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25398 RESOLUCION de 16 de noviembre de 1994. 
de la Direccion General de la Energra, por la 
que se publican los precios maximos de venta 
al púbbco de gasolinas y gasoleos. Impuesto 
General Indirecto Canario excluido, aplrcables 
en el ámbito de la Comunidad Autonoma de 

MINISTERIO DE INDUSTRIA 

Canarias a partir del día 19 de noviembre 
de 1994. 25397 RESOLUCION de 16 de noviembre de 1994. 

de la Direccion General de la Energra. por la 
que se publican los precios maxtmos de venta Por Orden de 3 de mayo de 199 1, previo Acuerda 

de Consejo de Ministros de la misma fecha. se aprobó 
el sistema de precios máximos de venta al público do 
gasolinas y gasóleos en el ámbito de la Comunidad Autó 
noma de Canarias. modificado posteriormente por Orden 
de 18 de junio de 1993. previo Acuerdo de la Comisión 
Delegada del Gobierno para Asuntos Económicos. 
de 17 de iunio de 1993. 

al púbhco de gasohnas y gasóleos, aplicables 
en el ámbito de la peninsula e islas Baleares 
a pariir del día 19 de noviembre de 1994 

Por Orden de 6 de julio de 1990. previo Acuerdo 
de Consejo de Ministros de la misma fecha. se aprobo 
el sistema de precios maximos de venta al público de 
gasolinas y gasoleos en el ámbito de la peninsula e islas 
Baleares. modificado posteriormente por Orden de 18 
de junio de 1993. previo Acuerdo de la Comisián Dele- 
aada del Gobierno Dara Asuntos Economicos. de 17 de 

En cumplimiento de lo dispuesto en dicha Orden. 
Esta Direccion General de la Eneraia ha resuelto lo - 

siguiente: 
Desde las cero horas del día 19 de noviembre 

de 1994. los precios máximos de venta al público en 
el ámbito de la Comunidad Autónoma de Canarias de 

runio de 1993. 
En cumplimiento de lo dispuesto en dicha Orden. 
Esta Dirección General de la Energia ha resuelto lo 

siguiente: 

~ ~ ~~~ ~ 

los productos que a continuación se relacionan, Impues- 
to General Indirecto Canario excluido. seran los siquien- 

Desde las cero horas del dia 19 de noviembre 
de 1994. los precios máximos de venta al público en 
el ámbito de la península e islas Baleares de los pro- 
ductos qae a continuación se relacionan. impuestos 
incluidos. en su caso. serán los siguientes. 

1. Gasoiinas auto en estación de servicio o aparato 
surtidor: 

- 
tes: 

1 Gasolinas auto en estacion de servicio o aparato 
surtidor: 

P."UI 
p n  ilfro 

Gasolina auto 10. 97 (super1 . . . . . . .  76.7 
. . . . . . . . . .  Gasolina auto 1.0. 92 (norma0 73.7 

. . . . . .  Gasolina auto 1.0. 95 (sin plomo1 75.1 

Gasolina auto 1.0. 97 (súper) . . .  
Gasolina auto 1.0. 92 (normal) . . 
Gasolina auto 1.0. 95 (sin plomo) 

2 Gasóleo en estación de servicio o aparato sur- 
tidor 

El Drecio de las aasolinas auto oara las reoresenta- 
ciones di~lomaticas-que. en regimen de reciprondad. 
tenqan concedida la exencion del lmpuesro sobre Hiaro 

. . . . . . . . . . . . . . . .  Gasoleo A .......... 57.9 cariuros. será el que resulte de restai al precio aplicable 
e! tipo del citado impuesto vigente en cada momento 

2. Gasóleos A y E en estacion de servicio o aparato 
surtidor; 

Lo que se hace público para general conocimiento 
Madrid. 16 de noviembre de 1994.-La Directora 

general. Maria Luisa Huidobro y Arreba. 

Gasóleo A . . . . . . . . . . . . .  
Gasóleo E ............... 

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA 3. Gasóleo C. 

P-mi 
nro 

- 

a) Entreoas a aranel a consumidores direc- 
25399 REAL DECRETO 2 163/1994. de 4 de noviem- 

bre, por el que se rmplanta el sistema armo 
nizado comunitarro de autorización para tos desumiristros unitarios en cantidades 

iguales o su~eriores a 3.500 litros 46.3 comerc~alizar y utilizar productos fitosanita- 
rios. b) En estación de sewicio o aparato surtidor 49.1 

La consecucion del Mercaao Unico Europeo para los 
productos fitosanitarios presenta una particular comple- A los orecios de los oroductos a oue hace referencia - 7~ ~ ~ 

esta ~esolución les serán de aplicación los recargos máxi- 
mos vigentes establecidos Dara los mismos oor forma iidad oues. aunoue en todos los Estados miembros exis- 

ien iégis~aciones nacionales mdy restrictivas que con. 
dicionan su comerciaiizacion mediante sistemas deno y tarnaso de suministro. 

Lo que se hace público para general conocimiento 
Madrid. 16 de noviembre de 1994 -La Directora 

minados «de reoistron o <<de homolooación». aue en todo 
caso implican necesidad de un~autorizacion oficiai 
Drevia. se pueden apreciar imDortantes diferencias deri general. Maria Luisa Huidobro y Arreba 
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vadas de las diferentes condiciones agricotas. fitosani- 
tarias y medioambientales. e incluso en la amplitud del 
termino uproducto fitosanitario~, además de las conse- 
cuentes a la diversidad de criterios aplicados para la 
autorización. 

Los pnmeros avances en la aproximacton oe las iegis- 
laciones nacionales en materia oe comercializacion oe 
productos fitosanitarios se consi uieron mediante las 
Directivas del Consejo 7 8 / 6 3 1 / 8 ~ ~ .  de 26 de junio. 
sobre clasificación. envasado y etiquetado de preparados 
plaguicidas peligrosos. y la 79/1 17/CEE. de 21 de 
diciembre. sobre prohibición de comercialización v uti- 
iizacion oe proouctos fitosanitarios que contengan cier- 
tas sustancias activas. 

La Directiva del Conseio 9 1 /4 14/CEE. de 1 5 oe iuiio. 
soore comerciaiización de productos fitosanitarios. Óeter- 
mina una completa armonización de legislaciones para 
los oruDos de D ~ O ~ U C ~ O S  fitosanitarios comorendidos en 
su Smbito ae aplicacion. Establece los requisitos y el 
procedimiento para la aceptación comunitaria de las sus. 
tancias activas nuevas que pueden utilizarse en la ela- 
ooración de productos fitosanitarios y los requisitos. nor- 
mas v criterios que han de observarse oara la autori- 
zacion oe estos. incorporando el principio de recono 
cimiento mutuo entre los Estados miembros. previendo 
igualmente la exigencia de autorización oficia¡ para rea- 
lizar ensayos y el futuro desarrollo de normas comu- 
nitarias al efecto. 

La Directiva 9 1 /4 14/CEE establece, asimismo, las 
bases de un programa comunitario para la revisión de 
las sustancias activas y productos fitosanitarios existen- 
tes anteriormente en el mercado. aue ya ha sido desarro 
llado para su primera etapa por el Reglamento 
(CEE) 3600/92 de la Comisión. de 11 de diciembre. 

La materia regulada por esta Directiva es compleja. 
oor lo aue los reauisitos tbcnicos. necesarios Dara ase 
gurar la suficiente uniformidad en su aplicación por los 
distintos Estados miembros, aparecen establecidos en 
sus anexos con los siguientes contenidos: 

El anexo I contiene la lista comunitaria de sustancias 
activas admitidas en los productos fitosanitarios. todavía 
sin establecer: el anexo II. la información que se debe 
aoortar con la solicitud de inclusión de una sustancia 
adiva en el anexo 1: el anexo III. la información que 
se debe aponar con la solicitud de autorización de un 
producto fitosanitario: el anexo IV, las frases normali- 
zadas referentes a riesgos especiales: el anexo V. las 
frasesnormalizadas de medidas de seguridad. v el ane 
xo VI. los principios uniformes para la évaluacion de los 
Droductos fitosanitarios. no habiendo sido establecidos 
asimismo los contenidos de los tres últimos 

Estos anexos serán objeto de modificaciones poste- 
riores oara su aaaptación al oroareso de los conocimien- 
tos t&oec y cientfficos. y ¡os ánexos ii y lii que fueron 
obleto de.trsnsposici6n mediante la Orden de 4 de agos- 
to -de 1993. v oue son los únicos oublicados coniun- 
tamente con la ~irecttva. ya han sido revisados parcial- 
mente Dor b Directiva 93/7 1 /CEE. de 27 de lulio. t m s -  
~uesta 'a su vez por la Orden de 20 de septiembre de 
1994 que modifica la anterior. lo que justifica que su 
transoosiciún no se efectúe oor el oresente Real Decreto. 

~a reglamentación española sobre esta materia esta 
contenida en el Decreto de 19 de septiembre de 1942 
que estsb)ece el principio de autorizacion oficial previa 
para comercializar un producto iitosanitario el Real 
Decreto 3349/1983. de 30 de noviembre. por el que 
se aprueba la Reglamentación tbcnico-sanitaria para m 
fabricación. comercialización y utilizacion de plaguicidas: 
el Real.Decreto 1945/1983. de 22 de iunio. oor el oue ~ - -~ 

se regdan las infracciones y Gnciones en materia 'de 
defensa del consumidor y de la producción agroalimen- 

taria. y las disposiciones de igual o inferior rango que 
los modifican. desarrollan y complementan. Esta reg!a- 
mentación requiere ser completada para la transposicion 
al ordenamiento jurídico español de la citada Directi- 
va 9 1 /414/CEE. 

Este Real Decreto viene. en definitiva, a trasponer 
la citada Directiva 91/414/CEE y se dicta al amparo 
de las competencias para dictar las bases de la plani- 
ficación general de la actividad económica. las bases 
y coordinación general de la sanidad y la legislación 
básica sobre protección del medio ambiente. recono 
cidas en los artículos 149.1.13.". 1 6.a y 23.a de la Cons- 
tituc~ón. En particular. los riesgos sanitarios que puedan 
derivarse de la utilización de los productos fitosanitarios 
y, en concreto los riesgos de efectos nocivos para la 
salud humana que puedan derivarse de su comercia- 
lización. sin haber sido examinados o autorizados ofi- 
cialmente. justifican que su autorización y registro corres- 
ponda a la Administración General del Estado. de con- 
formidad con lo dispuesto por el artículo 40.5 de la Ley 
14/1986, de 26 de abril. General de Sanidad. 

Han sido oídos los sectores afectados. 
En su virtud, con la aprobación del Ministro para las 

Administraciones Públicas. a propuesta de los Ministros 
de Agricultura, Pesca y Alimentación y de Sanidad v 
Consumo. de acuerdo con el Consejo de Estado y previa 
aeliberación del Consejo de Ministros en su reunión de 
día 4 de noviembre oe 1994 

D I S P O N G O :  

CAPITULO I 

Disposiciones generales 

Anlculo 1. Objetivo y ámbito de aplicación. 

1. El presente Real Decreto tiene por objeto esta- 
blecer: 

al Las disoosiciones oara autorizar la eiecución de -. --- - - . ~  - ~ 

ensayos y experiencias con fines de investigación o 
aesarmllo efectuados con Droductos fitosanitarios. cuan- 
do impliquen su vertido en el me010 ambiente. 

b l  El Drocedimiento y los requisitos que han decum- 
plirse en la autorización; comercialización y utilización 
de los productos fitosanitarios en su presentación comer- 
cial. 

c) Los requisitos y normas que han de cumplirse 
en la comercialización de las sustancias activas desti- 
nadas a los fines descritos en el apartado 1 del artícu- 
lo 2.i~ 

d), .Las medidas para la ejecución del control de los 
productos fitosanitarios y de las sustancias activas. 

2. Este Real Decreto no se aplicará a la autorización 
para comercializar productos fitosanitarios que consistan 
en organismos modificados genéticamente o que los 
contengan. hasta tanto no se haya producido. por el 
órgano competente. la autorización para liberarlos en 
el medio ambiente. previa evaluación del riesgo para 
el mismo. de conformidad con lo detenninado en la Lev 
15/1994. de 3 de junio. por la que se establece el régi. 
men iwidico de la utilización confinada. liberación volun- 
taria ' y  comercialización de organismos modificados 
qenbticamente. a fin de prevenir los riesgos para la saluc 
humana y para el medio ambiente. 

, . .. 
Anícuta 2. Definiciones. 

A efectos del presente Real Decreto se entenderr- 
por: 

: Productos iitosanitarios Las sustancias activa: . preparaaos Que contengan una o más SUStanCiaS acr. 
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vas. presentados en la forma en que se otrecen para 
su distribución a los usuarios. destinados a 

a) Proteger los vegetales o los productos vegetales 
contra t ~ d o s  los organismos nocivos o evitar la accion 
de los mismos. siempre que dichas sustancias o pre- 
paradosno se definan de otro modo mas adelante. 

b l  Influir en el oroceso vital de los veaetales de for- 
ma distinta de como lo hacen las sustancFas nutrientes 
(por elemplo. los reguladores de crecimiento). 

C)  Melorar la conservacion de los productos vege 
tales. siempre y cuando dichas sustancias o productos 
no esten sujetos a disposiciones comunitarias particu- 
lares sobre conservantes. 

d) Destruir los veaetales indeseables 
e) Destruir panesde vegetales. o controlar o evitar 

un crecimiento inadecuado de los mismos 

2. Residuos de productos fitosanitarios: Una o varias 
sustanctas que se encuentren en los vegetales o p r o  
ductos de origen vegetal. productos comestibles de ori- 
gen animal. o componentes del medio ambiente. que 
constituyan los restos de la utilización de un producto 
fitosanitario, incluidos sus metabolitos y los productos 
resultantes de su degradación o reacción 

3. Sustancias: Los elementos auimicos v sus com- 
puestos. naturales o industriales. incluidas todas las 
impurezas aue resultan inevitablemente del proceso de 
fabricación. 

4. Sustancias activas: Las sustancias o los microor- 
ganismos. incluidos los virus, que ejerzan una acción 
general o específica: 

a) Contra organismos nocivos 
b) En vegetales. panes de vegetales productos 

vegetales. 

5. Sustancias activas nuevas Las sustancias activas 
aue no havan sido comercializaoas en territorio de la 
Comunidad Europea con anterioridad al 26 de julio 
de 1993. 

6. Preparados: Las mezclas o soluciones compues- 
tas de dos o más sustancias. de las que al menos una 
sea una sustancia activa. destinadas a ser utilizadas 
como oroductos fitosanitarios~ - ,- -~ -~ 

7. Vegetales: Las plantas vivas y panes vivas de 
plantas. incluidas las frutas frescas y las semillas. 

8. Foductos vegetales: Los productos de origen 
veaetalsin transformar o aue havan sufrido únicamente 
opiraciones simples. tales como la molturación. dese 
cación o prensado. pero con exclusión de los propios 
vegetales definidos en el apartado 7. 

9. Organismos nocivos: Las plagas de vegetales o 
de productos vegetales. pertenecientes al reino animal 
o vegetal. asi como los virus. bacterias. micoplasmas 
y otros agentes patógenos. 

10. Animales: Los animales peneneclentes a espe- 
cies normalmente alimentaaas v criadas ¿onsumioas 
por el hombre. 

11. ~omercial ización: Cualquier entrega, a titulo 
onerosoo gratuito. que no sea para el almacenamiento 
y expedición posterior fuera del territorio de la Comu- 
nidad Europea. La importación en el territorio de la Comu- 
nidad Europea se considerará como comercialización 

12. Autorización de un producto fitosanitario: El 
acto administrativo por el que. previa presentación de 
una solicitud por parte del interesado. se autoriza la 
comercialización de un producto fitosanitarto en todo 
el territorio nacional o en parte del mismo 

13. Medio ambiente: El agua. ei aire ia Tierra y las 
es~ecies de la fauna v la flora silvestres v todas sus 

14 Lucha inteorada: La aolicación racional de una 
comoinacion de medidas oiologicas. biotecnologicas. 
ouimicas. ae cuitivo o oe seieccion oe veaetales. de 
modo que la utilizacion de productos f i tosa~tar ios qui- 
micos se limite al minimo necesario para mantener la 
poblacion de la plaga en niveles inferiores a los que 
producirian daños o perdidas inaceptables desde un pun- 
to de vista económico. 

15. Organismos modificados genéticamente: Los 
microorganismos cuyo material genético ha sido modi- 
ficado de una manera que no acaece en el apareamiento 
y/o la recombinación naturales. 

16. Lista Comunitaria: Lista de sustancias activas 
aceptadas por la Comisión de la Comunidad Europea 
cuva incorooración en los oroductos fitosanitarios está 
auiorizaaa'y que se nara publica mediante disposiciones 
nacionales. como consecuencia ae otras comunitarias 

Articulo 3 Comisión de Evaluacion de Productos Fite 
sanltarlos 

1 Para el seguimiento de las disposiciones conte- 
nidas en el presente Real Decreto se crea la Comisión 
de Evaluación de Productos Fitosanitarios. adscrita a la 
Dirección General de Sanidad de la Producción Agraria 
del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentación. 
como órgano asesor en materia de concesión de au to  
rizaciones Dara comercializar y realizar ensayos con p r o  
ductos fitosanitarios y en todo io referente a la inclusión 
de sustancias activas en la Lista Comunitaria 

2 La Comisión estara presidioa por el Director gene- 
ral ae Sanidad de la Produccion Agraria del Ministerio 
de Aaricultura. Pesca v Alimentación. v comDuesta por 
los répresentantes designados. en función de sus cono  
cimientos v exDeriencia. por los titulares de los centros 
directivos i organismos oficiales siguientes 

a) Tres miembros. por la Dirección General de Sani- 
dad de la Producción Agraria. del Ministerio de Agri- 
cultura. Pesca y Alimentación. 

b) Tres miembros. por la Dirección General de Salud 
Pública. del Ministerio de Sanidad y Consumo. 

C)  DOS miembros, por el Instituto Nacional de Segu- 
ridad e Higiene en el Trabajo. del Ministerio de Trabajo 
y Seguridad Social. 

d) Dos miembros. por la Dirección General de Poli- 
rica Ambiental. del Ministerio de Obras Públicas, Trans- 
pones y Medio Ambiente. 

e l  Dos miembros. oor el Instituto Nacional de Inves- 
tiga6ion y Tecnologia Agraria y Alimentaria, del Minis- 
terio de Aaricultura. Pesca y Alimentación. 

f )  ~o;miembros, por la Direccion General de Política 
Alimentaria. del Ministerio de Agricultura. Pesca y Ali- 
mentación. 

g) Dos miembros. por el Instituto Nacional para la 
Conservación de la Naturaleza. del Ministerio de Agri- 
cultura, Pesca y Alimentación. 

h) Dos miembros. por la Secretaria de Estado de 
Clniversidades e Investigación del Ministerio de Educa- 
ción y Ciencia. 

3.  Actuara como Secretario de la Comisión, con voz 
Dero sin voto. un funcionarto designado por la Dirección 
General de la Sanidad de la Producción Agraria que ocu- 
pe uno de los puestos de traba10 existentes en dicho 
centro directivo  as Comunidades Autónomas que lo consideren opor- 
tuno podrán designar un representante. que se integrara 
como miembro de la Comisión. 

La Comisión podrá recabar el asesoramiento de exper- 
inierrelaciones as1 como las relaciones entre todos eiloz 
y cualquier organismo vivo 

tos o científicos de probada experiencia cuando asi se 
estime conveniente. 
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4. La Comisión podrá funcionar en alguna de las ministerial. de 18 de junio de 1985. la fijación de los 
formas siguientes: limites máximos de residuos. 

8 .  Las normas de funcionamiento de la Comisión 
a) En Pleno. que será convocado al menos una vez de Evaluación de Productos Fitosanitarios seran esta- 

al año L. en todo caso. cuando haya de dictaminarse blecidas por Orden del Ministro de Agricultura. Pesca 
en materia de criferios cientificos. y Alimentación y, en lo no previsto. ajustará su funcio- 

b) En Comite Consultivo. formado por el Secretario namiento a las normas generales que. para la actuación v por uno de los miembros representantes designados de 10s órganos colegiados. establece el capítulo II. del 
por cada uno de los centros directivos y organismos Titulo 11 de la ~~y 30/1992. de Régimen Juridico de 
oficiales que componen la Comisión. asistidos. en su las Administraciones Públicas y del Procedimiento Admi- 
caso. por expertos y asesores de entre aquellos a los nistrativo común, que se refiere el apartado 5 siguiente. que hayan inter- 
venido en el estudio y evaluación de las correspondientes CAPITULO II 
solicitudes. Estará presidido por aquél que actúe en 
representación de la ~ i ~ ~ ~ ~ i ó ~  ~~~~~~l de sanidad de Disposiciones relativas a la autorización de ensayos 
la Producción Agraria. El Comité Consultivo se reunirá y experiencias con productos fitosanitanos 
tantas veces como sea necesario para informar sobre: Articulo 4, Autor,zac,ones, 

1." Solicitudes de autorización para llevar a cabo Los ensayos y experiencias que con fines de inves- experiencias que impliquen vertido al medio ambiente tigación y desarrollo el vertido en el medio de productos fitosanitarios para 10s que aún no hava ambiente de productos fitosanitarios para los que aún sido autorizada su comercialización. no haya sido autorizada su comercialización. sólo podrán 2.O Solicitudes de acreditación de entidades que efectuarse.si han sido autor,zados por la Direcclon G ~ ~ ~ .  puedan realizar ensayos oficialmente reconocidos a efec- ral de la Sanidad de la Agraria, previo informe tos de la autorización de productos fitosanitarios. de la Comisión de Evaluación de Productos Fitosanitarios. 3 . O  Validación de documentación para inscripción en el que se valoren los posibles riesgos que su utilizac,ón de sustancias activas en la Lista Comunitaria. 
4 . O  Autorización de productos fitosanitanos. puede producir en personas. animales y medio ambiente. 

La autorización. en todo caso. se concederá en con- 
5'0 Otros 'Obre los que sea su diciones controladas y para cantidades y superficies informe. limitadas. 
5. Se constituirán grupos de trabajo formados por 

expertos de los referidos centros directivos y organismos 
oficiales y por asesores cientificos y t6cnicos. que actua- 
rán con voz pero sin voto tanto en el Pleno como en 
el Comit6 Consultivo, para el estudio y evaluación de 
la documentación correspondiente a cada uno de los 
siguientes aspectos: 

a) Fitoterapéutico: Comprendiendo ia eficacia y 
selectividad de los productos fitosanitanos y otros efec- 
tos en los vegetales y productos vegetales. 

b) Ecotoxicológico: Comprendiendo el alcance y 
difusión en el medio ambiente y los efectos noc~os .  
directos o indirectos sobre la fauna y la salud animal 
(plazos de entrada. ingestión por piensosl. así como el 
sufrimiento de vertebrados. cuando sean el objeto del 
tratamientu 

C) Analítico: Comprendiendo identificación. propie- 
dades fisicoquimicas y métodos de análisis de las sus- 
tancias activas y de sus metabolitos y productos de 
degradación. así como el procedimiento de fabricación. 

d) Seguridad: Comprendiendo las evaluaciones de 
riesgos para personas. distintas de las que efectúe la 
Dirección General de Salud Pública. tales como expo- 
sición del operador. idoneidad del traje o elementos de 
protección. plazos de reentrada. medidas relativas al 
transwne. almacenamiento. manioulación. accidentes 
y eliminacion de envases y restos de productos. 

6. A las reuniones del Comité Consultivo. o de los 
aruoos de trabajo de expertos. ~Odran asistir represen- 
ianies del sector de los productos fitosanirarios y de 
las organizaciones ~rofesionales agrarias y. adem6s. ei 
Presidente wdra convocar exnertoi v reoresentantes de 
organismos oficiales. entidades publicas o privaoas v as@ 
ciaciones. a tenor de los asuntos a tratar en caaa reunion 

7 Corresponde a la Direccion General de Salud 
Pública la evaluación de los aspectos toxicológicos esta- 
blecidos en el aoartado 2 del articulo 4 de la Reola- 
mentacion tecnicosanitaria para la fabricacion. comer- 
cialuawon y utilización de plaguiciaas. aprobaaa por Real 
Decreto 3349/1983. v a la Comtsion Coniunta de Resi- 
duos de Productos ~itosanitarios. creada por Orden 

Artículo 5. Solfcirudes. 

1. Los interesados dirigiran a la Dirección General 
de la Sanidad de la Producción Aararia. antes del comien- 
zo del ensayo o experiencia que pretenda llevarse a cabo. 
Jna solicicud acompañada de documentación que con- 
tenga todos los datos disponibles que permitanevaluar 
los posibles efectos sobre la salud humana o animal 
o las repercusiones sobre el medio ambiente. Las soli- 
citudes podrán presentarse en los lugares indicados en 
el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre. 
de Régimen Juridico de las Administraciones Públicas 
v del Procedimiento Administrativo Común. 

2. Si. de la evaluación efectuada. se deduce que 
los ensayos o experiencias propuestos pudieran tener 
efectos nocivos para la salud humana o animal o un 
inaceptable efecto nocivo para el medio ambiente. podra 
denegarse la autorización o concederse en condiciones 
aue eviten dichas consecuencias 

3 Si el solicitante pretendiera introducir modifica 
ciones a las condiciones experimentales autorizadas. c 
si aparecieran elementos nuevos en el proceso, estará 
obligado a comunicarlo a la Dirección General da la Sani- 
dad de la Producción Agraria. acompañando la infor- 
mación correspondiente por si procediese revisar la auto 
rización concedida. 

Artículo 6 Autorizacfones genéricas 

1. Por la Dirección General de la Sanidad de la Pro 
ducnón Agraria. previo informe de la Comisión de Eva. 
luaaón de Productos Fitosanitarios. podrá autorizarse 

organismos oficiales o a personas fisicas o juridica! 
que disponaan de centros. instalaciones o equipos dota 
dos delos medios aue se establezcan. oara emorendei - -  
determinados ensay'os o experiencias siempre que pre 
viamente se havan fiiado las condiciones en que debar 
efectuarse Para los asi autorizados no es de aplicacior 
el articulo anterior. 

2 Por el Ministerio de Aaricultura. Pesca v Alimerl 
tacion se estableceran los re~uisitos que deben cumpli 
las personas y entidades a que se refiere el apan* 
do 1 
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Artículo 7. Control oficial. 

Los organos competentes oe las Comunioaaes Auto 
nomas. en sus resoectivos ambitos territoriales. vigilaran 
que en la realización de ensayos con productos-fitosa- 
nitarios se cumpla lo dispuesto en el presente Real Decre- 
to, en conformidad con lo establecido en el articulo 34. 

Artículo 8. Excepciones. 

Lo dispuesto en el presente capitulo no es de apli- 
cacion a los proouctos fitosanitarios que contenaan orga- 
nismos modificaOos geneticamente 

CAPITULO III 

Disposiciones relativas a las sustancias activas 

Articulo 9. Requis~tos de las sustancias activas 

1. Una sustancia activa se incluira en la Lista Comu- 
nitaria de sustancias activas. por un período inicial no 
superior a diez años. cuando quepa esperar que los p r o  
ductos fitosanitarios que la contienen cumplen los 
siguientes requisitos: 

a) Que sus residuos. resultantes de una aplicacion 
conforme a las buenas orácticas fitosanitarias. no tengan - ~ 

efectos nocivos para la salud humana o animal. ni cara 
las aguas subterráneas. ni repercusiones inaceptables 
para el meaio ambiente y. en la medida en que tengan 
relevancia toxicoiógica o medioambiental. pueoan medir- 
se con metoaos aeneralmente aceptados 

b) Que su uiilización. resultante de una apiicacion 
con arrealo a las buenas prácticas de proteccion vegetal 
no tengaefectos nocivos para la salud humana o animal. 
ni repercusiones inaceptables para el medio ambiente 
segun lo establecido en los puntos 4 "y 5 O del parrafo b) 
del apartado 3 del articulo 15 

C) Cuando se trate de una sustancia activa nueva 
se considerarán cumplidos los requisitos cuando se haya 
comprobado que los cumple al menos un preparado de 
la sustancia activa 

2. Deberán tenerse particularmente en cuenta los 
elementos siguientes. en su caso: 

a) La innesta diaria admisible (IDA) para las perso . 
nas. 

b)- -4 nivel de exposición admisible para el usuario 
cl" ki estimación de su alcance v difusion en el 

medio ambiente. as¡ como su repercusión sobre las espe- 
cies ajenas al objetivo. 

Articulo 10. Procedimiento de inclusion en la L~sta 
Comunitaria. 

1. Para la inclusión de una sustancia actlva. e n  la 
Lista Comunitaria de sustancias activas. el solicitante 
debere dirigir su solicitud a la Dirección General de la 
Sanidad de la Producción Aoraria acompañada de la 
documentacion conespondieñte a la sustancia activa v 
a los preoaraaos que contengan oicha sustancia 

2. El contenido de la dócumentación aue debera 
acompañar a la solicituo de inciusiop sera establecioo 
nor Orden Oel Ministro de Aaricuitura. Pesca y Alimen. 
tación. conforme a lo establecido en la normanva comu- 
nitaria. 

3. Cuando la Dirección General de la Sanidad de 
la Producción Agraria se lo notifique. el solicitante debera 
presentar a la Comisión de la Comunidad Europea v a 
los demás Estados miembros la documentación citada 
en el apartado 1 

4. Si durante el proceso de evaluacion comunitaria 
de la sustancia activa fuese necesaria la aportacion de 

información complementaria. el solicitante deberá sumi- 
nistrar la citada información a la Comisión de la Comu- 
nidad Europea. quien podrá. ademas. invitar al solicitante. 
o a su representante. a que presente sus observaciones. 

Lo anterior será igualmente de aplicación después 
de la inclusión de la sustancia activa durante los procesos 
de renovación y de revisión a que hubiese lugar. 

Articulo 1 1 Renovación y revisión de sustancias acri- 
vas. 

1 La inclusión de una sustancia activa podra ser 
renovada. previa petición. una q más veces por penodos 
de tiempo que no excedan de diez años. 

Si la solicitud de renovación se presenta al menos 
dos años antes de finalizar el plazo de validez de la 
inscrioción. se concederai la renovación oor el tierno0 

7 -  - - - -  - -  

n&sario para que pueda ser reexaminada la sustancia 
activa v facilitar la informacion comoiementaria aue fuera 
precisa. 

2. La inclusión de una sustancia activa podrá ser 
revisada en todo momento si existieran indicios de aue 
han-dilado de cumplirse las condiciones requeridas'en 
los aoartados 1 v 2 del articulo 9 

3' Como c6nsecuencia del reexamen de las sustan- 
cias activas a que se refieren los apartados 1 y 2. podra 
decidirse el mantenimiento de la inclusión en las con- 
diciones anteriormente establecidas. las modificaciones 
de las condiciones a que pudiera estar vinculada dicha 
inclusión o a la supresión de la sustancia activa de la 
Lista Comunitaria. 

Articulo 1 2. Comerccal,racion de sustancias activas. 

Las sustancias activas sólo podrán comercializar- 
se SI 

a I La clasificación. envasaoo y etiquetado de las mis- 
mas se aiusta a lo dispuesto en el Reglamento de Decla- 
racion de sustancias' nuevas y clasíficación. envasado 
v etiquetado de sustancias peligrosas. aprobado por Real 
Decreto 22 16/1985. de 23  de octubre. 

o) Y. además. cuando se trate oe sustancias activas 
nuevas. se hava remitido a la Comision de la Comunidad 
Europea y a ros demas Estaaos miembros la documen- 
racion prevista en el articulo 10. acompañada de la decla- 
ración de oue la sustancia activa está destinada a la 
fabrlcacion~de prodüctos fitosanitarios. excepción de 
las sustancias activas destinadas a los fines especifica- 
dos en el capitulo II. 

CAPITULO IV 

Disposiciones relativas a la autorización para comer- 
cializar productos fitosanitarios 

Articulo 1 3 Disposiciones generales sobre comercia 
Iizacion 

1 Los oroductos fitosanitarios sólo ~ o d r á n  ser 
comercializaaos en ei terrnorio es~añol si han sido pre- 
viamente autorizados e inscritos en el Registro Oficiat 
de Productos y Material Fitosanitario. salvo si el uso a 
que se destinan está incluido en el ámbito de aplicación 
del capítulo 11. 

2 Un producto fitosanitario no autor)zado en Espa- 
na, puede ser producido. almacenado y circular en terri- 
torio español. si tal producto está destinado a ser uti- 
lizado en otro Estado miembro. en que él este autorizado. 
o a la exportación a terceros paises. sin perjuicio de 
lo dispuesto en el Reglamento (CEE) 2455/92 del Con- 
sejo. de 23 de julio. relativo a la exponación e impor. 
tacion de determinados productos quimicos peligrosos 
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Articulo 14 Uolicrrudes de autorizaoon 

1 La soiicilud de autorizacion de un prooucto tito- 
sanitario se oirigirá a la Dirección General de la Sanidao 
de la Proouccion Agraria por el responsable de la primera 
comercializacion en España. o por su representante. y 
estara redactada en la lengua esoañola oficial del Estado 

2. Todo solicitante deberá'tener un domicilio per- 
manente en la Comunidad Europea. 

3. El contenido de la documentación. oue deberá 
acompañar a la solicitud. se. establecerá 6; orden del 
Ministro de Agricultura, Pesca v Alimentación de con- 
formidad con la normativa comunitaria. 

4. De cada solicitud se constituirá un expediente. 
aue contendrá por lo menos una cooia de la solicitud. 
una relacion ae las decisiones administrativas adoptadas 
la documentación a que se refiere el apartado 3 y un 
resumen de la misma. La Dirección General de la Saniaaa 
de la Proouccion Agraria pondra a disposicion oe la Comi 
sion oe la Comunidad EuroDea. o de los otros Estaaos 
miembros. la documentación pertinente cuando asi se 
le requiera. 

Articulo 1 5 Autorizaciones de productos firosanitarios 

1. La autorización sera concedida Dor la Direccion 
General de la Sanidad de la Producción Agraria. previo 
informe de la Comisión de Evaluación de Productos Fito 
sanitarios. una vez se havan cum~l ido las condiciones 
establecidas en el presente articulo. 

2. La autorización deberá prewsar el condiciona. 
miento relativo a la comercialiiación y utilización del 
producto. al menos en lo destinado a asegurar el cum- 
plimiento de lo dispuesto en el párrafo b) del aparta- 
do 3 siguiente. 

3. La autorización de un producto fitosanitario se 
concederá para un periodade hasta diez años. siempre 
que: 

a) Sus sustancias activas estén inscritas en la Lista 
Comunitaria v se curnolan las condiciones establecidas 
en la misma v. en aplicación de los principios uniformes 
aue se establezcan. se cumplan los requisitos a que se 
refieren los párrafos b), c). d). y e) siguientes 

b) A la luz de los conocimientos técnicos y cien- 
tíficos. v como consecuencia del examen de la docu- 
mentación aportada. sean utilizados conforme a los prin- 
cipios oe las buenas practicas fitosanitanas. y los rela- 
tivos a la lucha integrada. y consideradas todas las con- 
diciones normales en que puedan ser utilizadas. y las 
consecuencias de su uso: 

1 .O Sean suficientemente eficaces. 
2 . O  No tengan efectos inaceptables sobre los vege- 

tales o ~roductos veoetales 
3 No causen ~ufrimientos ni dolores rnaceptaoles 

en los vertebrados que hayan de combanrse. 
4 . O  No tenoan efectos nocivos. ni directa ni indi- 

rectamente. sobie la salud humana o animal (por elem- 
olo. a través del asua ~otable. de alimentos o de oiensos) 
ni sobre las aguassubterráneas 

5 O No tengan efectos inaceptables soore el meoio 
ambiente. teniendo en cuenta los siouientes asDectos: 
su alcance y difusión en el medio ambiente. panicular- 
mente en lo aue resDecta a la contaminación de aauas. 
incluidas las potables y las  subterránea^. y la repercüsión 
sobre las especies ajenas al objetivo 

C) La naturaleza y cantidad de las sustancias activas 
v. en su caso. de sus imourezas v otros componentes 
~igndicativos oesde el punto ae vista toxicológico y eco- 
~ O X I C O ~ ~ ~ I C O .  puedan aeterminarse mediante metodos 
armonizados que. en su caso. apruebe la Comisión de 
la Comunidad Europea o. en su defecto. los metodos 

oficiales españoles. o los autorizados por la Direccion 
General de la Sanidad de la Producción Agraria. previo 
informe de la Comisión de Evaluación de Productos 
Fitosanitarios 

d) Sus resiouos. resultantes ae los usos previstos 
y con relevancia toxicoiogica o medioambiental,puedan 
determinarse rneoiantc rnetooos qeneralmente acepta- -~ - - - 
dos. 

e) Se hayan determinado y considerado aceptables 
sus propiedades fisicoquímicas. que garanticen la uti- 
lización y el almacenamiento adecuados del producto. 

f) Hayan sido fijados. para los productos agrícolas 
contemplados en la autorización. limites máximos de 
residuos provisionales por la Comisión Conjunta de Resi- 
duos de Productos Fitosanitarios y se hayan notificado 
a la Comisión de la Comunidad Europea para el esta- 
blecimiento de unos límites máximos de residuos p ro  
visionales comunitarios. 

La comprobación del cumplimiento de los requisitos 
enumerados. en los párrafos b) a f), se hara mediante 
ensayos y análisis oficiales. u oficialmente reconocidos. 
realizándose en las conaiciones agricolas. fitosanitarias 
y medioambientales adecuadas para su empleo y repre 
sentativas de las condiciones existentes en las zonas 
donde el oroducto vava a ser utilizado. ~ ~ 

4. LÓS principios;niformes a que se refiere el párra- 
fo a) del apartado 3, se establecerán por el Ministerio 
de Agricultura. Pesca y Alimentación. de acuerdo con 
lo establecido en la normativa comunitaria. 

Articulo 16. Renovacones. 

Las autorizaciones podrán ser renovadas. a petición 
del titular de la autoriz'aci~n. por periodos de h k t a  diez 
años si se comprueba que siguen cumpliéndose las con. 
diciones expuestas en el articulo anterior. 

Podrán concederse prorrogas, una vez presentada la 
solicitud de renovación, por el tiempo que se precise 
para efectuar las comprobaciones oportunas. 

Articulo 17. Revisiones. 

Las autorizaciones podrán revisarse en cualquier 
momento. cuando existan indicios de que ya no se cum- 
ple alguno de los requisitos a que, se hace mención en 
el articulo 15. En ese caso. se exigirá al solicitante de 
la autorización. o a quien se hubiera concedido, una 
ampliación de uso. que presente la informacion adicional 
necesaria oara dicha revisión. Si procede, podrá man- 
tenerse la autorización durante el tiempo necesario para 
facilitar dicha informacion y efectuar el reexamen. 

Articub 18. Modificaciones 

1. Las autorizaciones podran ser modificadas: 

a) Si se aprecia que pueden modificarse la forma 
de utilización y las dosis sobre la base de la evolución 
de los conocimientos cientificos o técnicos, , 

b). A petición del titular de la autorizacion. debiendo 
indicar éste los motivos de su solicitud. 

2. Las modificaciones solo podrán autorizarse cuan. 
do se compruebe que continúan cumpliéndose los requi- 
sitos establecidos en el artículo 15. 

Articulo 19. Renovación de autorrzaciones. 

1. Las autorizaciones seran revocadas por la Direc- 
cion General de la Sanidad de la Produccion Agraria 
SI se demuestra que: 

a) No se cumple. o na dejado de cumplirse, el con 
3icionamiento de la autorizacion 
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b) La informacion. en virtud de la cual se ha con- 
cedido la autorizacion. contiene elementos falsos o enga- 

2 Las autorizaciones tambien podran ser revocadas 
a petición de su titular. que debera indicar los motivos 
de la solicitud. 

3. La revocacion de la autorizacion sera notificada 
inmediatamente al titular de la misma 

4. En la resolución de revocación de una autoriza- 
ción se podrá conceder un plazo para eliminar. comer- 
cializar $ utilizar existencias. cuy2 duración dependerá 
del motivo de la retirada. sin perjuicio del plazo que 
puedan establecer otras dispc,iciones relativas a res- 
tricciones o prohibiciones de usc. 

Articulo 20. Ampliaciones de uso. 

1 M responsable de ia comerciaiizacion de un pre  
ducto fitosanitario. las entidaoes oficiales o cientificas 
que se ocupan de actividades agrarias. o las organiza- 
ciones agrarias profesionales y los usuarios profesiona- 
les. oodrhn soiicitar ante la Dirección General de la Sani- 
dad'de la Producción Agraria ampliaciones de uso de 
proauctos fitosanitarios va autorizaaos. con fines disrin- 
ios de los contemplados en su autorización 

Para ello aeberan adjuntar a la solicitud la oocumen 
tación e ~nformación aue iusttfiaue la amoliación de uso . . 
solicitada. 

2. La Dirección General de la Sanidad de la Pro 
ducción Agraria. previo informe de la Comisión de Eva- 
luación de Productos Fitosanitarios,-podrá conceder las 
amoliaciones de uso solicitadas. En oarticular. se con 
cederhn las ampliaciones de uso ae productos fitosa. 
nitarios autorizados cuando se aorecie Que pueda existir 
un interes publico, siempre que se haya comprobado 
que: 

a) Se cumplen las condiciones mencionadas en los 
puntos 3.'. 4.' y 5 . O  del párrafo b del apartado 3 del 
articulo 15 

6) El uso previsto presente un carácter menor 
C) Se garantice a los usuarios una informacion com- 

pleta y especifica por lo que se refiere al modo de empleo 
completando el etiquetado o. de no ser asi. por medio 
de una publicación oficial. 

Artículo , 2 . 1 Reconocrmiento muruo 

1. Ea autorización de un producto fitosanitario. ya 
autorizado en otro Estado miembro de la Comunidad 
Eurooea. se concederá sin exiair la reoetición de las Drue 
bas anhlisis ya efectuados pira la obtención de la auto 
rización en dicho Estado. siempre que: 

a) Contenga únicamente sustancias activas inscritas 
en la Lista Comunitaria. 

b) Las condiciones agricolas fitosanitarias y 
medioambientales. incluidas las climáticas que afecten 
a la utiluacion del producto. sean comparables en las 
regiones de que se trate 

c) La decisión del otro Estado miembro se haya p r e  
ducido después de la fecha de aooDcion de los principios 
uniformes. previstos en el apartaao J del articulo 15 

2. Las autorizanones que se concedan conforme 
al apartado 1 podrán: 

al Incluir condiciones derivadas de la aolicacion de 
las disposiciones reguladoras de la distribución y uti- 
lización de los productos fitosanitarios. orientadas a 
garantizar la protección de la salud de los distribuidores 
usuarios y trabajadores afectados 

b l  Incluir restricciones de uso debidas a diferencias 
en los hábitos alimentarios. que sean necesarias para 
evitar que los consumidores de los oroductos tratados 

se vean expuestos a los riesgos de una contaminación 
dietética que supere la ingesta diaria admisible para los 
residuos de que se trate. 

C) Ser sometidas, de acuerdo con el solicitante. a 
modificaciones en las condiciones de utilización para sos- 
lavar. en las reaiones de aue se trate v a efectos de 
comparabilidad.-todas las condiciones agricolas. fitosa- 
nitarias y medioamoientales. incluidas las clim~ticas. no 
comparables 

3 Cdand0 se tengan razones validas para conside 
rar que un producto fitosanitario. autorizado en otro Esta- 
do miembro de la Comunidad Eurooea. constituve un 
riesgo para la salud humana. animal o para el medio 
ambiente se podra limitar provis~onalmente su comer- 
cializacion y SU utilizacion. O no autorizarlo. En este caso 
v tambien cuando se exija al solicitante la repeticion 
de aiouna orueba. la Direccion General de la Sanidad 
qe la"Produccion Agraria informara. a traves del cauce 
corresoondiente. a la Comisión de la Comunidad Europea 
de los' motivos por lo que se han adoptado las corres- 
pondientes medidas. a efectos de su decisión. 

Articulo 22. Autorizaciones excepcionales. 

En circunstancias particulares. la Dirección General 
de la Sanidad de la Producción Agraria podrá autorizar 
oor un olazo no suoerior a ciento veinte días. la comer- ,~~ - .- ~ - -  

cialización de prod;ctos fitosanitarios que no cumplan 
con las disoosiciones del articulo 15 para una utilización 
controlada y limitada. si tal medida fuera necesaria debi- 
do a un peligro imprevisible que no pueda controlarse 
oor otros medios En este caso. se informará inmedia- 
iamente a los demás Estados miembros y a la Comisión 
de la Comunidad Eurooea a travbs del cauce corres- 
oondiente - -  - -  - 

E l  plazo de autorizacion podra ampliarse. o revocarse 
,a autorizacion. as1 como modificarse las condiciones de 
la misma, de acuerdo. en su caso. con la decision de 
la Comisión de la Comunidad Europea. 

Articulo 23. Autorizaciones provisionales. 

1 Como excepción a lo dispuesto en ei artículo 15 
la Dirección General de la Sanidad de la Producción Aara- 
ria poara autorizar. provisionalmente y aurante un pgrio 
a0 maximo de tres años. la comercialización de un pro- 
oucto fitosanitario que contenga alguna sustancia activa 
nueva no incluida en la Lista Comunitaria cuando: 

a)  Se hava determinado Por la Comisión de la Comu- 
riioad ~ u r o ~ 6 a  que la ao~umentación aportada es con- 
forme con io establecido segun el apartado 2 del articu. 
o 10 y ei apartado 3 del articulo 14 

o) Del informe de la Comisión de Evaluacion de Pro 
nuctos Fitosanitarios se determine que las condiciones 
ae eficacia. selectividad e inocuidad del producto son 
cumplidas conforme al articulo 15 y se estime que la 
documentación correswndiente a la sustancia activa. 
a se hace referencia en el articulo 10. puede cumplir 
10s reautsitos exiaiaos para su inclusion en la Lista Comu. - 
nitaria - - 

2 Si. tras la evaluacion comunitaria de la documen 
lacion. la sustancia acnva no es incluida en la Lista Comu 
nitaria. la Dirección General de la Sanidad de la Pro 
ducción Aoraria procederá a revocar la autorización. 

3. Si,-terminado el periodo máximo de provisiona- 
lidad. no se hubiera producido la decisión sobre la inclu~ 
sión de la sustancia activa en la Lista Comunitaria. la 
Dirección General de la Sanidad de la Producción Agraria 
a través del cauce correspondiente. podrá requerir de 
la Comisión de la Comunidad Europea un plazo adiciona 
de aurorización. 
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Articulo 2 4  información sobre efectos potencialmente 
peligrosos 

El titular de una autorización. o aquellos a quienes 
se haya concedido una ampliación de uso, deberán 
comunicar inmediatamente al órgano competente de la 
Comunidad Autónoma toda nueva infamación acerca 
de los efectos potencialmente peligrosos del producto 
fitosanitario. o de 10s residuos de la sustancia activa 
sobre la salud humana o animal. las aguas subterraneas 
o el medio ambiente. Esta información será trasladada 
por las Comunidades Autónomas al Ministerio de Agri- 
cultura. Pesca y Alimentación y sometida a la Comisióri 
de Evaluación de Productos Fitosanitados. 

Asimismo. el titular de la autorización transmitira 
inmediatamente a los demás Estados miembros y a la 
Comisión de la Comunidad Europea las nuevas infor- 
maciones. 

Artículo 25 t?econocrrn~ento oficial de ensayos v ana- 
lisis. 

1. Los ensayos v análisis v demas oruebas oue des- , - . . - - - 
tinadas a comprobar el cumplimiento de los requisiros 
que nan oe cumplir Para su autorización. los Drooucros 
fitosanitarios establecidos en el articulo 15. deberan ser 
oficiales u oficialmente reconocidos. 

2. Se consideran oficiales los ensavos de camoo 
realizados por centros oficiales competentes y oficia, 
mente reconocidos. los realizados por toda persona fisica 
o jurídica acreditada a este afecto por la Direccion Gene- 
ral de la Sanidad de la Produccion Agraria. previo informe 
de la Comision de Evaluacion de Productos Fitosanitarios 

3 Por el Ministerio de Agricultura. Pesca y Alimen 
taci6n se estableceran las normas para afreditar a las 
personas y entidades para la realización de los ensayos 
a que se refiere el apartado 2. y las condiciones que 
se deberán cumplir en la ejecución de los ensayos a 
Que se refiere el aoartado 1 
' 4. Se consideran como oficialmente reconocidos los 

análisis v los estudios toxicolóaicos v de residuos rea- 
lizados por los laboratorios queucumpjan lo indicado en 
el Real Decreto 822/1993. de 28 de mayo. por el que 
se establecen los orincioios de buenas orácncas de l a b e  
ratorio y su ap~icación'en la realización oe estuoios no 
clinicos sobre sustancias y productos quimicos 

CAPITULO V 

Etiquetado y envasado 

Artículo 2 6  Erivasado. 

Los D r 0 d ~ ~ t o s  fitosanitarios contem~iados en la Dre- 
sente aisposicion seran envasaoos conforme ai anicb- 
lo 8 de la Reglamentacion técnico-sanitaria para ia fabr8- 
cación. comercialización y utilización de plaguicidas. 
aprobada por el Real Decreto 3349/1983, de 3 0  de 
noviembre. 

Artículo 27 Jatos y condiciones oe la etiqueta 

1 Las etiquetas de los envases que contengan p r o  
ductos fitosanitarios deberán contener los siguientes 
datos. de manera clara. legible e indeleble redactados 
al menos en la lengua española oficial del Estado 

a) El nombre comercial o denominacion del produc- 
to fitosanitario 

b) El nomnre v oireccion oei iii..$ai oe ia autorizacioi- 
y el numero oe Registro oe la autor.zacion oei Droaucro 

finales o del etiquetado final. del producto fitosanitaric 
que se encuentre en el mercado 

cl El nombre v cantidad de cada sustancia activa -~ . 
segun lo dispuestÓ en el apartado 3 c) del articulo 9 
de la Reglamentación técnico-sanitaria para, la fabrica 
ción. comercialización y utilización de plaguicidas. 

El nombre será el que figura en el anexo I del Regla 
mento sobre declaración de sustancias nuevas v cla ~ . . - - - - - 

sif~cación. envasado y etiquetado de sustancias péligro 
sas: SI no fiaura en dicho anexo se utilizará el nombre 
comun de la y. si no existiese este Ultimo. la sustancit 
activa se oesignara por su denominación quimica coi 
arreglo a las nórmas de la UIQPA. 

d) El contenido neto en producto fitosanitario expre 
sado en unidades legales de medida. 

e) El número del lote de la preparación. o una indi 
cación oue  ermita identificarlo. 

f) i a s  indicaciones exigidas. con arreglo al aparta 
oo 3 del articulo 9. de la Realamentacion técnicesa 
nitana para la faoricación. com~rcializacion y utilizacior 
ae plaquiciaas. y en particular las contempladas en lo, 
párrafos d), g), h).  i) y j) y las indicaciones relativas ; 
primeros auxilios. 

a\ La indicación de la naturaleza de los riesoos esDe - a& para las personas. los animales o el medioambier 
ir en forma de frases normalizadas seleccionadas ade 
iuadamente entre las que se determinen. 

h )  Las precauciones que hayan de adoptarse par, 
ia orotacción de las oersonas. de los animales o de 
medio aibiente. en f&ma de frases normalizadas selec 
zionadas adecuadamente entre las que se determinen 

i) El tipo de acción del producto fitosanitario (PO 
e iem~lo.  insecticida. reoulador de crecimiento. herbicida - 
eicéiera). 

j) El tipo de preparado (por ejemplo. polvo mojable 
iiquido emulsionable. etc.). 

k) Los usos para lo que se ha autorizado el product~ 
fitosanitario y las condiciones agrícolas. fitosanitarias 
medioambientales especificas en las que el productt 
puede ser utilizado. o en las que. por el contrario, nr 
debe ser utilizado. 

1) Los modos de empleo y la dosificación. expresad; 
en unidades métricas. para cada uno de los usos autc 
rizados. 

ni) Cuando sea necesario. el intervalo de seguridat 
que haya que respetar para cada uso entre la aplicaciói 
v la siembra o la plantación del cultivo que se deset 
xoteger: ia siemora o la plantacion de cultivos sucesivo: 
e acceso oe personas o animales al cultivo oespue 
del uatamiento: la cosecha: el uso o el consumo n) lndicaciones sobre la posible fitotoxicidad, la sen 
sibilidad varietal v cualouier otro efecto secundario des 
favorable. directo o inoirecto. sobre plantas o producto 
ae origen vegetal. asi como 10s intervalos que haya qut 
observar entre la aplicación y la siembra o plantaciói 
de: el cultivo que se trate; los cultivos siguientes. 

O) La frase: «léanse las instrucciones adiuntas ante: 
de utilizar el producto.. e n  el caso de que se adjuntt 
iin Drospecto adicional. tal como establece el apartz 
do 2 siguiente. 

p) Instrucciones. para una eliminación segura de 
oroducto fitosanitario v de sus envases. - - 

q) La fecha de caducidad en condiciones normale 
de almacenamiento. cuando el periodo de conservaciol 
del producto sea inferior a dos años 

2 SI el envase es de dimension reducida. se podr 
oermitlr oue los datos exioidos en los ~arrafos 1). r r  

n) del apartado 1 se indiquen en un prospecto aparte 
riue acompañara al envase Dicho prospecto se cons 

fitosanitario. v. si fuera diferente el nombre y direccion 
de la persona responsable del envasado v etiquetado 

derara como parte integrante de la etiqueta a los efecto 
de este Real Decreto 
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3. Se debera indicar en la etioueta si ei suministro 
del producto fitosanitario y su util/zacion están res&"- 
gidos a ciertas categorias de usuarios. segun establecen 
el apartado 2.d. del articulo 4 y el apartado 3 del articu- 
lo 10. de la Reglamentación técnicesanitaria para la 
fabricación. comercialización y utilización de plaguicidas. 

4. Las etiquetas no podrán incluir indicaciones tales 
como gino tóxico>i. ~inocuon v otras similares. No obs- 
tante. en la etiqueta se podrá reseñar que el producto 
fitosanitario puede utilizarse en época de actividad de 
las abeias. o de otras esoecies. contra las oue no este 
dirigiaoel tratamiento, o durante la floracion'de la cose- 
cha v malas hierbas. o indicaciones análogas aue tengan 
por oojeto proteger a las abejas y otras especies útiies. 
siempre que la autorización se refiera explicitamente a 
la ufilizacion del producto aurante los ~eriooos oe ore- 
sencia de las mismas y suponga un riesgo minimo cara 
allnf 

5. No Obstante io dispuesto en los parrafos gj 
y h) del apartado 1. podrán exigirse frases adicionaies. 
que deberán indicarse claramente v de manera indeleble 
cuando ello se considere necesario para la proteccion 
de las personas. ae los animales o del medio ambiente 
En este caso. se informará inmediatamente a los demás 
Estados miembros y a la Comisión de la Comunidad 
Europea del texto de la frase. o frases adicionales. y 
los motivos de tales exigencias. 

6.  La superficie y dimensiones de la parte de la eti- 
queta aue contenga los ountos comorendidos entre el 
párrafo:a) y el h) ael  apartado 1 del' presente articulo. 
deberán ajustarse a lo siguiente: 

Cada símbolo. o pictograma. debera ocupar al menos 
un d6ctmo de la su~erficie mínima de la Darte de la 

Inferior o igual a 3 litros . . . . . . 

Superior.a 3 litros e inferior 
o igual a 50 litros . .... .. . . . . 

Superior a 50 litros e inferior 
o igual a 500 litros . . . . . . . . . 

Superior a 500 litros . . . . . . . . . 

etiqueta a que se refiere este precepto. sin que pueda 
ser nunea inferior a un centimetro cuadrado 

11 

Si es posible. al menos 
52 74 

Al menos 174 105 

Al menos 105 148 
Al menos 148 8 2 10 

Artículo 28. Modelos. 

Cuanao corresponda. poora exigirse a los interesaoos 
la presentación de modelos v muestras ae envases. eti- 
quetas y prospectos. que ha'bran de ser aceptados por 
la Dirección General de la Sanidao de la Proaucción 
Agraria 

CAPITULO Vi 

:' Documentación. protección de datos 
y confidencialidad 

Articulo29. Documentacron. 

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 21. 
se exigirá que quienes soliciten la autorización de un 
producto fitosanitario presenten con la solicitud: 

a) Una documentación que, con arreglo a los cono 
cimientos cientificos y técnicos del mom~nto. responda 
a las exigencias estipuladas en el apartado 3 del anicu- 
lo 14. 

b) Una documentación para caaa una de las .sus- 
tancias activas del producto fitosanitario que con arreglo 

a los conocimientos cientificos v técnicos del momento. 
responda a las exigencias esiipuladas en el aparta- 
do 2 del articulo 10. 

C) En su caso. v a reauerimiento de la Direccion 
General oe la Sanidad de la Producción Agraria. muestras 
del producto y de sus componentes 

2 No obstante lo dispuesto en el apartado l .  y sin 
periuicio de lo dispuesto en el articulo 30. se eximira 
a los solicitantes de suministrar los datos a oue se refiere .~ ~ ~~ 

el párrafo b) del apartado 1. excepto los relativos a la 
identificación de la sustancia activa. cuando ésta va fiau- 
re en la Lista Comunitaria v sea conforme con las con- 
diciones estableciaas para su inclusión. no variando ae 
forma significativa en cuanto al grado de pureza y a 
la naturaleza de sus impurezas. 

3 No obstante lo dispuesto en los párrafos a) 
y b) del apartado 1. para las sustancias actkas que no 
sean sustancias activas nuevas se podrán continuar apli- 
cando las disoosiciones anteriormente viaentes. relativas 
a las exigencias en materia de document~ción. conforme 
se establece en la disposición transitoria primera. siem- 
pre que dichas sustancias no se hallen incluidas en la 
Lista Comunitaria. 

Artículo 30. Protección de datos 

Al conceder posteriores autorizaciones no se hará 
uso de la información a que se refiere el apartado 1.b 
de articulo 29. en beneficio de otro solicitante. salvo 
que éste haya acordado con el primer solicitante que 
se puede hacer uso de dicha información. en los casos 
siguientes: 

a) Durante un periodo de diez años. a partir de la 
inclusion por,vez primera. oe una sustancia actwa nueva 
en la Lista Comunitaria. 

b) Durante ~eri0d0S no mavores de diez años. a 
partir de la fecha de la primera autorizaccón. para sus- 
tancias activas aue no sean sustancias activas nuevas 

C )  Durante un periodo de cinco años, a partir de 
la fecha de la decisión subsiguiente a la recepción de 
la información adicional necesaria para la orimera inclu- 
sion en la Lista Comunitaria. o para modificar o mantener 
las condiciones de su inclusion. a menos que dicho perie 
do de cinco anos expire antes de los periodos fijados 
en los párrafos a) y b) de este apartado. en cuyo caso 
el periodo de cinco años se ampliará de modo que expire 
en la misma fecha que dichos periodos. 

2 ,  Al conceder posteriores autorizaciones no se hará 
uso de la información a que se refiere el apartado 1. a) 
del articulo 29 en beneficio de otro solicitante. salvo 
que éste haya acordado, con el primer solicitante, que 
se puede hacer uso de dicha información. en los casos 
siguientes: 

ar Durante un oeriodo de diez años. a oartir de la 
primera autorización del producto fitosanitaho. en cual- 
quiera de los Estados miembros. si dicha autorización 
es posterior a la inclusión en la Lista Comunitaria de 
una sustancia activa contenida en el producto. 

bl Durante un oeríodo no superior a diez años. des- 
pues de la primera autorización del prooucto fitosanitario 
en España. si dicha autorización es anterior a la inclusion 
en la Lista Comunitaria de una sustancia activa contenida 
en et producto. 

3. La Dirección General de la Sanidad de la Pro 
duccion Agraria informará a la Comisión de la Comu- 
nidad Eurooea si. al examinar una solicitud de autori- 
zac~ón. se determina que figura alguna sustancia activa 
producida por otra persona o por un procedimiento de 
fabricación distintos de los que se espeufican en la docu- 
mentación en virtud de la cual la sustancia activa ha 
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sido inclcida en la Lista Comunitaria. Se transmitirán 
a la Comi?~on as la Ccmunidad Europea todos los datos 
sobre la iaeritidad y las impurezas de tal sustancia activa 

Artículo 3 1 Reoeticibn de expenrnentos con anrmales 

1. No obstante Ip dispuesto en el apartado 1 del 
articulo 29. y sin perjuicio de lo dispuesto en el articu- 
lo 21, cuando la sustancia activa esté incluida en la 
Lista Comunitaria. se atenderá a las siguientes normas. 

a) El solicitante de autorización para un producto 
fitosanitario. antes de llevar a cabo cualquier experimen- 
to con animales vertebrados. recabará de la Direccion 
General de la Producción Agraria del Ministerio de Agri- 
cultura. Pesca y Alimentación información acerca de si 
el producto fitosanitario. para el que se vaya a presentar 
la solicitud. es lo mismo que otro producto fitosanitario 
que haya sido ya autorizado y. en caso afirmativo. el 
nombre y dirección del titular o titulares de la autori- 
zación o autorizaciones anteriores. 

La petición de información se acompañará de docu- 
mentos que acrediten que el solicitante pretende real- 
mente pedir una autorización y que dispone de las demás 
informaciones mencionadas en el apartado 1 del articu- 
lo 29. 

b) La Dirección General de la Sanidad de la Pro- 
duccion Agraria. previa comprobacion de que el soli- 
citante tiene la intención de presentar tal solicitud. le 
facilitará el nombre y la dirección del titular o titulares 
de las autorizaciones anteriores pertinentes y comuni- 
cará a éstos el nombre y dirección del solicitante. a efec- 

l 
tos de que se realicen todas las gestiones necesarias 
para llegar a un acuerdo sobre el empleo conjunto de 
información. con objeto de evitar la repetición de pruebas j sobre animaks vertebrados. 

2: Cuando se requiera información para la inclusión 
en la Lista Comunitaria de una sustancia a c t ~ a  que no 
sea sustancia activa nueva. la Dirección General de la 
Sanidad de la Producción Agraria instará a los posee 
dores de dicha información a colaborar en la aportación 
de la misma, con el fin de reducir la repeticiónde pruebas 
sobre animales vertebrados. 

3 Cuando en los casos a que se refieren los apar- 
tados 1 y 2. las panes interesaaas no consiguieran poner- 
se de acuerdo oara comDanir la información. la Dirección 
General de la Sanidad de la Producción Agraria poara 
adoptar las medidas pertinentes para obliearles a com. 
pamr la información. con objeto de evitar que se repitan 
ensayos sobre animales vertebrados v determinar a ia 
vez el  roced di miento oara la utilización de las informa- 
ciones y el equilibrio'razonable entre los intereses de 
las panes afectadas. 

Artículo 32. Confidencralfdad. 

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directi- 
va 90/313/CEE del Consejo. de 7 de junio de 1990. 
sobre libre acceso a la información en materia de medio 
ambiente. la información facilitada oor los solicitantes ~- ~ . --  ~~ - -  

que constituya secreto inaustrial o comercial será tratada 
ae modo confiaencial. si asi lo pidieran el solicitante 
de la inclusdn de una sustancia activa en ia Lista Comu- 
nitaria o el solicitante de la autorización de un producto 
fitosanitario v si se acepta la lustificacion de tal peticion 
por la Comision de la Comunidad Europea o por la Direc 
ción General ae la Sanidad de ia Produccion Agraria - 
respectwamente. 

2. La conftdencialidad a que se refiere el aparta- 
do 1 no se aolicará: 

a) A la denominación y contenido de la sustancia 
O sustancias activas. ni a la denominacion del DrOdUCtO 
fitosanitario. 

b) A la denominación de otras sustancias que s 
consideren peligrosas con arreglo a lo dispuesto en t 
Real Decreto 22 16/1985. de 23 de octubre. 

C) A LOS datos fisicoquimicos relativos a la sustanci 
activa y al producto fitosanitario. 

d) A los métodos utilizados para neutralizar la su: 
tancia activa o el producto fitosanitario. 

e) A resumen de los resultados de las pruebas par 
determinar la eficacia del producto y su inocuidad par 
el hombre. los animales. los vegetales y el medio ambier 
te .- 

1) A los metooos y precauciones recomenaado 
para reducir los riesgos de manipulación. almacenamiei 
¡o. transpone. incendio y de otro tipo. 

g) A los métodos de análisis que se establecen e 
los párrafos c) y d) del apartado 3 del artículo 15 
en el apartado 1 del artículo 9. 

h) A los métodos de eliminación de producto y d 
sus envases. 

i) A las medidas de descontaminación que deberá 
adoptarse en caso de derrame o fuga accidental. 

j) A los primeros auxilios y al tratamiento médic 
que deberán dispensarse en caso de que se produzca 
daños corporales. 

3. Si el solicitante revela posteriormente inform; 
ción que antes era confidencial. deberá informar de el1 
a la Dirección General de la Sanidad de la Producció 
Agraria. 

CAPITULO VI1 

Disposiciones relativas a la utilización de producto 
fitosanitarios 

Artículo 33. Utrlrzacrón de productos frtosanrtarios. 

l .  Sólo oodrán ser utilizados los D ~ O ~ U C ~ O S  fitosi 
r~ i tanos~uto~ i~aaos.  conforme a io estaolecido en el prl 
sente Real Decreto. salvo los oes~inaoos a los fines pri 
vistos en el capitulo II. 

2. Los productos fitosanitarios deben utilizarse adi 
cuadamente. lo que supone el cumpl!miento de las coi 
diciones de su autorización establecidas con arreglo ; 
artículo 15, e indicadas en su etiqueta. la aplicación d 
los principios de las buenas prácticas fitosanitarias , 
siempre que sea posible. de los relativos a la luch 
integrada. 

3: A fin de garantizar que en la utilización de Ic 
oroductos fitosanitarios se cumplen los reauisitos est; . - 

bleados por el presente Real Decreto. particularmenr 
ias mndinones ae la autorizacion y las indicaciones qu 
figuran en la etiqueta. y cubrir los requisitos de info 
mauon a los demas Estados miembros y a la Comisio 
de la Comunidad Euro~ea. cada Comunidad Autonom 
estabiecera un programa oe vigciancia de la correcta u1 
i,zacdn de proouctos fitosanitarios, en el que. al meno 
se determinará la naturaleza vfrecuencia de los controle ~. - -  
que hayan de llevarse a cabo. los cuales deberán s i  
conformes. en su caso, con los requisitos de inforrnació 
requeridos por la Comisión oe la Comunidad Europe. 
Dichos programas seran remitidos al Ministerio de Agi 
cultura -Pesca y Alimentación antes del 1 de enero a 
cada año. 

Los resultados de los controles efectuados deberá 
ser remitidos al Ministerio de Agricultura. Pesca y Ai 
mentación antes del 1 de julio de cada año. con el fi 
de elaborar la información a suministrar a la Comisió 
de la Comunidad Europea y a los demás Estados mien 
bros, 
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CAPITULO VIII 

Medidas de control e infracciones 

Articulo 34. mspección y controi 

1. La inspección y el control oticial de la experi- 
mentación. comercializacion v utilizacion de los oroduc- 
tos fitosan~tarios. asi como ia sancion oe las intracciones 
que se oroduzcan. corresponde a los organos compe - 
tentes de las Comunidades Autonomas 

2 Las Comunidades Autonomas remitiran a la 
Dirección General de Sanidad de la Produccion Aoraria 
del Ministerio de Agricultura. Pesca y ~l imentacton.~ntes 
de 1 de iulio oe caoa año. los resultados v datos relativos 
a la inspección y control de la comercialización y uti- 
lización de los productos fitosanitarios. referidos al año 
precedente. al obieto de suministrar la información 
requerida a los oemás Estados miembros y a la Comisión 
de la Comuniaad Europea a traves del cauce corres- 
oondiente. así como los relativ~s al control de la exoe- ~ - 

iimentación con productos fitosanitarios en sus respec- 
tivos ámbitos territoriales. 

3. Quienes imponen de terceros paises productos 
fitosanitarios deberan presentar ante las autoridades 
aduaneras el ooortuno iustificante. en cada caso. de oue 
el producto esia autorizado en España o en otro ~s tado 
miembro de la Comunidad Europea a que pueda estar 
destinado. o de que va a ser ieexporiado a un pais 
tercero. 

Disposición adicional primera. Competencia riorrnativa 
del Estado. 

El presente Real Decreto se dicta al amparo de las 
comoetencias exclusivas oara reaular las bases de la ~~ ~- ~- ~ 

planificación general d e  la ac t~ idad económica. bases 
v coordinación general de la Sanidad v la legislación 
básica sobre pro?ección del medio ambiente. reiervadas 
al Estado por los artlculos 149.1.13.'. 149.1.1 6.@ y 
149.1.23: de la Constitución. y en aplicación del apar- 
tado 5 del artlculo 40  de la Ley 14/1986. de 25 de 
abril, General de Sanidad. 

Disposición adicional segunda. Normas aplicables a los 
productos fitosanrtarios no ~nclurdos en la definición 
del articulo 2 

A los productos fitosanitarios no incluidos en la defi- 
nición del apartado 1 del articulo 2. les seran de apli- 
cación las correspondientes disposiciones de este Real 
Decreto contenidas en los capitulas II, VI1 y VIII, asi como 
los oeriodos oara OrOte~clbn da datos v criterios oara 
evitar la repetici6n oe ensayos con veriebrados deter- 
minados en los artlculos 3 0  v 31. En lo demas. se regirán 
por su normativa especifici. pudiendo autor~zarse por 
periodos de hasta diez arios. 

~isposí'ción adicional tercera. lntroducnon en el terri- 
torio nacional de productos vegetales 

Consecuentemente a lo establecioo en el parrafo 1 )  
del apartado 3 del articulo 15. no oodrá orohibirse ni 
obstaculizarse la introducción en t&ritorio nacional oe 
productos vegetales que contenqan resiouos oe plagut- 
cidas que resulten cubiertos p6r limites maximos-de 
residuos establecidos como provisionales por otros 
Estados miembros de la Comunidad Europea. conforme 
al procedimiento establecido por el parrafo f)  del 
apartado 1 del articulo 4, de le Directiva 9 1/4 14/CEE 
del Consejo de la Comunidad Europea de 15 de lulio 
de 1991 

Disposicion adicional cuarta Disposicioriss no aolica- 
bles a los productos fitosanitarios 

No son de aplicación a los productos fitosanitarios 
comprendidos en el ámbito de la defiiiición establecido 
en e¡ apartado 1 del articulo 2 del presente Real Decreto: 

a)  Las disposiciones sobre etiquetado establecidas 
en los párrafos a). b). e), f). 1) y m) del apartado 9.3 
y los apartados 9.4 y 9.5, del artículo 9 de la Regla- 
mentación técnicc-sanitaria para la fabricación. comer- 
cialización y utilización de plaguicidas. aprobada por el 
Real Decreto 3349/1983, de 30 de noviembre. 

b) Los criterios de clasificación establecidos por la 
Orden de 31 de enero de 1973. sobre clasificación por 
peligrosidad para la vida animal silvestre. En tanto no 
se establezcan oor el Ministerio de Aoriculture. Pesca 
y Alimentación disposiciones que los &odifiquen. tales 
criterios se continuarán aolicando a los productos a Que 
sé retteren la disposiciónadicional segunda y a los p ro  
auctos fitosanitarios que contengan sustancias activas. 
que no sean sustancias activas nuevas. y que todavía 
no estén incluidas en la Lista Comunitaria. 

Disposicion transitoria primera Productos que conten- 
gan sustancias activas no incluidas en la Lista Cornu- 
oitaria. 

No obstante lo disouesto en el articulo 15. v oara . . .  
los pr.oductos fitosaniiarios que contengan sustancias 
activas no incluidas en la Lista Comunitaria. que no sean 
sustancias activas nuevas. puede ser autorizada su 
comercializaci6n. o renovada su autorización. conforme 
al apanado 3 del articulo 29. por periodos de hasta 
diez años. si se determina que cumplen los requisitos 
establecidos en la legislación hasta ahora vigente. 

Las autorizacion6s concedidas podrán ser retiradas. 
o modificadas. como consecuencia de la evaluación que 
de las sustancias activas haga la Comisión de la Comu- 
nidad Europea. en orden a ser incluidas en la Lista Comu- 
nitaria 

Disposicih transitoria segunda. Productos f~tosanrta- 
rios autorizados y registrados 

Los productos fitosanitarios que. a la entrada en vigor 
de este Real Decreto, estén autorizados e inscritos en 
el Reaistro Oficial de Productos v Material Fitosanitario 
quedaran en situación de autorizados hasta la fecha en 
aue se cumolan diez años. a contar desde la que fueron 
autor~zaaos'o renovaoa su autorizacion Dichas autori- 
zaciones podran ser revisadas. revocadas o modificadas. 
como consecuencia de la aoarición de nuevos datos o 
oe la evaluacion que da la sustancia activa haga la Comi- 
sion ae la Comunidad Eurooea en orden a ser incluidos 
en la Lista Comunitaria. 

Disposición transitoria tercera. Productos fitosanitarios 
en trámite de autorizacidn. 

Para los productos fitosanitarios que no contengan 
sustancias activas nuevas v que. a la entrada en vigor 
de este Real Decreto. estén en tramite de autorizacdn. 
se seguirá. hasta su finalización. el procedimiento vigente 
en e l  momento en que fuera presentada su solicitud. 

Para los productos fitosanitarios que contengan sus- 
tancias activas nuevas. y que a la entrada en vigorde 
este Real Decreto estén en trámite de autorización, debe 
rá completarse. por el interesado. la documentación y 
solicitar su inclusión en la Lista Comunitaria en el olazo 
de tres meses. a partir de la entrada en vigor de la Cirden 
a que se hace referencia en el articulo 14.3. o desistir 
de la solicitud. retirando la documentación de las depen- 
dencias oficiales en que fue presentada. 
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Disposición derogatoria única. Disposiciones que se 
derogan. 

Quedan derogadas las disposiciones de igual o infe- 
rior rango en lo que se opongan a este Real Decreto. 
y en particular: 

a) Los articulos 5 y siguientes del Decreto de 19 
de septiembre de 1942 («Boletín Oficial del Estado~i de 
23 de octubre). por el que se regula el regimen de fabri- 
cación. comercio y propaganda de productos fnosani- 
tarios. 

b) La Orden de 16 de diciembre de 1942 (uBoletín 
Oficial del Estado)> de 20 de diciembre), por la que se 
desarrolla el Decreto a que se hace referencia en el parra- 
fo a) de esta disposición derogatoria única. 

C) La Orden de 1 de de mano de 1971 (.Boletín 
Oficial del  estado^) de 16 de marzo). sobre definiciones 
a aplicar a los productos fitosanitarios. 

d) La Resolución de la Dirección General de la Pro- 
ducción Agraria de 9 de marzo de 1973 (.Boletín Oficial 
del Estado>> de 27 de marzo). sobre clasificación toxi- 
cológica de productos fitosanitarios respecto a la fauna 
silvestre. 

Disposición final primera. Facultad de desarrollo 

Por los Ministros oe Agricultura. Pesca y Aiimentacion 
y de Sanidad y Consumo. en el ámbito de sus respectivas 
competencias. se dictarán las normas oportunas para 
el desarrollo y aplicación de lo dispuesto en el pcesente 
Real Decreto. y en especial para la transposición de los 
anexos de la Directiva 9 1/41 4/CEE y las eventuales 
modificaciones que se establezcan en la correspondiente 
normauva comunttana. 

Disposicidn final segunda. Entrada en vigor 

El presente Real Decreto entrará en vigor el mismo 
dia de su publicacion en el «Boletín Oficial del Estado. 

Dado en Madrid a 4 de noviembre de 1994 

JUAN CARLOS A 

E l  Ministro de la Presidencia 

ALFREW PEREZ RUBALCABA 

MINISTERIO 
DE ASUNTOS SOCIALES 

25400 REAL DECRETO 2 17 1/  1994, de 4 de noviem- 
bre. por el que se crea y regula el Conselo 
Estatal de las Personas Mayores 

La creacion del Consejo Estatal de las Personas Mayo- 
res permite dar cumplimiento a uno de los objetivos 
prioritarios en relacion con la participacion instiwcional 
en el desarrollo de los servicios destinados a los ciu- 
dadanos de la tercera edad. De igual modo se cumplen 
las recomendaciones formuladas por la Asamblea Mun- 
dialdei Enve)ecimiento y por la Primera Asamblea Estatal 
de Personas Mayores. y se da adecuado desarrollo a 
las previsiones contenidas en el Real Decreto 
1433/1985. de 1 de agosto. por el que se modifica 
el 1866/1979. de 30 de ~ulio. reaulador de la estructura 
y competencias ael Instituto hiac6nai de Semcios Socia. 
les. en donde se senala que, itmediante norma especifica 

se nrocedera a la creación del Conseio Estatal de las 
Personas Mayores con lo que se retanara la panici 
pacion ae este colectivo en las instituciones de bienestar 
 social*^ Se colma oe este moao una antigua aspiracion 
oe amplios sectores oe nuestra poblacion anciana 

El Conseio ha de servir ae cauce Que canalicav difun- 
oa el acervóde experiencias enriqueceaoras acumuladas 
por los mayores en el transcurso del tiempo y suscep 
tibles de redundar en su propio beneficio y en el de 
la sociedad en general. 

Por otro lado. el Conseio se mueve en la línea de 
actuacion marcada a los poderes publicos por el articulo 
50 de la Constitución. en virtud del cual aquellos aueaan 
obliaados a oromover el bienestar de las oersonaimavo- - ~ - - - . -  ~ .-- - -  

res mediante un sistema de sewicios sociales que &en- 
da sus DroblemaS es~ecificos. considerándose aue forma 
parte be dicho sistema el mantenimiento de estructuras 
participativas aue garanticen la intervenci6n responsable 
de los afectados en la sotución de sus propias nece- 
sidades. J 

En su virtud. a propuesta de la Ministra de Asuntos 
Sociales. con la aprobación del Ministro para las Admi- 
nistraciones Públicas. y previa deliberación del Consejo 
de Ministros en su reunión del día 4 de noviembre 
de 1994, 

D I S P O N G O  

Articulo 1 Naturaleza y fines 

Se crea el Consejo Estatal de las Personas Mayo- 
res con el fin de institucionalizar la colaboración y par- 
ticipacion del movimiento asociativo de las personas 
mavores en la definición. aalicación v seauimiento de 
las políticas de atención, in'serción socialy calidad de 
vida dirigidas a este sector de población. en el campo 
de comoetencias atribuidas a la Administración General - - 

del ~stado. 
2. El Consaio Estatal de las Personas Mavores es 

un órgano colegiado. ae caracter consultivo. de ¡a Admi- 
nistracion General del Estado. adscrito al Ministerio de 
Asuntos Sociales. 

Articulo 2 Funciones 

1 'Para el cumplimiento de los fines señafados en 
el articulo anterior. el Conseio Estatal de las Personas 
Mayores tendrá como funciones el asesoramiento e infor- 
mación permanentes sobre los aspectos que inciden en 
ia calidad de vida del colectivo aue representa. 

E? pamcular. deberá informar o asesorar sobre: 

al Las convacatonas de subvenciones efectuadas 
por organos de la Administracion General del Esiado 
v dingidas a asociaciones ae mayores de dmbito estatal 

b) El desarrollo y aplicación del Plan Gerontológico 
Nacional en orden a su eficacia y eficiencia. 

C) El desarrollo del asociacionismo v la aarticinacion . . 
de las personas mayores en la sociedad. 

d) La necesidad o conveniencia de realizar aeter- 
minados estudios o investigaciones sobre aspectos rela- 
cidaaos con la situación y calidad de vida de las per- 
sonas mayores. 

e) Cuantas consultas le sean formuladas oar los 
~e~anarnentos  ministeriales y/o instituciones.~en mate- 
rias relacionadas con ias personas mayores 

2. Todas las funciones enumeradas anteriormente 
se atribuyen sin menoscabo de las que correspondan 
a otros organos de participación legalmente estableci- 
dos. 


