PAGE  
[image: image1.png]


 [image: image1.png]

	

	MINISTERIO 

DE MEDIO AMBIENTE
Y MEDIO RURAL Y MARINO

	


[image: image2.png]




DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO DE RECONOCIMIENTO MUTUO DE AUTORIZACIONES DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS

Solicitud
La solicitud de autorización se dirigirá al Director General de Recursos Agrícolas y Ganaderos por la persona física o jurídica que pretenda comercializarlo por primera vez en España, acompañada de la documentación reglamentariamente establecida de la sustancia activa y del propio producto. La solicitud y una memoria justificativa deberán estar redactadas en la lengua española oficial del Estado.

Tramitación

Tras la verificación de la idoneidad de la documentación, o en su caso su subsanación, se inicia el plazo de 12 meses para resolver.

Cuando se exija al solicitante la repetición de alguna prueba, la Dirección General informará, a través del cauce correspondiente, a la Comisión de la Comunidad Europea de los motivos por lo que se han adoptado las correspondientes medidas, a efectos de su decisión.
En dicho plazo, la solicitud de autorización será informada preceptivamente por los Ministerios de Sanidad y Consumo y de Medio Ambiente, en los aspectos de sus respectivas competencias, y por la Comisión de Evaluación de Productos Fitosanitarios.

Resolución

Tras la emisión de los informes preceptivos, se dictará propuesta de resolución, que será sometida  a la preceptiva audiencia, por un plazo no inferior a 10 días ni superior a 15.

Posteriormente se dictará resolución de autorización o denegación.

En caso de autorización, la misma deberá definir las condiciones de uso que determinan las buenas prácticas fitosanitarias y contener el condicionamiento específico para que en la comercialización y utilización del producto se cumplan las previsiones de eficacia y seguridad, incluidas las advertencias e indicaciones que corresponden a su clasificación por los distintos aspectos de peligrosidad y, en su caso, la restricción a determinadas clases o categorías de usuarios.

La autorización de un producto fitosanitario, ya autorizado en otro Estado miembro de la Comunidad Europea, se concederá sin exigir la repetición de las pruebas y análisis ya efectuados para la obtención de la autorización en dicho Estado, siempre que:

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

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

c) La decisión del otro Estado miembro se haya producido después de la fecha de adopción de los principios uniformes.

Las autorizaciones podrán:

- Incluir condiciones derivadas de la aplicación de las disposiciones reguladoras de la distribución y utilización de los productos fitosanitarios, orientadas a garantizar la protección de la salud de los distribuidores, usuarios y trabajadores afectados.

- Incluir restricciones de uso debidas a diferencias en los hábitos alimentarios, que sean necesarias para evitar que los consumidores de los productos tratados se vean expuestos a los riesgos de una contaminación dietética que supere la ingesta diaria admisible para los residuos de que se trate.

- Ser sometidas, de acuerdo con el solicitante, a modificaciones en las condiciones de utilización para soslayar, en las regiones de que se trate y a efectos de comparabilidad, todas las condiciones agrícolas, fitosanitarias y medioambientales, incluidas las climáticas, no comparables.

Cuando se tengan razones válidas para considerar que un producto fitosanitario, autorizado en otro Estado miembro de la Comunidad Europea, constituye un riesgo para la salud humana, animal o para el medio ambiente, se podrá limitar provisionalmente su comercialización y su utilización, o no autorizarlo. En este caso, la Dirección General informará, a través del cauce correspondiente, a la Comisión de la Comunidad Europea de los motivos por lo que se han adoptado las correspondientes medidas, a efectos de su decisión.

La acreditación podrá ser solicitada por cualquier persona física o jurídicas que cumplan los requisitos establecidos en el apartado 2.2 del anexo III de la Orden de 4 de agosto de 1993, por la que se establecen los requisitos para solicitudes de autorización de productos fitosanitarios, modificada por la Orden de 20 de septiembre de 1994, así como los deberes establecidos en el apartado 2 del artículo 9 de la Orden de 11 de diciembre de 1995, por la que se establecen las disposiciones relativas a la autorización de ensayos y experiencias con productos fitosanitarios. 
La solicitud se dirigirá al Director general de Recursos Agrícolas y Ganaderos, en el modelo oficial establecido, y acompañada por la información y documentación siguiente:

a) Pago de las tasas.

b) Declaración de la estructura de la organización.

c) Procedimientos de trabajo.

d) Información sobre capacitación del personal.

e) Descripción de instalaciones y medios.

f) Justificación de la capacidad para realizar los ensayos previstos.

g) Otros (especificar).

Las solicitudes podrán presentarse en dicho centro directivo o en los lugares indicados en el artículo 38.4 de la Ley 30/1992. 
Tramitación

Tras la recepción de la solicitud, y realizadas las comprobaciones que, en su caso, sean necesarias, se emitirá el preceptivo informe de la Comisión de Evaluación de Productos Fitosanitarios, y se formulará propuesta de resolución, que se someterá a audiencia del interesado por un plazo no inferior a 10 días ni superior a quince.

Resolución

La resolución del procedimiento por el que se otorgue o desestime la solicitud de acreditación será dictada motivadamente por el Director general de Recursos Agrícolas y Ganaderos. 

Una vez transcurrido dicho plazo de resolución de la solicitud de acreditación sin que hubiera recaído resolución expresa, tal solicitud se podrá entender desestimada. 

Las resoluciones estimatorias de las solicitudes de acreditación determinarán el plazo de duración de la misma, que será como máximo de cinco años. 

Esta acreditación implica la autorización genérica para realizar ensayos con fines de investigación o desarrollo a que se refiere el artículo 7 de la Orden de 11 de diciembre de 1995. 

El otorgamiento de la acreditación implica el cumplimiento de las condiciones establecidas en el anexo III de la Orden de 4 de agosto de 1993 y, en el apartado 2 del artículo 9 de la Orden de 11 de diciembre de 1995. 
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