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TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacién: sin modificaciones

Los productos fitosanitarios son mezclas quimicas que contienen una o varias sustancias
activas y otros ingredientes, y cuyo objetivo es proteger los vegetales y sus productos de
organismos nocivos. También se consideran productos fitosanitarios aquellos que destruyen
las plantas, regulan o inhiben la germinacion. Los productos fitosanitarios contribuyen a
aumentar los rendimientos en la agricultura y ayudan a asegurar una buena calidad en los
alimentos. Pero al mismo tiempo, su utilizacion puede tener efectos desfavorables en la
produccion vegetal y también puede entraiar riesgos para la salud humana, animales y el
medio ambiente, lo que representa un coste demasiado alto para la sociedad.

Por todo ello, es necesario que estos productos estén sometidos a una estricta
regulacion con el objetivo de garantizar su correcta utilizacion, seguridad y eficacia, e
imponiendo la necesaria consideracion de unas normas de almacenamiento,
comercializacion y utilizacion de dichos productos.

El marco regulador basico en el ambito europeo se contempla, entre otras normas, en la
Directiva 2009/128/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, por
la que se establece el marco de la actuacion comunitaria para conseguir un uso sostenible
de los plaguicidas y el Reglamento (CE) n.° 1107/2009, del Parlamento Europeo y del
Consejo de 21 de octubre de 2009 relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios y
por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo.

El objetivo de esta normativa europea es garantizar un alto grado de proteccion de la
salud humana, animal y del medio ambiente, a la vez que salvaguardar la competitividad de
la agricultura comunitaria. Establece el procedimiento, los requisitos y los criterios para la
aprobacion europea de sustancias activas, protectoras y sinergistas, fijando unos criterios de
corte sanitarios y medioambientales para poder ser aprobadas. Contempla, ademas, el
procedimiento para la autorizacion nacional de comercializacion y uso de los productos
fitosanitarios.

En lo referente a la normativa nacional, la regulacién principal en materia de productos
fitosanitarios se contiene en la Ley 43/2002, de 20 de noviembre, de sanidad vegetal, asi
como en el Real Decreto 971/2014, de 21 de noviembre, por el que se regula el
procedimiento de evaluacion de productos fitosanitarios, y el Real Decreto 1311/2012, de 14
de septiembre, por el que se establece el marco de actuacion para conseguir un uso
sostenible de los productos fitosanitarios. A ella se unen disposiciones ya existentes que
necesitan de una revision y adaptacion a las condiciones actuales, entre las que se
encuentran el Real Decreto 3349/1983, de 30 de noviembre, por el que se aprueba la
Reglamentacién Técnico-Sanitaria para la fabricacion, comercializacion y utilizacion de
plaguicidas, y la Orden de 11 de diciembre de 1995 por la que se establecen las
disposiciones relativas a las autorizaciones de ensayos y experiencias con productos
fitosanitarios.

La citada vigente normativa en materia de productos fitosanitarios, tanto nacional como
de la Unién Europea, por tanto, no contempla de manera actualizada diversas actividades
vinculadas a la comercializacion y al uso de productos fitosanitarios, siendo preciso, por
tanto, aprobar las disposiciones normativas basicas correspondientes en materia de
comercializacion y uso de productos fitosanitarios que mejoren la transparencia del mercado,
garanticen la trazabilidad de los productos fitosanitarios y aseguren su correcta utilizacion
conforme a la normativa existente.

De hecho, el articulo 25 del Real Decreto 1311/2012, de 14 de septiembre, establece
que, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 67.1 del Reglamento (CE) n.° 1107/2009,
los productores y distribuidores de productos fitosanitarios de uso profesional llevaran un
registro de todas las operaciones de entrega a un tercero, a titulo oneroso o gratuito, que
realicen. Asimismo, las entidades y los usuarios profesionales cuyas actividades
comprendan la prestacion de servicios de tratamientos fitosanitarios llevaran un registro de
las operaciones realizadas, tanto de adquisicién como de aplicacién conforme a los contratos
especificados en el articulo 41.2.c) de la Ley 43/2002, de 20 de noviembre.
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Por tanto, los productores y distribuidores de productos fitosanitarios de uso profesional
han de llevar un registro electronico de todas las operaciones realizadas para garantizar la
trazabilidad de los mismos y la utilizacion unicamente por parte de personal formado al
respecto, en virtud de lo dispuesto en el articulo 67.1 del Reglamento (CE) n.° 1107/2009,
que también otorga potestad a los Estados miembros para que la informacién pertinente
contenida en dichos registros sea puesta a disposicion de la autoridad competente que asi lo
solicitase, con acceso a terceras partes, tales como la industria del agua potable, minoristas
o residentes, dirigiéndose a la autoridad competente. De esta forma, se crea el registro
electronico de transacciones y operaciones con productos fitosanitarios sobre esta base
legal.

Por otra parte, es necesario clarificar las transacciones y operaciones que se realizan
con productos fitosanitarios, tanto en el ambito interior como en los intercambios comerciales
con otros Estados miembros de la Union Europea o con terceros paises.

Asimismo, respecto a las obligaciones establecidas en materia de controles, en particular
el articulo 68 del Reglamento (CE) n.° 1107/2009, del Parlamento Europeo y del Consejo de
21 de octubre de 2009, establece que los Estados miembros realizaran controles oficiales
con el fin de garantizar el cumplimiento del citado reglamento, y el articulo 109 del
Reglamento (UE) 2017/625, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de
2017, relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la
aplicacién de la legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y
bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, y por el que se
modifican los Reglamentos (CE) n.° 999/2001, (CE) n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE)
n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 2016/429 y (UE) 2016/2031 del
Parlamento Europeo y del Consejo, los Reglamentos (CE) n.° 1/2005 y (CE) n.° 1099/2009
del Consejo, y las Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE vy
2008/120/CE del Consejo, y por el que se derogan los Reglamentos (CE) n.° 854/2004 y
(CE) n.° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 89/608/CEE,
89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE y 97/78/CE del Consejo y la
Decision 92/438/CEE del Consejo (Reglamento sobre controles oficiales), dispone también la
obligacién de elaborar un programa plurianual de controles oficiales efectuados por las
autoridades competentes que debe incluir la planificacion de un Programa de control oficial
de la comercializacion de productos fitosanitarios.

Por ultimo, los ensayos que se desarrollan como parte de la documentaciéon para el
registro de un producto fitosanitario, han de ejecutarse con unos estandares de calidad
minimos y con unas condiciones que garanticen la seguridad y la mitigacion de los riesgos
para la salud humana y el medio ambiente. Por ello, se deben actualizar las disposiciones a
cumplir para el funcionamiento de las empresas acreditadas para la ejecucién de este tipo de
ensayos.

Estas disposiciones deben ser aplicadas a todos los responsables de los productos
fitosanitarios que realicen labores de almacenamiento, importacion o exportacion,
operaciones de compraventa o tratamientos a terceros, venta a distancia, o ensayos con
productos fitosanitarios.

De esta manera, se modifica el articulo 43 del Real Decreto 1311/2012, de 14 de
septiembre, por el que se establece el marco de actuacion para conseguir un uso sostenible
de los productos fitosanitarios, para incluir en el Registro Oficial de Productores vy
Operadores de medios de defensa fitosanitario, dentro del sector suministrador, de manera
diferenciada, las actividades de importacion y exportacion.

La regulacidon que se contiene en esta norma se ajusta a los principios contemplados en
el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun
de las Administraciones Publicas. Asi, de acuerdo con los principios de necesidad y eficacia,
se justifica esta norma en la necesidad de establecer una gestion adecuada de las
transacciones y operaciones con los productos fitosanitarios que controle los riesgos en la
salud publica y medio ambiente derivados de éstas, y completar la implementacion de la
normativa de la Unién Europea en Espafa. Se cumple el principio de proporcionalidad y la
regulacion se limita al minimo imprescindible para controlar dichos riesgos. En cuanto al
principio de seguridad juridica, la norma se inserta coherentemente en el ordenamiento
nacional. El principio de transparencia se ha respetado igualmente puesto que este real
decreto ha sido sometido al procedimiento de informacion y participacion publica del articulo
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26.6 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno. Finalmente, en aplicacion del
principio de eficiencia, se limitan las cargas administrativas a las imprescindibles para la
consecucion de los fines descritos.

Este real decreto se dicta al amparo de la disposicion final segunda de la Ley 43/2002,
de 20 de noviembre, y del articulo 149.1, reglas 13.%2, 16.2 y 23.2, de la Constitucion
Espafiola, que atribuyen al Estado las competencias exclusivas en materia de,
respectivamente, bases y coordinacién de la planificacién general de la actividad econdmica,
bases y coordinacién general de la sanidad, legislacién basica sobre proteccién del medio
ambiente sin perjuicio de las facultades de las comunidades auténomas de establecer
normas adicionales de proteccion, salvo los articulos 10 a 13 y el régimen sancionador
correspondiente, que se dictan al amparo de la competencia exclusiva del Estado en materia
de sanidad exterior prevista en el articulo 149.1.16.2, primer inciso, de la Constitucion
Espanola.

En la tramitacion del presente real decreto se ha consultado a las comunidades
autonomas y ciudades de Ceuta y Melilla, y a las entidades representativas de los intereses
de los sectores afectados.

También ha sido sometido al procedimiento de informacion en materia de normas y
reglamentaciones técnicas previsto en la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 9 de septiembre de 2015, por la que se establece un procedimiento de
informacion en materia de reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los servicios de
la sociedad de la informacion, regulado en el Real Decreto 1337/1999, de 31 de julio.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Agricultura, Pesca y Alimentacién, de la Ministra
para la Transicion Ecolégica y el Reto Demogréfico y de la Ministra de Sanidad, con la
aprobacion previa de la Ministra de Politica Territorial y Funcién Publica, de acuerdo con el
Consejo de Estado, y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 20
de abril de 2021,

DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y contenido.

Este real decreto tiene como objeto el establecimiento de las condiciones basicas en
materia de comercializacion, importacion, exportacion, y uso, de productos fitosanitarios.
A tal fin, contiene las siguientes medidas:

a) Regulacién de las condiciones de almacenamiento, el comercio con terceros paises, y
la venta a distancia de productos fitosanitarios.

b) Creacion de un registro electronico de transacciones y operaciones con productos
fitosanitarios.

c) Establecimiento de las disposiciones especificas para la aplicacion en el Reino de
Espafa del Reglamento sobre controles oficiales en lo referente a la realizacion de los
controles oficiales en el ambito de la comercializacién, importacion o exportacién de
productos fitosanitarios y la elaboracion del Programa de control oficial de Ia
comercializacion, importacion o exportacién, de productos fitosanitarios.

d) Establecimiento del registro y de la regulacién para la autorizacion de entidades que
realicen ensayos con productos fitosanitarios.

Articulo 2. Ambito de aplicacién.

1. El ambito de aplicacion de este real decreto comprende las actividades y personas
fisicas o juridicas dedicadas a la comercializacion, incluida la venta en establecimientos
abiertos al publico o a distancia, y uso de productos fitosanitarios, en particular el
almacenamiento, importacion, exportacion y tratamientos a terceros, los ensayos oficiales
con dichos productos, asi como el control oficial de estas actividades.
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Lo dispuesto en este real decreto se entendera sin perjuicio del resto de normas
aplicables a dichas actividades, como el Real Decreto 656/2017, de 23 de junio, por el que
se aprueba el Reglamento de almacenamiento de productos quimicos y sus instrucciones
técnicas complementarias MIE APQ 0 a 10, y el Real Decreto 1311/2012, de 14 de
septiembre, por el que se establece el marco de actuacion para conseguir un uso sostenible
de los productos fitosanitarios.

2. El presente real decreto sera de aplicacion en todo el territorio nacional.

Articulo 3. Definiciones.

1. A efectos del presente real decreto, seran de aplicacion las definiciones contenidas en
el articulo 3 del Reglamento (UE) n.° 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15
de marzo de 2017, en el articulo 3 del Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la comercializacion de
productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del
Consejo, y en el articulo 2 de la Ley 43/2002 de 20 de noviembre, de sanidad vegetal.

2. Asimismo, se entendera como:

a) Productos fitosanitarios de uso no profesional: productos fitosanitarios accesibles para
usuarios no profesionales de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 48 del Real Decreto
1311/2012, de 14 de septiembre.

b) Venta a distancia de productos fitosanitarios: aquella que se realiza a través de la
pagina web del comercializador o por correo postal, teléfono o fax, de acuerdo con el articulo
92 del texto refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios,
sin la presencia del comprador en el establecimiento. Quedan excluidas las ventas entre
suministradores.

c) Ensayos con productos fitosanitarios: investigacion o experimentacion con vistas a
determinar las propiedades o el comportamiento de una sustancia activa o un producto
fitosanitario, predecir la exposicion humana a sustancias activas o sus correspondientes
metabolitos, determinar los niveles inocuos de exposicion, la evaluacién de la eficacia de los
productos, o establecer las condiciones para el uso inocuo de los productos. Estos estudios,
en la parte relativa a la eficacia del producto y de la exposicibn humana, podran servir a
efectos de la autorizacion de un producto fitosanitario, y en lo relativo a sustancias
igualmente, si se cumplen, en este ultimo caso, los requisitos contemplados en el
Reglamento (UE) n.° 283/2013 de la Comision, de 1 de marzo de 2013, que establece los
requisitos sobre datos aplicables a las sustancias activas, de conformidad con el Reglamento
(CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la comercializacion de
productos fitosanitarios. No quedan incluidos dentro de esta definicion aquellas experiencias
0 ensayos que tiene como finalidad evaluar el riesgo para la salud o para el medioambiente
de las sustancias activas o productos fitosanitarios. De las experiencias o0 ensayos que
tienen como finalidad evaluar el riesgo para la salud humana unicamente se incluira las que
se aplican para determinar la exposicion humana.

d) Importacion: la entrada de productos fitosanitarios, o sustancias activas de las
mismas, en Espafia, en cualquiera de los distintos regimenes aduaneros.

e) Exportacion: la salida de productos fitosanitarios, o sustancias activas de las mismas,
de Espafia, con destino a un tercer pais.

CAPITULO I

Almacenamiento

Articulo 4. Condiciones generales de almacenamiento de productos fitosanitarios de uso
profesional.

1. Tanto los operadores del sector suministrador, como los usuarios profesionales y las
empresas de tratamiento, todos ellos definidos en el articulo 43.2 del Real Decreto
1311/2012, de 14 de septiembre, no podran almacenar productos fitosanitarios con fines de
ensayo (salvo que se posea la formacion y la autorizaciéon requerida en el articulo 17),
productos fitosanitarios cuya fecha de caducidad haya expirado, productos fitosanitarios que
hayan sido retirados o productos fitosanitarios cuya comercializaciéon, importacién o
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exportacion —en el caso de las empresas de tratamientos— o uso —en el caso de usuarios
profesionales y las empresas de tratamiento— no esté autorizado conforme a la normativa
vigente.

Los operadores de productos fitosanitarios descritos en el parrafo anterior, cuya
comercializacion, importacion, exportacién o uso haya dejado de estar autorizada deberan
gestionarlos de conformidad con el articulo 17 de la Ley 22/2011, de 28 de julio, de residuos
y suelos contaminados. En tanto obren en su poder, deberan cumplir también con lo
dispuesto en el articulo 18 de la citada ley, en particular, con el periodo maximo de
almacenamiento previo a su gestion que no superara un afo si se destinan a eliminacion, o
de dos si se destinan a valorizacion. No obstante, el plazo sera, como maximo, de seis
meses si se trata de residuos peligrosos. Ademas del envasado y etiquetado mencionado en
el apartado 3 del articulo 18 de la ley, los productos estaran marcados como producto no
apto para la venta o uso, y separados del resto de productos fitosanitarios.

2. Los locales de almacenamiento deberan cumplir al menos las siguientes condiciones:

a) Estaran construidos con materiales no combustibles, y con unas caracteristicas
constructivas y de orientacion tales que su interior esté protegido de temperaturas exteriores
extremas y de la humedad.

b) Deberan estar separados por pared de obra, o similar, de cualquier local habitado, asi
como estar dotados de ventilacién, natural o forzada, con salida al exterior, y en ningun caso
a patios o galerias de servicio interiores.

c) No estaran ubicados en lugares proximos a masas de agua superficiales o pozos de
extraccion de agua, ni en las zonas en que se prevea que puedan inundarse en caso de
crecidas.

d) Dispondran de medios adecuados para recoger derrames accidentales. Estos medios
deberan de contener productos especificos que neutralicen los posibles efectos adversos en
funcion de las caracteristicas de los formulados almacenados.

e) Dispondran de contenedores para almacenar de manera separada los envases
danados y los envases vacios; estos contenedores seran distintos de los utilizados para
recoger los restos de productos o los restos de cualquier vertido accidental que pudiera
ocurrir.

f) Dispondran de un sistema de contencién para productos liquidos que impida la salida
de los mismos al exterior.

g) Se tendran a la vista los consejos de seguridad y procedimientos de emergencia, asi
como los teléfonos de emergencia.

3. En caso de que vayan a almacenarse productos clasificados por su toxicidad aguda
con la categoria «1» 0 «2» como mortales en cumplimiento del Reglamento (CE) 1272/2008
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion,
etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n.° 1907/2006, estos
deberan estar ubicados en areas abiertas y suficientemente alejados de edificios habitados y
dotados de equipos de deteccion y de proteccion personal adecuados. Las puertas estaran
provistas de carteles con los indicadores del peligro y de cerradura y las que comuniquen
con los locales de trabajo tendran dispositivos de cierre hermético.

Articulo 5. Condiciones de almacenamiento de productos fitosanitarios de uso profesional
en la distribucién y venta.

El almacenamiento de productos fitosanitarios de uso profesional en la distribucién y
venta debera cumplir, ademas de lo dispuesto en el articulo 4, lo siguiente:

a) Los productos se mantendran en sus envases de origen, cerrados, en posicion vertical
(excepto los sacos cuando estén paletizados en posicion horizontal) con el cierre hacia
arriba, precintados y con la etiqueta original integra y perfectamente legible, quedando, en
consecuencia, prohibida su venta a granel.

b) Los productos no estaran accesibles al publico, sino que se guardaran en armarios
ventilados con cerradura o bien en cuartos o partes de los locales correctamente ventilados,
a los cuales no tengan acceso personal ajeno a la empresa.
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Articulo 6. Condiciones de almacenamiento de productos fitosanitarios de uso profesional
en empresas de tratamientos.

El almacenamiento de productos fitosanitarios de uso profesional en las empresas de
tratamientos, debera cumplir, ademas de lo dispuesto en el articulo 4, las siguientes
condiciones:

a) Los productos se mantendran en sus envases de origen, cerrados, en posicion vertical
con el cierre hacia arriba, y la etiqueta original integra y perfectamente legible. Una vez
abierto el envase, si no se utiliza todo su contenido, el resto debera mantenerse en el mismo
envase, con el tapén cerrado y manteniendo la etiqueta integra y legible.

b) Los productos se guardaran en armarios ventilados con cerradura, o bien en cuartos o
partes de los locales correctamente ventilados, a las cuales no tengan acceso personal
ajeno a la empresa. Su ubicacion garantizara la separacion de los productos fitosanitarios
del resto de enseres del almacén, especialmente del material vegetal y los productos de
consumo humano o animal.

c) Los envases vacios, una vez realizado el triple enjuagado, deberan ser entregados por
las empresas de tratamiento, conforme a lo que se establezca en la normativa sobre
envases y residuos de envases.

Articulo 7. Condiciones de almacenamiento de productos fitosanitarios de uso profesional
en explotaciones agrarias.

El almacenamiento de productos fitosanitarios de uso profesional en las explotaciones
agrarias, debera cumplir, ademas de lo dispuesto en el articulo 4, las siguientes condiciones:

a) Los productos se mantendran en sus envases de origen, cerrados, en posicion vertical
con el cierre hacia arriba, y la etiqueta original integra y perfectamente legible. Una vez
abierto el envase, si no se utiliza todo su contenido, el resto debera mantenerse en el mismo
envase, con el tapén cerrado y manteniendo la etiqueta integra y legible.

b) Los productos se guardaran en armarios, cuartos o partes debidamente identificadas
de los locales, ventilados y provistos de cerradura, con objeto de mantenerlos fuera del
alcance del personal ajeno a la explotacién, en especial de los menores de edad. Su
ubicacion garantizara la separacion de los productos fitosanitarios del resto de enseres del
almacén, especialmente del material vegetal y los productos de consumo humano o animal.

c) Los envases vacios, una vez realizado el triple enjuagado, podran ser entregados por
los agricultores, y seran gestionados conforme a lo que se establezca en la normativa sobre
envases y residuos de envases.

Articulo 8. Condiciones de almacenamiento de productos fitosanitarios de uso no
profesional.

1. En los establecimientos donde se comercialicen productos fitosanitarios de uso no
profesional, estos seran expuestos al publico en estanterias o lugares independientes,
separados de piensos o alimentos de consumo humano o animal.

2. Fuera del local o dependencia de venta al publico, los productos fitosanitarios seran
almacenados en otros locales completamente separados de aquellos otros donde se
almacenen piensos o alimentos de consumo humano, mediante pared de obra o con
materiales no combustibles, y con unas caracteristicas constructivas y de orientacion tales
que su interior esté protegido de temperaturas exteriores extremas y de la humedad.

3. Los productos se mantendran en sus envases de origen, cerrados, en posicion vertical
con el cierre hacia arriba, precintados y con la etiqueta original integra y perfectamente
legible, quedando, en consecuencia, prohibida su venta a granel.

4. Los usuarios no profesionales deberan guardar los productos fitosanitarios en un
armario fuera del alcance de los nifios, preferentemente en un local donde estos no tengan
acceso.

5. Los envases destinados a usuarios no profesionales se depositaran, una vez vacios,
conforme a lo que establezcan las ordenanzas municipales a la luz de la normativa de
envases y residuos de envases, y a sus caracteristicas de peligrosidad.
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Articulo 9. Requisitos de los establecimientos de fabricacion, locales de almacenamiento y
de aplicacion de productos fitosanitarios.

1. Las instalaciones de fabricacion reuniran las siguientes condiciones:

a) Deberan cumplir la normativa vigente sobre industrias molestas, insalubres, nocivas y
peligrosas y sobre proteccion del medio ambiente y en particular, lo dispuesto en el texto
refundido de la Ley de prevencion y control integrados de la contaminacién aprobado por
Real Decreto Legislativo 1/2016, de 16 de diciembre, en caso de que le sea de aplicacion.

Asimismo, habran de cumplir cualesquiera otras condiciones técnicas, sanitarias e
higiénicas que establezcan, dentro de sus respectivas competencias, los Organismos de la
Administracion Publica en sus distintos ambitos de actuacion.

b) Dispondran de los medios adecuados de produccion, analisis y control para
determinar la naturaleza y composicion de las materias primas y de los productos
elaborados. Dichos medios estaran a disposicion de la Administracién competente para
realizar las verificaciones oportunas.

2. Los locales de almacenamiento deberan cumplir las siguientes condiciones:

a) Estaran construidos con materia no combustible y de caracteristicas y orientaciones
tales que su interior esté protegido de temperaturas exteriores extremas y de la humedad.

b) Estaran ubicados en emplazamientos tales que eviten posibles inundaciones y queden
en todo caso alejados de cursos de agua.

c) Estaran dotados de ventilacion, natural o forzada, que tenga salida exterior y en
ningun caso a patios o galerias de servicios interiores.

d) Estaran separados por paredes de obra de viviendas u otros locales habitados.

e) En caso de que vayan a almacenarse o comercializarse productos clasificados como
téxicos o inflamables, no podran estar ubicados en plantas elevadas de edificios habitados.

f) En caso de que vayan a almacenarse o comercializarse productos clasificados como
muy toxicos, deberan estar ubicados en areas abiertas y suficientemente alejados de
edificios habitados y dotados de equipos de deteccion y de proteccién personal adecuados.

3. Las camaras de fumigacion, tuneles de pulverizacion y demas instalaciones
destinadas a efectuar tratamientos con productos fitosanitarios clasificados como toxicos y
muy toxicos, deberan cumplir las siguientes condiciones:

a) Las edificaciones en que se emplacen camaras de fumigacion u otras instalaciones en
que, por su sistema de funcionamiento, puedan generarse vapores téxicos, deberan estar
situadas en areas abiertas.

b) Los locales de trabajo del personal, asi como aquellos en que se efectiue el
movimiento de productos objeto de fumigacion o tratamiento, contiguos a las camaras,
deberan estar bien ventilados y dotados de detectores de gases, mascaras respiratorias y
extintores de incendios adecuados, y en ellos no deberan superarse las concentraciones
maximas admisibles para cada producto fitosanitario.

c) Los tanques de inmersion, tineles de pulverizacion y autoclaves de las plantas de
tratamiento, deberan estar dotados de sistemas de proteccién para evitar salpicaduras o
derramamientos de producto utilizado y dispondran de un sistema estanco de conducciones
y reciclado.

d) Las camaras de fumigacion y demas instalaciones fijas en las que puedan generarse
vapores, gases y aerosoles téxicos deberan ser totalmente herméticas y dotadas de
detectores y elementos de alarma. Asimismo, dispondran de un sistema de introduccion,
recirculacion y extraccion de los gases conectado el de extraccion a una chimenea de
expulsion dotada de los elementos de filtracion o degradacion reglamentarios.

e) La chimenea de expulsion estara situada en una pared exterior de la edificacion donde
no existan ventanas practicables u otras aberturas al interior de la misma. En ningin caso
estara ubicada en un patio o galeria de servicios interior y tendra la boca de salida a una
altura minima de dos metros por encima del punto mas alto de la edificacion.

f) Los locales para el dep6sito de productos fitosanitarios clasificados en la categoria de
muy téxicos estaran aislados o bien adosados a paredes exteriores de la edificacion, al
abrigo de los rayos del sol, donde no existan ventanas practicables u otras aberturas al
interior de la misma, y abiertos para ventilacién en un tercio de la superficie de sus paredes.
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Las puertas estaran provistas de carteles indicadores y de cerradura, y las que comuniquen
con los locales de trabajo tendran dispositivos de cierre hermético.

4. En relacion con las condiciones referentes al personal, independientemente de las
condiciones exigidas en la reglamentacion en materia de higiene y seguridad en el trabajo,
los aplicadores y el personal de las empresas dedicadas a la realizacion de tratamientos con
productos fitosanitarios deberan disponer de los niveles de capacitacion regulados en el
articulo 18 del Real Decreto 1311/2012, de 14 de septiembre.

5. En relacion con las condiciones relativas a los materiales, todos los que tengan
contacto con los productos fitosanitarios durante su fabricacidn, distribucion o utilizacion,
reuniran las siguientes condiciones:

a) No deberan reaccionar ni descomponerse en presencia de los productos ni producirles
ningun tipo de alteracion.

b) Deberan ser impermeables a los productos fitosanitarios, y a los distintos
componentes de los mismos y, asimismo, a los gases, humedad y radiaciones que puedan
alterarlos.

c) No deberan adsorber o absorber a los productos fitosanitarios.

d) Deberan permitir su facil limpieza.

CAPITULO IlI

Comercio exterior

Articulo 10. Obligaciones en las importaciones de productos fitosanitarios y sustancias
activas.

Quienes importen productos fitosanitarios o sustancias activas de terceros paises
incluidos en el ambito de aplicacidn de este real decreto, estan obligados a:

a) Estar inscritos en el Registro Oficial de Productores y Operadores (ROPO), de
acuerdo con el capitulo X del Real Decreto 1311/2012, de 14 de septiembre.

b) En el caso de los productos fitosanitarios, declarar las transacciones de productos
fitosanitarios conforme al articulo 15, en el Registro electrénico de transacciones y
operaciones con productos fitosanitarios (RETO).

c) Declarar la presencia de dichos productos como parte de su mercancia, ante las
autoridades del Puesto de Control Fronterizo (PCF en adelante).

d) Etiquetar claramente los productos, conforme al Reglamento (UE) n.° 547/2011 de la
Comision, de 8 de junio de 2011, por el que se aplica el Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se refiere a los requisitos de etiquetado de los
productos fitosanitarios, y al Reglamento (CE) 1272/2008, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de diciembre de 2008.

e) Declarar si el destino final del producto es su uso en Espana, en otro Estado miembro
0 para su exportacion a un tercer pais, presentando ante la autoridad del PCF:

1.° Copia de la autorizaciéon del producto en, al menos, un Estado miembro, acorde con
el articulo 28 del Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
21 de octubre de 2009, cuando el destino final del producto sea el uso en algun Estado
Miembro.

2.° Justificacion de la exportacion mediante una declaraciéon responsable en la que se
indique el destino de la mercancia en Espafa, debiéndose facilitar informacién acerca de las
instalaciones de fabricaciéon o almacenamiento en Espafa, cuando el destino final del
producto sea la exportacion a un tercer pais.

3.° Declaracidon responsable de que el producto va a ser utilizado con fines de
investigacion, desarrollo o destinado a obtener datos relativos a la eficacia o exposicion
humana, por una entidad autorizada para la realizacion de ensayos con productos
fitosanitarios segun lo dispuesto en los articulos 16 a 22, ambos inclusive.
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Articulo 11. Medidas de control en las partidas presentadas para inspeccién en los Puestos
de Control Fronterizo.

1. No se podra autorizar el levante en las declaraciones aduaneras en las que se solicita
un régimen aduanero de despacho a libre practica, de transito, de depdsito, de destino
especial o de perfeccionamiento, y que amparen productos fitosanitarios o sustancias activas
incluidos en el ambito de aplicacion de este real decreto, hasta haber superado la inspeccién
fitosanitaria oportuna, que consistira, al menos, en un control documental en el
correspondiente Puesto de Control Fronterizo de entrada (PCF), previa verificacion de que el
titular de la mercancia cumple las condiciones previstas en el articulo 10, y que aporta la
correspondiente documentacion prevista en cada caso en dicho articulo, asegurandose de
que no se den las circunstancias previstas en el siguiente apartado 3.

2. La Direccion General de la Sanidad Produccién Agraria del Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion actualizara y notificara anualmente los cédigos del arancel integrado
de la Comunidad Europea (TARIC) identificados, que se establecen en el Reglamento (CEE)
2658/87 del Consejo, relativo a la nomenclatura arancelaria y estadistica y al arancel
aduanero comun, al Departamento de Aduanas e Impuestos Especiales de la Agencia
Estatal de Administracion Tributaria del Ministerio de Hacienda.

3. EI PCF rechazara la importacion del producto en los siguientes casos:

a) Cuando el titular de la mercancia no cumpla los requisitos exigidos en el articulo
anterior o declare que el destino final del producto es el uso en Espafa, si los productos no
estan autorizados para ser comercializados en el territorio nacional.

b) Cuando el destino final del producto sea el uso en algun Estado miembro, en el caso
de que el titular de la mercancia no presente copia de la autorizacién del producto en dicho
Estado miembro.

c) Cuando el destino final del producto sea la exportacion a un tercer pais, si el titular de
la mercancia no presenta justificacion de la exportacion mediante una declaracion
responsable en la que se indique el destino de la mercancia en Espana, facilitando
informacion acerca de las instalaciones de fabricacion o almacenamiento en Espana.

4. Una vez rechazada la partida, el inspector fitosanitario comunicara esta decision al
titular de la mercancia o a su representante, quien debera decidir, en un plazo no superior a
cuarenta y ocho horas, si la partida se destruye o se reexpide al pais de origen, corriendo
todos los gastos a su costa.

5. Las autoridades fitosanitarias del PCF comunicaran la decision final a la autoridad
aduanera y, en los casos de destruccion, mediante un gestor de residuos autorizado, seran
responsables de su ejecucion y supervision. El titular de la mercancia o su representante
sera el responsable de notificar a la autoridad aduanera el resultado de la destruccion a
efectos aduaneros y, en su caso, de la liquidacion de derechos de importacién y demas
tributos exigibles.

6. Los gastos derivados de la estancia o destruccion, la reexpedicién u otras medidas
para eliminar los productos fitosanitarios, correran a cargo del titular de la mercancia o de su
representante.

7. Las autoridades aduaneras cuando descubran en sus controles productos
fitosanitarios o sustancias activas que no han sido objeto de control en el correspondiente
PCF, podran en conocimiento del mismo tal circunstancia, a los efectos que procedan, de
acuerdo con este articulo, o de la indicacién de que la mercancia no esta incluida en el
ambito de aplicacién del presente real decreto. El despacho aduanero de la mercancia
quedara pendiente hasta la resolucion correspondiente del PCF.

8. Los drganos competentes en las comprobaciones previstas en este articulo deberan
establecer los instrumentos de cooperacién necesarios que permitan dar cumplimiento a lo
previsto en el articulo 75 del Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de marzo de 2017, y en el articulo 47 del Reglamento (UE) n.° 952/2013 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de octubre de 2013, por el que se establece el
codigo aduanero de la Unién.
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Articulo 12. Medios para realizar los controles en frontera.

1. Las autoridades fitosanitarias, asi como la autoridad aduanera, podran consultar con
la Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria, sobre la situacion registral de los
productos fitosanitarios y sobre las decisiones a tomar sobre su destino.

2. Con el fin de atender a la consulta sefalada en el apartado anterior, la Direccidon
General de Sanidad de la Produccion Agraria pondra a disposicion de las autoridades
fitosanitarias y aduaneras los medios necesarios para poder realizar los controles en
frontera.

Articulo 13. Obligaciones de los exportadores de productos fitosanitarios y sustancias
activas.

1. La autorizacion del régimen de exportacion o la reexportaciéon de productos
fitosanitarios o sustancias activas no esta condicionada a un previo control en frontera por
las autoridades fitosanitarias, salvo exigencia del tercer pais de destino, sin perjuicio de lo
previsto para estas operaciones derivadas de decisiones tomadas en aplicacion del articulo
11.

2. No obstante, quienes deseen exportar productos fitosanitarios o sustancias activas a
terceros paises o a otros Estados miembros incluidos en el ambito de aplicacién de este real
decreto, estan obligados a:

a) Estar inscritos en el ROPO, de acuerdo con lo dispuesto en el capitulo X del Real
Decreto 1311/2012, de 14 de septiembre.

b) En el caso de los productos fitosanitarios, declarar las transacciones de dichos
productos fitosanitarios conforme al articulo 15 en el Registro Electrénico de Transacciones y
Operaciones con productos fitosanitarios (RETO).

c) Declarar la presencia de dichos productos como parte de su mercancia.

d) Definir claramente en el etiquetado del producto que su destino es la exportacion.

CAPITULO IV

Comercializacién y control

Articulo 14. Condiciones de venta a distancia de productos fitosanitarios.

1. La venta a distancia solo podra realizarse para productos de uso no profesional.
2. Para realizarse, se debe garantizar que se cumplen los siguientes requisitos:

a) Que el establecimiento cuenta con personal que cumpla los requisitos de formacién
establecidos en el articulo 40.4.a) de la Ley 43/2002, de 20 de noviembre, de sanidad
vegetal, quien facilitara el previo asesoramiento personalizado sobre su uso, sus riesgos
para la salud y el medio ambiente y las instrucciones para mitigar dichos riesgos.

b) Que se cumple la normativa aplicable a los productos fitosanitarios objeto de venta.

c) Que los distribuidores proporcionan a los usuarios informacién general sobre los
riesgos del uso de los productos fitosanitarios para la salud y el medio ambiente, y en
particular sobre los peligros, exposicion, almacenamiento adecuado, manipulacion,
aplicacién y eliminacion en condiciones de seguridad, asi como sobre las alternativas de
bajo riesgo y sobre la correcta gestion de los envases vacios.

Articulo 15. Registro electronico de transacciones y operaciones con productos
fitosanitarios (RETO).

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 67.1 del Reglamento (CE) n.°
1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, y con el
articulo 25 del Real Decreto 1311/2012, de 14 de septiembre, los operadores inscritos en los
sectores suministrador y de tratamientos fitosanitarios del ROPO llevaran un registro
actualizado de todas las operaciones de comercializacion, importacidon o exportacion, que
realicen, en el que anotaran los datos referidos en el anexo I.

2. A efectos de cumplir con lo dispuesto en el apartado 1, y con la finalidad de facilitar las
labores de control y registro de las transacciones de productos fitosanitarios, se establece,
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adscrito al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, un sistema informético, el
Registro electrénico de transacciones y operaciones con productos fitosanitarios (RETO),
que gestionara dicho Ministerio.

3. Los operadores inscritos en los sectores suministrador y de tratamientos fitosanitarios
del ROPO deberan remitir a los 6rganos competentes de las comunidades auténomas y
ciudades de Ceuta y Melilla la informacion del anexo |. Dicha informacion debera remitirse
bien a través de las aplicaciones informaticas autonémicas que se desarrollen a estos
efectos, o bien a través del RETO, para las comunidades auténomas y ciudades de Ceuta y
Melilla que no dispongan de aplicaciones propias.

4. En el caso de que las comunidades auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla posean
un registro informatico propio, deberan mantener actualizada la informaciéon del RETO, al
menos, con caracter mensual.

5. A los datos registrados tendran acceso las autoridades competentes, nacionales y
autondmicas, asi como las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad, en especial el SEPRONA de la
Guardia Civil por sus competencias policiales medioambientales.

6. Toda la informacién relativa al uso de los productos fitosanitarios a la que tengan
acceso las personas o entidades publicas tendra caracter confidencial inicialmente, y se
encontrara sujeta al articulo 67 del Reglamento (CE) 1107/2009; al Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de sus datos personales
y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE
(Reglamento general de proteccion de datos); en lo que resulte de aplicacién, a la Directiva
(UE) 2016/680 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativa a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por
parte de las autoridades competentes para fines de prevencién, investigacion, deteccion o
enjuiciamiento de infracciones penales o de ejecucidén de sanciones penales, y a la libre
circulacién de dichos datos y por la que se deroga la Decision Marco 2008/977/JAl del
Consejo; a la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales; a la Ley 12/1989, de 9 de mayo, de la Funcién Estadistica
Publica; y a la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacion
publica y buen gobierno.

Articulo 16. Programa plurianual de controles oficiales.

1. De acuerdo con el articulo 68 del Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, y el articulo 109 del Reglamento (UE)
2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo de 15 de marzo de 2017, el Programa de
control oficial de la comercializaciéon de productos fitosanitarios comprendera la verificacion
de las obligaciones establecidas en el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 15 de marzo de 2017, en el Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, en el Reglamento (UE) n.° 649/2012 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012, relativo a la exportacién e
importacion de productos quimicos peligrosos, en el Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre, en la Directiva 2009/128/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre, por la que se establece el marco de la
actuacion comunitaria para conseguir un uso sostenible de los plaguicidas, en la Ley
43/2002, de 20 de noviembre, en el Real Decreto 1311/2012, de 14 de septiembre, y en el
Plan de accion nacional de uso sostenible de productos fitosanitarios (PAN), asi como con
cualquier otra normativa de la Uniéon Europea, nacional o autondémica relacionada con el
control de la comercializacion, importacion o exportacion de los productos fitosanitarios.

De acuerdo con el articulo 9 del Reglamento (UE) 2017/625, del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 15 de marzo de 2017, los controles oficiales de productos fitosanitarios
deberan también tener en cuenta los riesgos identificados en relacién con la utilizacién de
productos, procesos, materiales o sustancias que puedan tener repercusiones negativas
para el medio ambiente.

2. Anualmente, antes del 30 de noviembre de cada afo, la Direccién General de Sanidad
de la Produccidon Agraria, asistida por el Comité Fitosanitario Nacional, elaborara, en
coordinacién con las comunidades autbnomas y ciudades de Ceuta y Melilla, el Programa

Pagina 14



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

nacional de control oficial de la comercializacién, importacidon o exportacion de productos
fitosanitarios, donde se marcaran los objetivos, las pautas y las directrices para el afo
siguiente, con la finalidad de que las autoridades competentes de las comunidades
autéonomas y ciudades de Ceuta y Melilla elaboren los suyos propios.

3. Las autoridades competentes de las comunidades autébnomas y ciudades de Ceuta y
Melilla seran las responsables, en sus respectivos ambitos territoriales, de la organizacion,
programacion, coordinacion, ejecucion y evaluacion del Programa nacional de control oficial
de la comercializacion, importacion o exportacion, de productos fitosanitarios, asi como de la
adopcioén de medidas ante los incumplimientos detectados. En materia de comercio exterior,
los controles seran realizados por la Administracion General del Estado.

4. A mas tardar el 1 de abril de cada aino, las autoridades competentes de las
comunidades auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla deberan informar de los resultados
de los controles realizados el afio anterior, a la Direccibn General de Sanidad de la
Produccién Agraria, en el formato previsto al efecto en el Programa nacional regulado en los
apartados 1, 2y 3.

5. Las citadas autoridades competentes seran las encargadas de la designacion de los
laboratorios oficiales u oficialmente autorizados para realizar los analisis de las muestras
tomadas dentro de este ambito de control segun el procedimiento general de control del
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, informando de la misma a la Direccion
General de Sanidad de la Produccién Agraria.

6. A efectos del control oficial, en el contenido de las sustancias activas en un producto
fitosanitario, impurezas relevantes detectadas en el material técnico o que pueden formarse
durante la fabricacion del producto fitosanitario o por su degradacién durante el
almacenamiento, protectores, sinergistas, coformulantes o componentes de coformulantes
relevantes (cuando asi lo requieran las autoridades competentes), se admitiran en el
resultado del analisis de laboratorio las desviaciones maximas recogidas en las
Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la
Agricultura (FAO) para pesticidas agricolas en la agricultura, recogidas en el anexo I,
siempre teniendo en cuenta lo establecido en la autorizacion del Registro oficial de productos
y material fitosanitario del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

7. El Laboratorio nacional de referencia en el ambito del Programa de control oficial de la
produccion primaria agricola para el analisis de formulados de productos fitosanitarios,
residuos de tratamientos fitosanitarios y metales pesados en cualquier tipo de muestras de
producto vegetal, sera el que figura en la parte A del anexo Il del Real Decreto 9/2015, de 16
de enero, por el que se regulan las condiciones de aplicacion de la normativa comunitaria en
materia de higiene en la produccién primaria agricola.

8. Cuando proceda, y como apoyo a la realizacién de los anadlisis de las muestras
oficiales efectuados por las comunidades autdbnomas y ciudades de Ceuta y Melilla en el
ambito de los citados Programas, el laboratorio contemplado en la citada parte A del anexo |l
del Real Decreto 9/2015, de 16 de enero, realizara los analisis y ensayos cualitativos y
cuantitativos de sustancias activas, protectores y sinergistas y sus preparados, realizado en
cumplimiento del articulo 68 del Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y
del consejo, de 21 de octubre de 2009, ademas de realizar los anadlisis arbitrales, y
participara en los programas coordinados de la Unién Europea, en la seleccion y elaboracion
de métodos y otros cometidos que, conforme a la Ley 43/2002, de 20 de noviembre, le
puedan ser encomendados.

9. Se considerara equivalente a un analisis oficial realizado por las autoridades
competentes la recepcion de, al menos, tres notificaciones oficiales enviadas por algun
Estado Miembro.

Las notificaciones oficiales deberan llegar a través del Sistema de gestion de la
informacion sobre los controles oficiales (SGICO), regulado en el articulo 131 del
Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017,
o de la plataforma oficial establecida para informar, de acuerdo al articulo 44.4 del
Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de
2009, de la retirada o modificacion de una autorizacion.

En caso de que las notificaciones correspondan a un incumplimiento sobre la
composicion de un producto fitosanitario autorizado en Espafa o con permiso de comercio
paralelo de acuerdo con el articulo 52 del Reglamento (CE) 1107/2009 del Parlamento
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Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, se podra iniciar el procedimiento de
retirada de su autorizacion o permiso, sin perjuicio de lo dispuesto en cualquier otra
normativa que le sea de aplicacion.

Si las notificaciones no adjuntaran la documentacién imprescindible, se solicitara a las
autoridades competentes del Estado miembro notificante la informacién y documentacién
necesarias para avalar el incumplimiento, incluyendo los boletines de analisis realizados por
laboratorios oficiales de conformidad con el articulo 34 del Reglamento (UE) 2017/625 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017.

CAPITULO V

Ensayos

Articulo 17. Requisitos para la realizacion de ensayos con productos fitosanitarios.

1. Para la realizaciéon de ensayos con productos fitosanitarios se requerira la inscripcion
en el Registro oficial de empresas que realicen ensayos con productos fitosanitarios,
contemplado en el articulo 18 del presente real decreto, tras la autorizacién del 6rgano
competente de la comunidad auténoma, o ciudades de Ceuta y Melilla siguiendo los
procedimientos establecidos al efecto por la misma.

La solicitud, acompanada de la documentacién correspondiente, se presentara ante el
6érgano de la comunidad auténoma donde se encuentren las instalaciones en que vayan a
realizarse los ensayos, aunque no coincidan con la sede social del solicitante.

No obstante, si el solicitante quisiera tener inscritas en dicho Registro otras instalaciones
ubicadas en otra comunidad auténoma, tendran que ser autorizadas igualmente por el
6érgano competente correspondiente donde se encuentren ubicadas estas.

2. Se exime del requisito de la previa autorizacion para realizar un ensayo con fines de
investigacion o desarrollo a los centros o servicios oficiales y entidades publicas, adscritas o
dependientes tanto de la Administracion General del Estado como de las comunidades
autobnomas o ciudades de Ceuta y Melilla, que, en razén de su actividad, puedan realizar
determinados tipos de ensayos y garanticen lo dispuesto en el anexo lll.

3. El 6rgano competente concedera la autorizacion a la entidad solicitante una vez
comprobada la documentacion presentada de acuerdo con lo requerido en el anexo IV, y el
cumplimiento de las exigencias técnicas establecidas en el anexo lll.

4. Tras la autorizacién, se inscribira a la entidad solicitante en el Registro oficial de
empresas que realicen ensayos con productos fitosanitarios, a que se refiere el articulo 18.

Articulo 18. Registro oficial de empresas que realicen ensayos con productos fitosanitarios.

1. Se establece el Registro oficial de empresas que realicen ensayos con productos
fitosanitarios, adscrito a la Direccion General de Sanidad de la Produccién Agraria del
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, que tendra caracter nacional, y en el que los
o6rganos competentes de las comunidades auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla
inscribiran las personas o entidades autorizadas de acuerdo con lo sefialado en el articulo
17, y las renovaciones, modificaciones y suspensiones de dichas autorizaciones.

Asimismo, las autoridades competentes de la Administracién General del Estado, las
comunidades autonomas y ciudades de Ceuta y Melilla deberan registrar los centros o
servicios oficiales y entidades publicas, adscritas o dependientes de aquellas que puedan
realizar determinados tipos de ensayos con productos fitosanitarios.

2. El Registro se constituira en una base de datos informatizada, que sera publica, y
podra consultarse a través de Internet en la pagina web o en la sede electrénica del
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion. En dicha base de datos constaran, al
menos, los datos siguientes: razon social del establecimiento, direccion completa, nimero de
registro, director técnico, fecha de autorizacion, fecha de modificacién y suspensién de la
inscripcién, en su caso.

3. La inscripcion en el registro facultara a la empresa para prestar sus servicios en
Espania.
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Articulo 19. Duracién y obligaciones de la autorizacion de ensayos con productos
fitosanitarios.

1. Las resoluciones estimatorias de las solicitudes de autorizacién de ensayos con
productos fitosanitarios determinaran el plazo de duracién de la misma, que sera como
maximo de cinco afios desde la fecha de notificacion de la resolucion al interesado.

2. Las personas o entidades autorizadas a realizar los ensayos deberan cumplir las
siguientes obligaciones:

a) Planificar los ensayos y elaborar los correspondientes protocolos.

b) Almacenar los productos fitosanitarios para fines de ensayo de forma independiente y
siguiendo las condiciones generales de almacenamiento de productos fitosanitarios de uso
profesional del articulo 4.

c) Notificar o comunicar los planes de ensayo, para su conocimiento y planificacion de
inspecciones, al érgano competente de la comunidad auténoma o ciudades de Ceuta o
Melilla donde vayan a desarrollarse esos ensayos, previamente a la realizacion del mismo.

d) Realizar los ensayos conforme al protocolo correspondiente.

e) Destruir los productos vegetales tratados u obtenidos como cosecha en las parcelas
donde se haya realizado el ensayo, salvo en el caso previsto en el apartado 3.

f) Llevar un registro actualizado de los ensayos que se realicen, donde se haga constar
la referencia o identificacion del producto, el nombre y direccidon del promotor (persona o
entidad para quien se haya efectuado) y los lugares, cantidades y superficies utilizadas.

g) En el caso de los ensayos de eficacia destinados a utilizarse como pruebas para la
autorizacion de un producto fitosanitario, emitir un informe final del ensayo para el promotor,
conforme a la Guia EPPO PP1-181.

h) Remitir un informe resumen de la actividad anual al 6rgano competente de aquellas
comunidades autéonomas y ciudades de Ceuta y Melilla en las que se hayan realizado
ensayos con productos fitosanitarios, que incluira aquellos ensayos realizados en su territorio
durante el periodo correspondiente. El informe resumen incluira los puntos considerados en
el anexo V.

i) Conservar durante un periodo minimo de cinco afios toda la documentacion relativa a
los ensayos. No obstante si los datos generados han sido presentados para la autorizacion
de productos fitosanitarios, se deberan conservar mientras el producto se encuentre
autorizado en el Estado miembro. En caso de que el titular de la autorizaciéon cese en su
actividad, tales datos deberan entregarse a los respectivos promotores de los ensayos para
su custodia.

j) Notificar al mencionado 6rgano competente todas las modificaciones que se produzcan
en materia de personal, medios y procedimientos de trabajo, acompafiando la notificacion
con una memoria justificativa de que tales modificaciones no alteran el cumplimiento de los
requisitos que correspondan en cada caso.

3. No obstante lo previsto en la letra e) del apartado 2, no serda de aplicacion la
obligacion de destruccién de la cosecha si el interesado ha efectuado una solicitud
especifica y en la resolucion estimatoria se permite dar otro destino a la cosecha.

La solicitud de exencion de destruccion de cosecha debera dirigirse al 6rgano
competente de la comunidad auténoma o ciudades de Ceuta y Melilla donde vaya a
realizarse el ensayo, en el momento de su solicitud, y se realizara siguiendo lo estipulado a
tal efecto en el anexo VI.

4. No se autorizaran los ensayos con productos fitosanitarios en las siguientes zonas:

a) Zonas de extraccion de agua para consumo humano, Zonas de proteccion de habitats
y especies y Zonas de proteccion de especies acuaticas significativas desde el punto de
vista econdmico que se hayan declarado protegidas en el marco del Reglamento de la
Planificacion Hidrolégica, aprobado mediante Real Decreto 907/2007, de 6 de julio.

b) Zonas de proteccion declaradas en el marco de Real Decreto 139/2011, de 4 de
febrero, para el desarrollo del Listado de Especies Silvestres en Régimen de Proteccion
Especial y del Catalogo Espafol de Especies Amenazadas, o del Real Decreto 1997/1995,
de 7 de diciembre, por el que se establecen medidas para contribuir a garantizar la
biodiversidad mediante la conservacién de los habitats naturales y de la fauna y flora
silvestres.
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5. Sin perjuicio de las procedimientos sancionadores que se pudieran incoar, o de las
responsabilidades civiles o penales correspondientes, el incumplimiento de cualquiera de las
obligaciones de los apartados anteriores tendrd como Unicos efectos en el ambito
administrativo, la suspension de los efectos de la autorizacion o la extincion de la
autorizacién de la entidad, en funcién de la gravedad del incumplimiento y segun el criterio
de la autoridad competente, con la imposibilidad en todos los casos de realizar ensayos con
productos fitosanitarios.

Articulo 20. Renovaciéon de autorizaciones de ensayos con productos fitosanitarios.

1. Los titulares autorizados para realizar ensayos con productos fitosanitarios podran
solicitar la renovacion de la autorizacion en el plazo maximo de tres meses antes de que
esta se extinga como consecuencia del transcurso del plazo por la que se otorgd
inicialmente. Las renovaciones se otorgaran, en su caso, por un periodo igual al de la
autorizacién inicial.

2. La solicitud de renovacién se dirigira al 6rgano competente de la comunidad auténoma
o Ciudad de Ceuta y Melilla que concedié la autorizacion inicialmente, siguiendo los
procedimientos establecidos al efecto por el mismo.

3. En la solicitud de renovacién se incluira el acta favorable de inspeccion de todas las
instalaciones que la empresa dedique a la actividad de ensayos con productos fitosanitarios,
emitidas por los 6érganos competentes de las comunidades auténomas y ciudades de Ceuta
y Melilla implicadas. En caso contrario, se entendera que el interesado desiste del
mantenimiento de la actividad en las instalaciones cuya inspeccion haya resultado
desfavorable.

4. El solicitante debera garantizar que se continian cumpliéndose los requisitos para la
autorizacién de ensayos con productos fitosanitarios, y facilitard la documentacién que
presente cambios relevantes con respecto a la obrante en el citado 6rgano competente.

Articulo 21. Extincién de autorizaciones de ensayos con productos fitosanitarios.

1. Las autorizaciones de ensayos con productos fitosanitarios se extinguiran cuando se
produzca alguna de las siguientes circunstancias:

a) Que, como resultado de las oportunas inspecciones, el érgano competente detecte
que ya no se cumple alguno de los requisitos referentes al titular o a la ejecuciéon de los
ensayos, 0 que la informacion, en virtud de la cual se concedié la autorizacién, contiene
elementos falsos o engafosos.

b) Que, por oposicion o negligencia del interesado, no haya sido posible realizar las
inspecciones reglamentarias.

c) Cuando, como resultado del examen de una comunicacién del titular de la
autorizacion, relativa a modificacién de las condiciones iniciales, se determine que ya no se
cumplen los requisitos exigidos por el presente real decreto.

d) Cuando el titular de la autorizacidén comunique al 6rgano competente su decision de
no continuar ejerciendo la actividad.

e) Cuando haya expirado el plazo de validez de la autorizacién sin que el titular de la
misma haya presentado la solicitud de renovacion.

f) En el caso previsto en el articulo 19.5.

2. La extincion de las autorizaciones, salvo en los casos previstos en las letras d) y e) del
apartado 1, determinara la pérdida de validez de los ensayos o analisis efectuados por el
titular desde la dultima inspeccion reglamentaria conforme. No obstante, el 6rgano
competente, a solicitud del titular o del promotor de un ensayo, debidamente justificada,
podra determinar que la pérdida de validez se aplique a partir de una fecha posterior.

3. La extincion de las autorizaciones determinara la imposibilidad de continuacién de la
correspondiente actividad por parte del titular de la autorizacién extinguida.

Articulo 22. Inspeccién y control de los ensayos.

1. Las comunidades autonomas y las ciudades de Ceuta y Melilla realizaran la
inspeccioén y control. La autoridad competente podra delegar tareas de control especificas en
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uno o mas organismos de control, de acuerdo con lo establecido en el Reglamento (UE) n.°
625/2017 del Parlamento Europeo y del Consejo de 15 de marzo de 2017.

2. En cualquier momento y sin previo aviso, el personal funcionario designado como
inspector a estos efectos por el citado 6rgano competente realizara las inspecciones
oportunas, tanto documentales como de las instalaciones y de los ensayos comunicados,
para comprobar el correcto cumplimiento de las condiciones previstas en este real decreto,
en los términos previstos en el articulo 50 de la Ley 43/2002, de 20 de noviembre.

3. De cada inspeccidén, a la vista del resultado de la misma, se levantara la
correspondiente acta o constancia documental, de la que se facilitara copia al responsable
de la entidad inspeccionada.

4. Las entidades a inspeccionar deberan facilitar a los agentes responsables de la
inspeccion el acceso a las instalaciones y parcelas de ensayos, asi como proporcionarles la
informacion y documentacién que por dichos inspectores se consideren necesarias,
colaborando en todo momento en la realizacidn de los controles e inspecciones.

Articulo 23. Confidencialidad de la informacién de los ensayos.

Tendra caracter confidencial toda la informacién relativa a los productos fitosanitarios
objeto de ensayo, incluidos los resultados obtenidos, a que tengan acceso las personas o
entidades publicas y privadas con quienes se haya contratado la realizacion de un ensayo,
asi como aquella a los que se tenga acceso en el cumplimiento de las funciones de
inspeccion, de acuerdo con lo establecido en el articulo 67 del Reglamento 1107/2009, de 21
de octubre. Siempre sin perjuicio de la debida ponderacion en cada caso concreto del
derecho de los ciudadanos al acceso a la informacion, de acuerdo con la Ley 27/2006, de 18
de julio, en relacién con los articulos 13 y 14 de la misma, y de lo previsto en la Ley 19/2013,
de 9 de diciembre.

Articulo 24. Designacion del érgano de evaluacion y certificacion de las buenas practicas
de laboratorio en ensayos no clinicos de productos fitosanitarios.

1. Se designa, en el ambito de las competencias de la Administracion General del
Estado, a la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC) como o6rgano de evaluacion y
certificacion de las buenas practicas de laboratorio en ensayos no clinicos de productos
fitosanitarios.

2. Realizadas las inspecciones pertinentes, la Entidad Nacional de Acreditacién adoptara
una decision y, en el caso de resultar favorable, procedera a emitir para el solicitante el
certificado acreditativo del cumplimiento de las buenas practicas de laboratorio para cada
uno de los ensayos, en el que se incluira la expresion «evaluacion de conformidad de
buenas practicas de laboratorio de acuerdo con el Real Decreto 2043/1994, de 14 de
octubre, sobre inspeccion y verificacion de buenas practicas de laboratorio efectuado en
fecha xx de xxxx de xxxx», segun establece el articulo 3 del citado real decreto.

3. El certificado acreditativo del cumplimiento de las buenas practicas de laboratorio
expedido por ENAC sera remitido a la autoridad competente por razén de la materia, y no
eximira del cumplimiento del resto de obligaciones que establece la normativa aplicable.

CAPITULO VI

Régimen sancionador

Articulo 25. Infracciones y sanciones.

En el caso de incumplimiento de lo dispuesto en este real decreto, sera de aplicacion el
régimen de infracciones y sanciones establecido en la Ley 43/2002, de 20 de noviembre; la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad; la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General
de Salud Publica; la Ley 42/2007, de 13 de diciembre, del Patrimonio Natural y de la
Biodiversidad; el texto refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y
Usuarios, y otras leyes complementarias, aprobado mediante Real Decreto Legislativo
1/2007, de 16 de noviembre, y la Ley 8/2010, de 31 de marzo, por la que se establece el
régimen sancionador previsto en los Reglamentos (CE) relativos al registro, a la evaluacion,
a la autorizacion y a la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH) y sobre la
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clasificacion, el etiquetado y el envasado de sustancias y mezclas (CLP), que lo modifica, en
materia del programa de control oficial de productos fitosanitarios. Todo ello sin perjuicio de
las responsabilidades civiles, penales, medioambientales o de otro orden que puedan
concurrir.

Disposicion adicional primera. No incremento de gasto publico.

Lo dispuesto en este real decreto no supondra incremento de dotaciones, retribuciones,
ni de otros gastos de personal.

Especialmente, la creacion y funcionamiento de los registros previstos en esta norma
seran atendidos con los medios personales y materiales existentes en el Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion.

Disposicidn adicional segunda. Clausula de reconocimiento mutuo.

En el caso de los productos fitosanitarios, debera cumplirse lo previsto en el Reglamento
(CE) n.° 1107/2009, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009
relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios y por el que se derogan las
Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo.

Disposicién adicional tercera. Entidades oficialmente reconocidas (EOR).

Las empresas EOR reconocidas con base en la Orden de 11 de diciembre de 1995, por
la que se establecen las disposiciones relativas a las autorizaciones de ensayos y
experiencias con productos fitosanitarios, con anterioridad a la entrada en vigor de este real
decreto, mantendran tal condicion, y se incluiran de oficio en el registro previsto en el articulo
18.

Disposicion transitoria tinica. Procedimientos en tramitacion.

No obstante lo previsto en la disposicién derogatoria, las solicitudes de autorizacion
como EOR o de modificacién de las autorizaciones existentes que se encuentren en
tramitacién a la entrada en vigor de este real decreto, seran resueltas de acuerdo con lo
previsto en la Orden de 11 de diciembre de 1995, por la que se establecen las disposiciones
relativas a las autorizaciones de ensayos y experiencias con productos fitosanitarios.

Disposiciéon derogatoria Unica. Derogacién normativa.
Quedan derogadas, total o parcialmente, las siguientes disposiciones:

a) La Orden de 8 de octubre de 1973 por la que se regula el empleo de herbicidas
hormonales.

b) La letra a) del apartado 1 del articulo 4, el apartado 9 del articulo 2 y el apartado 3.2
del articulo 10 de la Reglamentacion Técnico-Sanitaria para la fabricacidon, comercializacion
y utilizacién de plaguicidas aprobada por Real Decreto 3349/1983, de 30 de noviembre.

c) La Orden de 11 de diciembre de 1995 por la que se establecen las disposiciones
relativas a las autorizaciones de ensayos y experiencias con productos fitosanitarios.

Disposicion final primera. Modificaciéon del Real Decreto 1311/2012, de 14 de septiembre,
por el que se establece el marco de actuacion para conseguir un uso sostenible de los
productos fitosanitarios.

El Real Decreto 1311/2012, de 14 de septiembre, por el que se establece el marco de
actuacion para conseguir un uso sostenible de los productos fitosanitarios, queda modificado
de la siguiente forma:

Uno. Se suprime el articulo 40.
Dos. Se modifica la letra a) del apartado 2 de su articulo 43, que queda redactada en los
siguientes términos:

«a) En el sector suministrador:
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1.° Fabricacién o produccion material, incluyendo la actividad de almacenamiento
en las propias instalaciones de la factoria, asi como el envasado de los productos
fitosanitarios.

2.° Comercializacion o puesta en el mercado. Implica la titularidad de la
autorizacion del producto y la responsabilidad inherente a la misma, incluyendo en su
caso, la responsabilidad directa o subsidiaria sobre la fabricacién y sobre la logistica.

3.° Importacion de productos fitosanitarios y sus sustancias activas, incluyendo la
responsabilidad directa o subsidiaria sobre la logistica.

4.° Exportacion de productos fitosanitarios y sus sustancias activas, incluyendo la
responsabilidad directa o subsidiaria sobre la logistica.

5.° Distribucion u organizacion de la venta al usuario en general. Implica, en su
caso, la responsabilidad subsidiaria sobre la logistica.

6.° Logistica, incluyendo el transporte y almacenamiento, en caso de que se
realice como actividad especifica independiente, por cuenta del responsable de la
comercializacion o del distribuidor».

Tres. Se suprime la disposicién adicional tercera.

Disposicidn final segunda. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo del articulo 149.1, reglas 13.2, 16.2 y 23.2, de la
Constitucion Espafola, que atribuyen al Estado las competencias exclusivas en materia de,
respectivamente, bases y coordinacién de la planificacién general de la actividad econdmica,
bases y coordinacién general de la sanidad, legislacién basica sobre proteccion del medio
ambiente sin perjuicio de las facultades de las comunidades auténomas de establecer
normas adicionales de proteccion, salvo los articulos 10 a 13, ambos inclusive, y el régimen
sancionador correspondiente, que se dictan al amparo de la competencia exclusiva del
Estado en materia de sanidad exterior prevista en el articulo 149.1.16.2, primer inciso, de la
Constitucion Espafiola.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor a los seis meses de su publicacion en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 20 de abril de 2021.
FELIPE R.

La Vicepresidenta Primera del Gobierno y Ministra de la Presidencia, Relaciones con las Cortes y Memoria
Democratica,
CARMEN CALVO POYATO

ANEXO |

Contenido minimo de datos para las transacciones del Registro electrénico de
transacciones y operaciones con productos fitosanitarios

En el articulo 25 del Real Decreto 1311/2012, de 14 de septiembre, se establece, en su
apartado 1, la obligacién para los productores y distribuidores, y en su apartado 2 para las
entidades y usuarios profesionales que prestan servicios de tratamientos con productos
fitosanitarios (inscritos en ambos casos en el Registro oficial de productores y operadores de
medios de defensa fitosanitarios en el sector suministrador y en el sector de tratamientos
fitosanitarios), de registrar todas las operaciones de compra y entrega a un tercero para las
empresas afectadas por el primer apartado y de registrar todas las operaciones, tanto de
adquisicién como de aplicacién, para las entidades y usuarios profesionales afectados por el
segundo apartado.

En consecuencia, el contenido minimo de datos para las transacciones del Registro
electrénico de transacciones y operaciones con productos fitosanitarios, sera el siguiente:

1. Para los usuarios del sector suministrador se anotaran los siguientes datos:
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a) ldentificacion de la operacién: compra en Espafia, venta en Espafa, importacién
paralela, importacion UE, importacién no UE, exportacion UE y exportacion no UE.

b) Fecha de la transaccion.

c) ldentificacién del producto fitosanitario (hnombre comercial, nimero de inscripcion en el
Registro oficial de productos y material fitosanitarios y numero o referencia, en su caso, del
lote de fabricacion).

d) Cantidad de producto objeto de la transaccién (capacidad del envase y numero de
envases).

e) Identificacion del suministrador y del comprador (nimero de inscripcién en el ROPO,
nombre y apellidos o razén social, direccion o sede social y NIF).

2. Para los usuarios del sector tratamientos se debera registrar la siguiente informacion:

a) Identificacion de la operacion: adquisicion o aplicacion.

b) En caso de adquisicion, identificacion del suministrador (nimero de inscripcion en el
ROPO, NIF y nombre o denominacion social).

c) En caso de aplicacion, identificacién de la parte contratante del servicio (Nombre y
apellidos o razén social, direccién o sede social y NIF).

d) Fecha de la operacion.

e) Identificacion del producto fitosanitario (nombre comercial, nimero de inscripcion en el
Registro oficial de productos y material fitosanitarios y numero o referencia, en su caso, del
lote de fabricacion).

f) Cantidad de producto objeto de la transaccion (capacidad del envase y niumero de
envases).

g) En el caso de las aplicaciones, cultivo u objeto del tratamiento realizado.

ANEXO Il
Tolerancias admitidas en los resultados de los analisis de formulados

Las desviaciones maximas del contenido de las sustancias activas, de las impurezas
relevantes detectadas en el material técnico o que pueden formarse durante la fabricacion
del producto fitosanitario o por su degradacion durante el almacenamiento, de los
protectores, de los sinergistas, y de los coformulantes o componentes de coformulantes
relevantes (cuando asi lo requieran las autoridades competentes), en el resultado del
analisis de laboratorio en un producto fitosanitario contempladas en el articulo 16.6, por
posible error en el método empleado, seran las recogidas en las Especificaciones de la
Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO) para
pesticidas agricolas en la agricultura, disponible en la direccion:

http://www.fao.org/agriculture/crops/thematic-sitemap/theme/pests/jmps/ps-new/en/
siempre que dicha sustancia activa esté especificamente contemplada en las mismas.

Tabla de tolerancias admitidas (1)

Contenido declarado en g/kg o
glLa20+2°C

hasta 25

Tolerancia admitida

+ 15 % del contenido declarado para formulaciones homogéneas (EC, SC,
SL, etc.) o + 25% para formulaciones «heterogéneas» (GR, WG, etc.).
Superior a 25y hasta 100  * 10 % del contenido declarado.
Superior a 100 y hasta 250 + 6 % del contenido declarado.
Superior a 250 y hasta 500 + 5 % del contenido declarado.

Superior a 500 + 25 g/kg por g/L.
Nota: En cada intervalo esta incluido el limite superior.

(1) Tabla incluida en el «Manual sobre la elaboracién y uso de las especificaciones de plaguicidas de la FAO y
la OMS». (Tercera revision de la primera edicion. Preparado por la Reuniéon Conjunta FAO/OMS para las
Especificaciones de Plaguicidas (JPMS). Organizacién Mundial de la Salud y Organizacién de las Naciones Unidas
para la Alimentacion y la Agricultura. Roma, 2017).

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

Exigencias técnicas para las empresas que solicitan realizar ensayos con
productos fitosanitarios, segun los requisitos establecidos en el articulo 17

Las entidades solicitantes de una autorizacion para la realizacion de ensayos con
productos fitosanitarios estaran sometidas al cumplimiento de las siguientes exigencias
técnicas:

a) En cada entidad solicitante habra una direccién técnica, encargada de garantizar la
trazabilidad del proceso y de la documentacion y gestidn necesaria para su aplicacion y
especificamente nombrado para ello.

b) El personal responsable de la planificacion y ejecucion de los ensayos debera poseer
los conocimientos y experiencia necesarios para realizar dichas operaciones.

c) Los medios y, en su caso, las instalaciones disponibles seran adecuados para la
realizacion de cada uno de los tipos de ensayo previstos.

d) El procedimiento de trabajo garantizara la consideracion previa de la peligrosidad en
cada ensayo y que su realizacién no implique riesgos para las personas, los animales o el
medio ambiente.

ANEXO IV

Documentacién que acompaina a la solicitud de autorizacion de ensayos con
productos fitosanitarios, establecida en el articulo 17

La documentacion que como minimo acompafara a la solicitud de autorizaciéon de
ensayos con productos fitosanitarios, de acuerdo con lo sefialado por el articulo 17.3 debe
constar de:

I. MEMORIA DESCRIPTIVA

La memoria descriptiva de las actividades de la entidad es una descripcidén detallada de
la organizacion dedicada a la realizacién de ensayos. En ella se hara referencia a los
siguientes puntos:

1. Organigrama y responsabilidades de cada trabajador vinculado a los ensayos con
productos fitosanitarios.

2. Curriculum vitae, formacion del personal y cumplimiento del Real Decreto 1311/2012,
de 14 de septiembre, en esta materia, especificando quién cumplira las funciones de la
direccion técnica.

3. Descripcion detallada de las instalaciones de ensayo, incluyendo planos: ubicacion y
condiciones de los almacenes de maquinaria y productos fitosanitarios, laboratorios y
archivos (personal, maquinaria, instrumental, ensayos, manuales).

4. Descripcion de las medidas y procedimientos previstos, incluyendo los equipos de
proteccion individual a utilizar, para reducir o minimizar los posibles riesgos a los aplicadores
del producto y los trabajadores expuestos al cultivo tratado.

5. Los equipos y maquinaria que vayan a formar parte de los ensayos.

6. Gestion de residuos.

7. Descripcion de las medidas y procedimientos previstos para reducir 0 minimizar los
posibles riesgos para la fauna, la biodiversidad y el medio ambiente.

8. Estimacion del volumen de ensayos.

[I. PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO (PNT)

Su objetivo es facilitar la comprensién de las actividades que va a realizar la empresa,
paso por paso, en todo lo vinculado con la gestion, almacenamiento, mezcla, utilizaciéon y
desecho de los productos fitosanitarios a probar mediante ensayos, asi como cualquier otra
actividad relacionada (trabajo de campo, seleccién de parcelas, calibracion de equipos,
archivos...).

Los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) son documentos utiles y utilizados.
En cada PNT se describira quién es la persona encargada de realizar las actividades, y, en
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caso de ser necesarios, deberan ir acompafados de los correspondientes formularios de
toma de datos. Los PNT estaran fisica o electronicamente localizados tanto en las oficinas
centrales como en los espacios de cada trabajo, con el fin de que puedan ser consultados
por los empleados responsables de su ejecucion. El correcto seguimiento de los PNT debe
asegurar un ensayo adecuado, en el que los resultados no puedan ser imputables a una
mala praxis. Estos deberan estar validados y firmados por la Direcciéon Técnica, indicando la
fecha de elaboracién y la versién correspondiente.

La empresa podra desarrollar tantos PNT como considere necesarios en funcién de la
subdivision interna del trabajo que posea, la distribucion de responsabilidades y su
organigrama. No obstante, se entiende que debe existir un contenido minimo para dar
respuesta con un umbral de calidad suficiente a las exigencias de los ensayos. Este
contenido minimo pasa por la consideracion de los siguientes aspectos:

1. Administrativos.

a) Elaboracion del PNT.

b) Mantenimiento o modificacion del PNT.

c) Notificacion a la Administracion.

d) Contratacion de ensayos. Listado de ensayos programados.

e) Archivo de documentacion: datos de ensayos, personal, medios y equipos.

2. Previos al ensayo.

a) Recepcion, control, almacenaje y seguimiento de los productos de ensayo.

b) Fichas de seguridad. Normas de seguridad.

c) Seleccién y marcaje de las parcelas de campo.

d) Equipos de aplicacion y medicion: mantenimiento, uso, limpieza y conservacion.
Manuales de uso.

e) Relativos al ensayo.

f) Calibracién de la maquinaria.

g) Pesada y medida de productos. Calculo y medicion de dosis y del volumen de
aplicacion.

h) Preparacion de las mezclas de aplicacion.

i) Transporte de productos: condiciones y seguridad.

j) Técnicas de aplicacion de los productos.

3. Tras el ensayo.

a) Gestion de caldos sobrantes, envases y otros residuos de material. Limpieza de
equipos y medios. Gestor de residuos autorizado: listado de las empresas contactadas,
precontrato si existiera.

b) Gestion de residuos de cosecha.

¢) Seguimiento de parcelas tratadas: toma de datos, conteos, evaluaciones de cosecha.

d) Redaccion de informes finales. Analisis e interpretacion de los resultados.

4. Durante todo el ensayo.

a) Cuaderno de campo: datos generales del ensayo; informacion, marcaje y seguimiento
de las parcelas; material para las aplicaciones; calibracion y uso de equipos; pesada y
medida de productos; calculo y medicion de dosis y volumen de aplicacion; datos
climatoldgicos o edafolégicos; equipos de proteccion individual (EPI) y normas de seguridad;
técnicas de aplicacion; toma de datos; registro de las evaluaciones; desviaciones del
protocolo.

b) Formacién de personal.

c) Medidas de prevencion y proteccion, incluyendo los equipos de proteccion individual a
utilizar, durante la preparacion, aplicacion y eliminacion de productos y caldos fitosanitarios,
asi como de los residuos de cosecha, garantizando la seguridad y salud de los aplicadores
del producto y de los trabajadores expuestos al cultivo tratado.
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ANEXOV
Contenido del Informe resumen de la actividad anual

El titular de la autorizacién es responsable de que se redacte un informe resumen de la
actividad anual, de acuerdo con lo sefalado por articulo 19.2 h), en el que constara, al
menos, la siguiente informacion:

a) Carta introductoria firmada y sellada con la siguiente informacion: datos del titular de
la autorizacién para la realizacion de ensayos con productos fitosanitarios; Direccion
Técnica; Identificacion de la autorizacion.

b) Listado de ensayos conteniendo la siguiente informacion, que se remitira en formato
excel y por correo electronico:

b.1
b.2
b.3
b.4
b.5
b.6
b.7
b.8

Identificacion del ensayo y protocolo.

Identificacion del promotor del ensayo.

Tipo y objeto del ensayo.

Localizacién del ensayo.

Fechas de comienzo y terminacion del ensayo.
Productos experimentales, dosis y cantidades aplicadas.
Forma de aplicacion.

Disefo experimental.

o ~— — ~— — — ~— ~—

ANEXO VI
Requisitos de la solicitud de exenciéon de destrucciéon de cosecha

El articulo 19.2.e) establece la obligacion de destruir los productos vegetales tratados u
obtenidos como cosecha en las parcelas donde se haya realizado el ensayo, salvo que el
interesado haya efectuado una solicitud debidamente justificada de exencién de destruccion
de la misma.

A estos efectos, se consideraran objeto de destruccién aquellos cultivos o frutos
obtenidos como cosecha, que hayan sido tratados con productos fitosanitarios cuyo uso no
esté autorizado en el cultivo o cuyas condiciones de autorizacién no coincidan con las
ensayadas (incluyendo dosis y momentos de aplicacion mas criticos que los autorizados,
incremento del nimero de aplicaciones respecto a las autorizadas, reducciéon del plazo
establecido entre aplicacion y cosecha, etc.).

Asimismo:

a) Quedan excluidos de la obligacion de destruccion de cosecha los ensayos realizados
con sustancias que no precisen de Limite Maximo de Residuos (LMR), por estar incluidas en
el anexo IV del 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, o
sobre productos vegetales no destinados a alimentacion humana o animal.

Los casos mas frecuentes en los que estaria justificada la exencién de destruccion de
cosecha, siempre que los productos vegetales procedan de campos de ensayo, serian:

b) Ensayos con productos exactamente iguales en composicién y usos, a otros ya
registrados en el momento de la solicitud.

c) Ensayos con productos experimentales sin uso autorizado para el cultivo, pero cuya(s)
sustancia(s) activa(s) esté(n) aprobadas conforme al Reglamento 1107/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, y tenga(n) LMR establecidos en el cultivo.

En este caso, se debera presentar un analisis de residuos, realizado por un laboratorio
acreditado, sobre muestras tomadas en el ensayo previo a la recoleccion, a fin de demostrar
que no se han superado los LMR. La autoridad competente podra realizar una toma de
muestra del ensayo notificado para contrastar los resultados del analisis.

Se debe velar por la proteccion de la seguridad de los que aplican el producto y de los
trabajadores que posteriormente pueden estar expuestos.
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d) Ensayos con productos fitosanitarios con un origen «biolégico» 0 compuestos por
microorganismos, que estén aun pendientes de su inclusién en el anexo IV del Reglamento
(CE) n.° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de febrero de 2005.

En este caso se debera aportar informacion técnica que acredite que la composiciéon de
dicho producto no tiene asignado LMR vy los residuos que puedan quedar de la sustancia
activa en los productos vegetales, no supongan ningun riesgo para la salud de los
consumidores.

e) Ensayos con productos fitosanitarios formulados a base de sustancias activas cuyo
modo de accidn sea trampeo masivo, atrapa y mata, etc., en los que la sustancia activa no
entre en contacto con los productos vegetales objeto de consumo.

Este texto consolidado no tiene valor juridico.
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