditos de compromiso atc 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 6,0

Créditos de pago b+c 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 6,0

Gastos administrativos no incluidos en el importe de referencia

Recursos  humanos y

gastos afines (CND) 8.2.5 d 1,348 | 1,348 | 1,348 | 1,348 | 1,348 | 1,348 | 8,088

Costes  administrativos,
excepto recursos humanos
y costes afines, no 8.2.6 e 0,85 0,85 0,85 0,85 0,85 0,85 5,10
incluidos en el importe de
referencia (CND)

Coste financiero indicativo total de la intervencion

TOTAL CC, incluido el atc
coste de los recursos +d+ | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 19,188
humanos €
TOTAL CP, incluido el btc
coste de los recursos +d+ | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 19,188
humanos €

No se prevén gastos.
Gastos correspondientes al articulo 17 01 04 01.
Gastos correspondientes al articulo 17 01 01.
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Desglose de la cofinanciacion

Si la propuesta incluye una cofinanciaciéon por los Estados miembros u otros
organismos (especifique cudles), debe indicar en el cuadro una estimacion del nivel
de cofinanciacion (puede anadir lineas adicionales si estd previsto que varios
organismos participen en la cofinanciacion):

millones de euros (al tercer decimal)

Organismo Ano |[n+1 |n+2|n+3|n+4|n+5]|Total
cofinanciador n y ss.
........................ f
TOTAL CC, incluida | atc
la cofinanciacion +d

+e

+f

4.1.2. Compatibilidad con la programacion financiera
x Lapropuesta es compatible con la programacion financiera vigente.

00 La propuesta requiere una reprogramacion de la correspondiente
rubrica de las perspectivas financieras.

O  La propuesta puede requerir la aplicacion de las disposiciones del
Acuerdo Interinstitucional'’  (relativas al instrumento de
flexibilidad o a la revision de las perspectivas financieras).

4.1.3.Incidencia financiera en los ingresos
x  La propuesta no tiene incidencia financiera en los ingresos.

00 La propuesta tiene incidencia financiera; el efecto en los ingresos
es el siguiente:

Nota: todas las precisiones y observaciones relativas al método de
cdlculo del efecto en los ingresos deben consignarse en un anexo
separado.

Véanse los puntos 19 y 24 del Acuerdo Interinstitucional.
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millones de euros (al primer decimal)

Antes Situacion después de la accion

de la
Linea Ingresos accion | | Afion [n+1 |n+2 [n+3 |n+4 |[n+5"
presupues [Afio
taria n-1 ]

a) Ingresos en términos
absolutos

b) Variacion de los A
ingresos

(Especifique cada linea presupuestaria de ingresos afectada, aiiadiendo al cuadro
las casillas necesarias si el efecto se extiende a mas de una linea.)

4.2. Recursos humanos equivalentes a tiempo completo (ETC) (incluidos
funcionarios, personal temporal y externo) — véase el desglose en el
punto 8.2.1.

Necesidades Afion |n+1 | n+2 | n+3 [ n+4 | n+S5yss.

anuales

Cantidad total de
recursos humanos

13 13 13 13 13 13

CARACTERISTICAS Y OBJETIVOS

Las precisiones sobre el contexto de la propuesta han de figurar en la exposicion
de motivos. Esta seccion de la ficha financiera legislativa debe contener la
siguiente informacion adicional especifica:

5.1.

Realizacion necesaria a corto o largo plazo

A fin de asegurar la proporcionalidad de las normas de desarrollo que se vayan
a adoptar en el marco del reglamento propuesto, se necesitaran los siguientes
instrumentos:

La legislacion comunitaria relativa a la comercializacion de productos
fitosanitarias estd armonizada. Las decisiones relativas a sustancias activas se
adoptan a nivel de la UE; las decisiones relativas a productos fitosanitarios
(productos utilizados por los agricultores) son adoptadas por los Estados
miembros atendiendo a criterios uniformes y a requisitos sobre datos.

En la actualidad, unas quinientas sustancias activas estan siendo examinadas
para aprobacion a nivel de la UE (inclusion en una lista positiva). Esta lista
requiere una gestion continua. La propuesta impone una obligacion de
reconocimiento mutuo por zonas, que ha de ser coordinado. Las medidas de
control reforzadas requieren un seguimiento continuo.

18

Anada columnas en su caso, si la duracion de la accion es superior a seis afios.
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5.2.

En el marco de la propuesta de reglamento se prevén los instrumentos
siguientes:

a)

b)

2

desarrollo de un sistema armonizado, inclusive una base de datos
adecuada, para recopilar y almacenar toda la informacién sobre
sustancias activas, protectores, sinergistas, coformulantes, productos
fitosanitarios y adyuvantes y para poner dicha informacion a disposicion
de las autoridades competentes, los productores y otras partes
interesadas;

realizacion de estudios necesarios para elaborar y desarrollar legislacion
complementaria sobre la comercializaciéon y utilizacion de productos
fitosanitarios y adyuvantes;

realizacion de estudios necesarios para armonizar procedimientos,
criterios de toma de decisiones y requisitos sobre datos;

coordinacion, por medios electronicos en caso necesario, de la
cooperacion entre los Estados miembros, la Autoridad y la Comision y
medidas para facilitar el reparto de la carga de trabajo;

desarrollo y mantenimiento de un sistema coordinado de presentacion y
evaluacion electronicas de documentos con el fin de fomentar el
intercambio electronico de documentos y el reparto de la carga de trabajo
entre los solicitantes, los Estados miembros, la Autoridad y la Comision;

elaboracion de orientaciones para facilitar la aplicacion ordinaria del
presente Reglamento;

acciones destinadas a asegurar la aplicacion de medidas de control tales
como la formacion de personal de control; gastos de viaje y estancia de
los expertos de los Estados miembros como consecuencia de su
nombramiento por la Comisién para que asistan a sus expertos en el
marco de actividades de control.

Valor afiadido de la implicacién comunitaria, coherencia de la propuesta con
otros instrumentos financieros y posibles sinergias

Los datos y la informacion obtenidos contribuiran a asegurar:

una fitosanidad efectiva;

la proteccion de la salud humana (consumidores y usuarios de productos
fitosanitarios) y del medio ambiente;

un marco juridico previsible y armonizado para la industria.
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5.3.

54.

Objetivos de la propuesta, resultados esperados e indicadores correspondientes
en el contexto de la gestion por actividades

Asegurar que el uso de productos fitosanitarios no entrafie riesgos inaceptables
para los usuarios, los consumidores o el medio ambiente ni imponga una carga
innecesaria a la industria, garantizando un funcionamiento apropiado del
mercado interior de productos fitosanitarios.

Meétodo de ejecucion (indicativo)
Exponga el método o métodos' elegidos para la ejecucién de la accion.
X Gestion centralizada

X directa, por la Comision

2

\ indirecta, por delegacion en:

2

\ agencias ejecutivas

2

\ organismos creados por las Comunidades, como los previstos
en el articulo 185 del Reglamento financiero

\ organismos nacionales del sector publico / organismos con
mision de servicio publico

\ Gestion compartida o descentralizada
i con los Estados miembros
i con terceros paises

\ Gestion conjunta con organizaciones internacionales (especifiquese)

6. SEGUIMIENTO Y EVALUACION

6.1.

Sistema de seguimiento

El numero de sustancias activas aprobadas, de productos fitosanitarios
autorizados en los Estados miembros pertenecientes a la misma zona y la
aplicacion de la legislacion por parte de los Estados miembros.

Evaluacién

19

Si se indica mas de un método, facilite detalles adicionales en el apartado «comentarios» de este punto.
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6.1.1. Evaluacion ex ante

La medida propuesta es una modificacion de una Directiva existente. Se
ha procedido a una amplia consulta con las partes interesadas. Los
principales puntos que durante la consulta se consideraron dignos de un
debate exhaustivo se abordan en la evaluacion de impacto. A fin de
mejorar el sistema actual se incluyen otros puntos que garantizan la
coherencia con otras politicas de la UE o que optimizan politicas
existentes.

6.1.2.Medidas adoptadas sobre la base de una evaluacion intermedia / ex post
(ensenanzas extraidas de anteriores experiencias similares)

6.1.3. Condiciones y frecuencia de evaluaciones futuras

La Comisién llevard a cabo una evaluacién continua para supervisar la
necesidad de proponer normas de desarrollo.

Entre los indicadores figuran la duracion del procedimiento de
evaluacion, la disponibilidad de productos fitosanitarios en diferentes
zonas y la disponibilidad de productos fitosanitarios de bajo riesgo. En el
Reglamento se prevé un procedimiento para adoptar normas de
desarrollo.

Ademéas, la efectividad, la eficacia y la pertinencia de la medida se
evaluara de conformidad con un calendario, lo que permitird que se
utilicen los resultados de la evaluacion para la toma de decisiones
relativas a la modificacion o la renovacion del Reglamento.

MEDIDAS ANTIFRAUDE
Plena aplicacion de las normas de control interno n™ 14, 15, 16, 18, 19, 20 y 21.

La Comision velara por que, cuando se ejecuten las acciones financiadas con arreglo
al presente programa, los intereses financieros de la Comunidad queden protegidos
gracias a la aplicacion de medidas preventivas contra el fraude, la corrupcion y
cualquier otra actividad ilegal, a la realizacion de controles efectivos, a la
recuperacion de las cantidades indebidamente abonadas y, en caso de que se detecten
irregularidades, mediante la imposicion de sanciones efectivas, proporcionadas y
disuasorias, de acuerdo con lo dispuesto en los Reglamentos (CE, Euratom)
n°® 2988/95 y (Euratom, CE) n® 2185/96 del Consejo y en el Reglamento (CE)
n° 1073/1999 del Parlamento Europeo y del Consejo.
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DESGLOSE DE LOS RECURSOS

8.1. Objetivos de la propuesta en términos de coste financiero

Créditos de compromiso en millones de euros (al tercer decimal)

(Indique las
denominaciones de los
objetivos, de las

acciones y de los
resultados)

Tipo de
resultados

Coste
medio

Afio n Afio n+1 Afio n+2 Afio n+3 Afio n+4 Afio n+5y ss. TOTAL
N de Coste N de Coste N de Coste N de Coste N de Coste N de Coste N de Coste
resul- total resul- total resul- total resul- total resul- total resul- total resul- total
tados tados tados tados tados tados tados

OBJETIVO
OPERATIVO n° 1

COSTE TOTAL
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8.2 Gastos administrativos

8.2.1.Cantidad y tipo de recursos humanos

Tipos de Personal que se asignara a la gestion de la accion utilizando recursos existentes
puestos y/o adicionales (nimero de puestos/ETC)
Afion Afion +1 Afon+2 | Alon+3 [ Aflon+4 | Aion+5
A*/AD 7 7 7 7 7 7
Funcionarios existentes | existentes | existentes | existentes | existentes | existentes
te?n;goi;l;:zzo 2 nuevos 2 nuevos 2 nuevos 2 nuevos 2 nuevos 2 nuevos
(17 01 01) B
C*; AST 4 4 4 4 4 4
Personal  financiado’
con cargo al articulo
XX 0102
Personal  financiado™
con cargo al articulo
XX 01 04/05
TOTAL 13 13 13 13 13 13

8.2.2. Descripcion de las tareas derivadas de la accion

Examen de informes técnicos de la industria, los Estados miembros y la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y preparacion de decisiones
sobre sustancias

Control de la aplicacion por parte de los Estados miembros de las medidas
previstas en el Reglamento

Elaboracion de legislacion destinada a armonizar los requisitos sobre datos,
los criterios y las medidas de control

Examen de informes técnicos y financieros, preparacion de compromisos y
realizacion de pagos

20
21
22

Coste NO cubierto por el importe de referencia.
Coste NO cubierto por el importe de referencia.
Coste incluido en el importe de referencia.
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8.2.3.Origen de los recursos humanos (estatutarios)

(Si comsigna mds de un origen, indique el numero de puestos
correspondientes a cada origen)

[0  Puestos actualmente asignados a la gestion del programa que se va a
sustituir o ampliar

Puestos preasignados en el ejercicio EPA/AP del afio n
Puestos que se solicitaran en el proximo procedimiento EPA/AP

Puestos que se reasignan utilizando recursos existentes en el servicio
gestor (reasignacion interna)

[0  Puestos necesarios en el afio n, pero no previstos en el ejercicio EPA/AP
del afio en cuestion

8.2.4.0tros gastos administrativos incluidos en el importe de referencia
(XX 01 04/05 - Gastos de gestion administrativa)

millones de euros (al tercer decimal)

Linea presupuestaria ~ ~ ~ ~ Afo
S Afo Afo Afo Afo
0 i +
(n° y denominacion) Afion 0t o 03 i n+5 | TOTAL
y ss.
1. Asistencia técnica y
administrativa (incluidos los
costes de personal)
Agencias ejecutivas™
Otros tipos de asistencia
técnica y administrativa
- intramuros
- extramuros
Como se expuso en el
punto 5.01, aqui se
consignarda el
desarrollo de un 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 6,0
sistema armonizado, la
realizacion de estudios,
coordinacion, medidas
de control, etc.
Tota‘l 2}S1ste1.1c1a técnica y 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 6.0
administrativa

3 Indique la ficha financiera legislativa correspondiente a la agencia o agencias ejecutivas de que se trate.
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8.2.5.Coste financiero de los recursos humanos y costes asociados no incluidos en

el importe de referencia

millones de euros (al tercer decimal)

Tipo de recursos humanos Afon | Afiontl | Afion+2 | Afio nt+3 | Afio n+4 AI;OSISH_S
Funcionarios y agentes temporales
(XX 01 01) 1,188 1,188 1,188 1,188 1,188 1,188
Personal financiado con cargo al
articulo XX 01 02 (auxiliares, END,
contratados, etc.) 0,160 0,160 0,160 0,160 0,160 0,160
(indique la linea presupuestaria)
Coste total de los recursos
humanos 'y costes afines (NO | 300 | 348 | 1348 | 1,348 | 1348 | 1,348

incluidos en el importe de
referencia)

Célculo — Funcionarios y agentes temporales

Con referencia al punto 8.2.1, si procede.

11 funcionarios x 0,108

Célculo— Personal financiado con cargo al articulo XX 01 02

Con referencia al punto 8.2.1, si procede.

2 END x 0,08
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8.2.6 Otros gastos administrativos no incluidos en el importe de referencia

millones de euros (al tercer decimal)

Afo
~ Afio Afo Afo Afo
Afion 0l 0 3 ntd n+5 TO-TAL
y ss.

XX 0102 11 01 - Misiones 020 | 020 | 020 | 0,20 | 0,20 | 0,20 1,2

XX 0102 1102 - Reuniones | 55 | 050 | 0,50 | 0,50 | 0,50 | 0,50 | 3,0

y conferencias

XX 0102 1103 - Comités™ | 0,15 | 0,15 | 0,15 | 0,15 | 0,15 | 0,15 0,90

XX 0102 11 04 - Estudios y

consultoria

XX 0102 11 05 - Sistemas de

informacion
2. Total otros gastos de gestion

(XX 0102 11)
3. Otros gastos de naturaleza

administrativa (especifique

e indique la linea

presupuestaria)
Total gastos administrativos, excepto
recursos humanos y costes afines (NO | 0,85 0,85 0,85 0,85 0,85 0,85 5,10
incluidos en el importe de referencia)
Célculo - Otros gastos administrativos no incluidos en el importe de referencia
Se prevén cien misiones con un coste unitario de 2 000 EUR, en particular para seguir las
evaluaciones realizadas por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y para prestar
asistencia en la coordinacion de las actividades de los Estados miembros.
Organizacion de reuniones para preparar las normas de desarrollo y una conferencia para
debatir grandes problemas de principio.
Cada afio se prevén seis reuniones del Comité Permanente (coste unitario: 25 000 EUR).

Las necesidades de recursos humanos y administrativos se cubriran mediante la asignacion
concedida a la DG gestora en el marco del procedimiento de asignacion anual.

24

Especifique el tipo de comité y el grupo al que pertenece.
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