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A todos los que la presente vieren y entendieren.
Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado y Yo
vengo en sancionar la siguiente Ley.

EXPOSICION DE MOTIVOS

Uno de los fines basicos de la politica nacional de
sanidad vegetal es la existencia de un marco legal apro-
piado para proteger a los vegetales y sus productos con-
tra los dafios producidos por las plagas, con objeto de
mantenerlos, mediante la intervencion humana, en nive-
les de poblacién econdomicamente aceptables, y para
impedir la introduccion y extension de aguéllas proce-
dentes de ctras areas geograficas.

La actual legislacion sobre sanidad vegetal, que tiene
su origen en la Ley de Plagas del Campo, de 21 de
mayo de 1908, vy en la Ley de 20 de diciembre de 1952,
de defensa de los montes contra las plagas forestales,
se basa principalmente en la normativa comunitaria
incorporada a la legislacion espafiola mediante las
correspondientes disposiciones legales.

La aprobacion de un nuevo marco juridico para la
sanidad vegetal se fundamenta en la doble necesidad
de adaptarlo a los numerosos cambics gue han afectado
a su ambito de aplicacidn, asi como adecuarlo a la con-
figuracién del Estado espafiol como Estado autonémico
y como Estado miembro de la Unidn Europea.

En efecto, se hace necesario regular en una norma
de rango adecuado los principios basicos de actuacion
de las distintas Administraciones publicas competentes
en materia de sanidad vegetal y establecer aspectos con-
cretos que aluden a las competencias exclusivas de la
Administracién General del Estado relativas al comercio
y sanidad exterior.

Esta regulacién recoge los aspectos fundamentales
de la normativa dictada por la Union Europea en la mate-
ria, los cuales ya han sido cbjeto de desarrollo en nuestro
Derecho interno a través de diferentes disposiciones de

caracter general, que permaneceran vigentes tras la
entrada en vigor de la Ley.

En consecuencia, el objeto de la Ley es establecer
un marco uniforme que dé cobertura legal al conjunto
de normas actualmente vigentes en materia de sanidad
vegetal, de acuerdo con la actual distribuciéon de com-
petencias entre el Estado y las Comunidades Autdonomas
derivada del blogue de la constitucionalidad, y los com-
promisos asumidos por Espafa como Estado miembro
de la Unién Europea y como consecuencia de la sus-
cripcion de convenios internacionales.

Desde otro punto de vista, hay que considerar la evo-
lucién de criterios gque se ha producido en la sociedad
respecto a la seguridad de los alimentos, a la salud labo-
ral v a la proteccion del medio ambiente. Por ello, la
Ley debe contemplar los aspectos relativos a los medios
utilizados en la lucha contra las plagas, en especial los
productos fitosanitarios, para garantizar que en su mani-
pulacién y aplicacién no existan efectos perjudiciales
para la salud del consumidor o del aplicador, para los
animales o para el medio ambiente.

En este sentido, las correspondientes autorizaciones
oficiales de los medios de defensa fitosanitaria son el
instrumento de dicha garantia, que no debe reducirse
al ambito de la sanidad vegetal, sino que debe trans-
cender al de la salud publica y al del medio ambiente.
La complejidad del procedimiento de concesion de auto-
rizaciones y la dinamica de ampliacién a nuevos usos,
con la correspondiente gestién del establecimiento de
los limites maximos de residuos para el ambito de la
Union Europea o incluso mundial, determina la necesidad
de gue exista una unica autoridad competente en la
concesién de autorizaciones, tal y como establece la
legislacion comunitaria.

No obstante, estas garantias se han visto reforzadas
tras la reciente creacion de la Agencia Espariola de Segu-
ridad Alimentaria por la Ley 11/2001, de b de julio,
al incorporar un nuevo instrumento para garantizar la
seguridad de los alimentos que necesariamente habra
de tenerse presente en las disposicicnes que se dicten
en desarrollo de la presente Ley.

Asimismo, sin perjuicio de las medidas ya previstas
en la presente norma para garantizar la salud de quienes
intervengan en el proceso de fabricacion y aplicacién
de los productos fitosanitarios, deberan cumplirse las
previsiones generales de la Ley 31/1995, de 8 de
noviembre, de prevencion de riesgos laborales.

v

La presente Ley articula los criterios y las actuaciones
aplicables en materia de sanidad vegetal, en general,
vy de prevencion y lucha contra plagas, en particular,
tanto del Estado como de las Comunidades Auténomas.



Con ello, se pretende establecer unos criterios basicos
homogéneos para abordar los problemas de aparicion
de plagas en un determinado territorio y posibilitar la
rapida adopcion de medidas de control. Asimismo, se
clarifican los requisitos para la adopcién de las medidas
oficiales contra una plaga para su erradicacién, evitar
su extension, reducir sus poblaciones o sus efectos.

Por otra parte, se regula la posibilidad de que la Admi-
histracion competente califique su lucha obligatoria
como de «utilidad publica» o a la plaga de «emergencia
fitosanitaria», lo cual conllevara un mayor grado de seve-
ridad y de intervencién de las medidas oficiales, asi como
la aplicacién de diferentes compensaciones econémicas
en forma de ayudas e indemnizaciones a los afectados
por la aplicacion de las mismas.

En el ambito de las obligaciones de los particulares,
se responsabiliza a los agricultores de la vigilancia y el
control de las plagas, los cultivos y los materiales objeto
de su actividad, asi como de la ejecucién a su cargo
de las medidas oficiales obligatorias que se establezcan
reglamentariamente. Respecto a las exportaciones a ter-
ceros paises, corresponde al particular solicitar en los
puntos de inspeccion fronterizos las inspecciones nece-
sarias para la expedicion del correspondiente certificado
fitosanitario y recae en él la responsabilidad en el caso
de exportar sin la preceptiva documentacion. Ademas,
se determinan las obligaciones y responsabilidades de
los productores, titulares de autorizaciones, distribuido-
res, vendedores y demas operadores de productos fito-
sanitarios y la responsabilidad de los usuarios de dichos
productos de emplearlos siguiendo las recomendaciones
de uso. Por ultimo, se fijan las obligaciones de las per-
sonas fisicas y juridicas a quienes se les practique una
inspeccion oficial.

Ante el incremento en los Ultimos afios de la impor-
tacién vy liberacion de organismos de control bioldgico,
a falta de una regulacién comunitaria se establece la
base legal que permita un desarrollo normativo en el
que se definan las responsabilidades de las Adminis-
traciones afectadas y de los particulares implicadeos en
esta actividad, y se asegure su utilizacion eficaz e inocua,
reduciendo al minimo los riesgos para la salud humana
y el medio ambiente.

En el mismo sentido de prevenir los riesgos citados,
se recoge la creciente demanda de los consumidores
de promover sistemas de produccién vegetal que tengan
en cuenta las buenas practicas fitosanitarias y, para
luchar en comun contra las plagas, se fommentan las agru-
paciohes de agricultores que incluyan entre sus objetivos
dichas practicas.

Se prevé, asimismo, que las diferentes Administra-
ciones publicas, en el ambito de sus respectivas com-
petencias, realicen las inspecciones necesarias para ase-
gurar el cumplimiento de la presente Ley y se les otorga
el caracter de autoridad a los inspectores fitosanitarios,
determinando sus competencias.

Finalmente, se establece un régimen de infracciones
y sanciones en la materia cbjeto de la presente Ley,
tipificando las primeras segun su gravedad, determinan-
do las responsabilidades de los infractores vy fijando las
sanciones correspondientes. Asimismo, se crea un régi-
men de tasas, fijando los sujetos pasivos, la relacion
de hechos imponibles v las cuantias de las respectivas
tasas.

La presente Ley se dicta al amparo del articu-
lo 149.1.10° 137 16.7 y 23.7 de la Constitucidn, que
reserva al Estado la competencia exclusiva en materia
de comercio exterior, de bases y coordinacién de la pla-
nificacion general de la actividad econémica, bases vy
coordinacion general de la sanidad v sanidad exterior,
y legislacion basica sobre proteccién del medio ambien-
te, respectivamente.
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Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y fines.

1. La presente Ley tiene por objeto establecer la
normativa basica y las hormas de coordinacion en mate-
ria de sanidad vegetal.

2. Constituyen fines de la presente Ley:

a) Proteger los vegetales y los productos vegetales
de los darios ocasionados por las plagas.

b) Proteger el territorio nacional y el de la Unidn
Europea, de acuerdo con la normativa fitosanitaria comu-
nitaria, de la introduccién de plagas de cuarentena para
los vegetales y los productos vegetales u otros objetos,
y evitar la propagacion de las ya existentes.

c) Proteger los animales, vegetales y microorganis-
mos que anulen ¢ limiten la actividad de los organismos
nocivos para los vegetales y productos vegetales.

d) Prevenir los riesgos que para la salud de las per-
sohas y animales y contra el medio ambiente puedan
derivarse del uso de los productos fitosanitarios.

e) Garantizar que los medios de defensa fitosanitaria
reiinan las debidas condiciones de utilidad, eficacia y
seguridad.

Articulo 2. Definiciones.

A los efectos de la presente Ley se entendera por:

a) Comercializacidn: cualquier entrega, a titulo one-
roso o gratuito, incluido el acto de la importacién y exclui-
da la exportacion.

b) Vegetales: las plantas vivas y las partes vivas de
las mismas, incluidas las frutas frescas y las semillas.

c¢) Productos vegetales: los productos de origen
vegetal no transformados o que han sido sometidos a
una preparacién simple.

d) Otros objetos: los materiales o productos, distin-
tos de los productos vegetales, susceptibles de ser afec-
tados por organismos nocivos o servir de vehiculo a los
mismos.

e) Plaga: organismo nocivo de cualquier especie,
raza o biotipo vegetal o animal o agente patogeno dafino
para los vegetales o los productos vegetales.

f) Plaga de cuarentena: aquella plaga que pueda
tener importancia econémica potencial y que figure en
la lista comunitaria ¢ asi haya sido calificada por el Minis-
terio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

a) Control de una plaga: aplicacién de medidas fito-
sanitarias encaminadas a evitar la propagacion de una
plaga, reducir su poblacién o sus efectos, o a conseguir
su erradicacién.

h) Declaracion oficial de existencia de una plaga:
reconocimiento oficial de la presencia de una plaga, defi-
niendo el organismo causal, la zona afectada y las medi-
das fitosanitarias a adoptar.

i) Establecimiento de una plaga: perpetuacion de
una plaga para un futuro previsible, dentro de una zona
después de su entrada.

i) Erradicacion de una plaga: aplicacién de medidas
fitosanitarias para eliminar una plaga de una zona.

k) Organismo de control biolégico: enemigo natural
antagonista o competidor u otra entidad bidtica capaz
de reproducirse, utilizado para el control de plagas, con
excepcién de los microorganismos y virus contemplados
en el parrafo n).

[} Organismo de control biolégico exético: organis-
mo de control biolégico que no existe en todo ¢ en
parte del territorio nacional.

m) Medios de defensa fitosanitaria: los productos,
organismos, equipos, maquinaria de aplicacion, dispo-



sitivos vy elementos destinados a controlar los organis-
mos nocivos, evitar sus efectos o incidir sobre el proceso
vital de los vegetales de forma diferente a los nutrientes.

n) Sustancias activas: las sustancias o microorga-
nismaos, incluidos los virus, que ejerzan una accién gene-
ral o especifica contra las plagas o en vegetales, partes
de vegetales o productos vegetales.

o) Productos fitosanitarios: las sustancias activas y
los preparados que contengan una o mas sustancias
activas presentados en la forma en que se ofrecen para
su distribucién a los usuarios, destinados a proteger los
vegetales o productos vegetales contra las plagas o evi-
tar la accion de éstas, mejorar la conservacion de los
productos vegetales, destruir los vegetales indeseables
o partes de vegetales, o influir en el proceso vital
de los mismos de forma distinta a como actian los
nutrientes.

p) Residuos de un producteo fitosanitario: la sustan-
cia o sustancias presentes en los vegetales, productos
vegetales o sus transformados, productos comestibles
de origen animal, o en el medio ambiente, que cons-
tituyan los restos de la utilizacion de un producto fito-
sanitario, incluidos sus metabolitos y los productos resul-
tantes de su degradacion o reaccién.

q) Limite maximo de residuos (LMR): concentracion
maxima de residuos de un producto fitosanitario per-
mitida legalmente en la superficie o la parte interna de
productos destinados a la alimentacion humana o ani-
mal.

r) Lucha integrada: la aplicacién racional de una
combinacién de medidas biolégicas, biotecnolégicas,
quimicas, de culivo o de seleccion de vegetales, de
modo que la utilizacion de productos fitosanitarios se
limite al minimo necesario para el control de las plagas.

s) Buenas practicas fitosanitarias: utilizacion de los
productos fitosanitarios y demas medios de defensa fito-
sanitaria bajo las condiciones de uso autorizadas.

t) Autoridad competente: los 6rganos de las Comu-
nidades Auténomas, el Ministerio de Agricultura, Pesca
y Alimentacion y el Ministerio de Sanidad y Consumo,
en el ambito de sus respectivas competencias, sin per-
juicio de las funciones que puedan corresponder a otros
Departamentos de la Administracién General del Estado
y a la Agencia Espaiiola de Seguridad Alimentaria.

u) Técnico competente: profesional cualificado para
el desarrollo de actividades en las diferentes materias
contempladas en la presente Ley, que, ademas de cum-
plir los requisitos establecidos por el ordenamiento juri-
dico para el ejercicio profesional, habra de estar en pose-
sion de titulacion universitaria habilitante, la cual vendra
determinada por las disposiciones legales vigentes para
cada profesion, de acuerdo con sus respectivas espe-
cialidades y competencias especificas.

Articulo 3.  Ambito de aplicacion.

El ambito de aplicacion de la presente Ley comprende:

a) Los vegetales, sean cultivados o espontaneos, y
los productos vegetales.

b) Los suelos y las tierras, turbas, mantillos, estiér-
coles y demas materiales, instalaciones y medios que
sirvan o se destinen al cultivo, produccidn, manipulacion,
transformacion, conservacion, comercializacién o vertido
de vegetales vy sus productos.

¢) Los productos fitosanitarios y los demas medios
de defensa fitosanitaria, asi como las instalaciones y
medios destinados a su produccidn, distribucidn, comer-
cializacion y aplicacion.

d) Los animales, vegetales y microorganismos exis-
tentes en el medio natural, que anulen o limiten a las
plagas.

e) Las actividades de las personas y de las entidades
publicas y privadas, en cuanto estén relacionadas con
los objetivos y fines previstos en el articulo 1.

Articulo 4. Deber de informacion.

Las Administraciones publicas actuaran de acuerdo
con el principio de lealtad institucional, facilitando a las
otras Administraciones publicas la informacién que pre-
cisen sobre la actividad que desarrollan en el ejercicio
de sus propias competencias, en particular en lo que
respecta a la incidencia e intensidad de las plagas de
cuarentena y de aquellas otras detectadas en su ambito
territorial que tengan especial incidencia, asi como de
las medidas fitosanitarias adoptadas.

TITULO Il

Prevencion y lucha contra las plagas
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Prevencién

Articulo 5. Obligaciones de los particulares.

Los agricultores, silvicultores, comerciantes, importa-
dores y los profesionales que ejerzan actividades rela-
cionadas con la defensa fitosanitaria deberan:

a) Vigilar sus cultivos, plantaciones y cosechas,
vegetales y productos vegetales, asi como las masas
forestales, el medio natural y los materiales conexos obje-
to de comercio.

b) Facilitar toda clase de informacion sobre el estado
fitosanitario de las plantaciones, vegetales o productos
vegetales, cuando sea requerida por los érganos com-
petentes.

c) Notificar al 6rgano competente de la Comunidad
Autonoma o, en el caso de importadores, al Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacion tocda aparicion ati-
pica de organismos nocivos o de sintomas de enfer-
medad para los vegetales y productos vegetales.

Articulo 6. Registros de productores y comerciantes
de vegetales.

1. Las personas fisicas o juridicas que produzcan
o comercialicen vegetales y productos vegetales que
sean potenciales propagadores de plagas de cuarentena
deberan estar inscritos en el correspondiente registro
oficial. La relacidn de vegetales y productos vegetales
a que se hace referencia, asi como los requisitos basicos
de inscripcion, se estableceran reglamentariamente.

2. Se creara un Registro Nacional de Productores
y Comerciantes de Vegetales, cuya funcion sera mera-
mente informativa, que recogera la informacion que le
deberan remitir los correspondientes registros oficiales
de las Comunidades Auténomas.

Articulo 7. Limitaciones a la introduccion y circulacion
de vegetales.

1. Alos efectos de prevenir los riesgos que presenta
la posible introduccion o propagacion de plagas de cua-
rentena en el territorio nacional v la circulacion de deter-
minados vegetales y productos vegetales y otros objetos
susceptibles de ser portadores de las mismas, de acuerdo
con las normas comunitarias y, en su caso, las que se
establezcan reglamentariamente, la introduccién y circu-
lacién de organismos nocivos, vegetales, productos
vegetales y otros objetos se atendra a las condiciones
y prohibiciones que en cada casc se fijen en las siguien-
tes relaciones de:

a) Plagas de cuarentena, cuya introduccion y pro-
pagacion esta prohibida en el territorio nacional o en



las zonas libres de las mismas que se determine. Tendran
el mismo tratamiento aquellos organismos no relacio-
nados que hayan sido calificados como plagas de cua-
rentena por el Ministerio de Agricultura, Pesca y Ali-
mentacion tras haber aparecido por primera vez en el
territorio nacional, previa consulta al Ministerio de Medio
Ambiente en el caso de especies forestales.

b) Vegetales, productos vegetales y otros objetos,
cuya introduccion esté prohibida en el territorio nacional
o en las partes del mismo que se determinen, cuando
sean originarios de determinados terceros paises.

c) Vegetales, productos vegetales y otros objetos,
asi como, en caso necesario, sus embalajes u otros mate-
riales relacionados con aquéllos, para cuya introduccion
o circulacién en el territorio nacional o en las partes
del mismo que se determinen se requiera el cumplimien-
to de condiciones fitosanitarias especificas.

d) Vegetales, productos vegetales y otros objetos,
cualquiera que sea su procedencia, para cuya circulacion
se requiera un documento fitosanitario, expedido en las
condiciones que reglamentariamente se determinen.

2. El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion
podra establecer excepciones a lo dispuesto en el apar-
tado 1, siempre gue no impliquen riesgo de propagacion
de las plagas de cuarentena.

Articulo 8. Zonas libres de plagas.

Cuando en una zona del territorio nacional o en su
totalidad, y respecto a una o varias plagas de cuarentena,
se conozca que no son endémicas ni estan establecidas,
el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, a ini-
ciativa de las Comunidades Auténomas afectadas, podra
proponer a la Unién Europea la declaracién de dicha
zona como libre de estas plagas. En la declaracién se
determinaran los requisitos que habran de cumplir los
vegetales y productos vegetales y otros objetos para
su introduccion y circulacién a través de la zona libre.

En el caso de plagas que afecten a especies forestales
se recabara informe del Ministerio de Medio Ambiente.

Articulo 9.  Medidas fitosanitarias de salvaguardia.

1. El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimenta-
cion, cuando considere que la entrada de determinados
vegetales y productos vegetales y otros objetos en terri-
torio nacional o en parte del mismo procedentes de pai-
ses terceros representa un peligro inminente de intro-
duccién o de propagacién de plagas que pudieran tener
importancia econémica potencial o importantes reper-
cusiones ambientales, adoptara de inmediato las medi-
das necesarias para proteger las zonas en peligro, previa
consulta al Ministerio de Medio Ambiente en el caso
de especies forestales.

2. Cuando los vegetales procedan de un Estado
miembro de la Union Europea, el Ministerio de Agricul-
tura, Pesca y Alimentacion solicitara previamente a la
Comision Europea la adopcidn de las medidas necesarias
que deberian tomarse. En caso de no ser adoptadas
por aquélla, oidas las Comunidades Autonomas afecta-
das, podra establecerlas provisionalmente hasta que la
Comision Europea determine las medidas correspondien-
tes.

3. ElMinisterio de Agricultura, Pesca y Alimentacion
informara a la Comisidon Europea vy a los demas Estados
miembros de las medidas gue haya adoptado o vava
a adoptar de conformidad con los apartados 1 y 2 del
presente articulo.

CAPITULO Il

Intercambios con terceros paises

Articulo 10. [Inspecciones en frontera.

1. La introduccién en territorio nacional de los vege-
tales, productos vegetales y otros objetos contemplados
en el articulo 7.1.d), cualguiera gue sea su posterior destino
aduanero, procedentes de paises terceros, se realizara uni-
camente a través de los punios de entrada autorizados
por el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

Cuando existan razones fundadas de que vegetales,
productos vegetales y otros objetos, distintos de los con-
templados en el articulo 7.1.d), puedan estar afectados
por plagas de importancia potencial, econdmica o
ambiental, o de que se han infringido las disposiciones
de la presente Ley, el Ministerio de Agricultura, Pesca
y Alimentacién podra establecer para éstcs el mismo
requisito del parrafo anterior.

2. Los productos a que se refiere el apartado 1 debe-
ran ser inspeccionados y las inspecciones o pruebas fito-
sanitarias se realizaran en los puntos de inspeccién fron-
terizos o en otros centros asimismo autorizados por el
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion. En todo
caso, sera necesaria la correspondiente autorizacién fito-
sanitaria para ser despachados por las aduanas.

3. Lo previsto en este articulo se entendera sin per-
juicio de las competencias que corresponden al Minis-
terio de Sanidad y Consumao.

Articulo 11. Introduccion en el territorio nacional.

1. El desembarco o introduccion en el territorio
nacional de vegetales, productos vegetales y otros obje-
tos originarios de paises terceros cuya introduccion esté
prehibida, asi como la evidencia o sospecha fundada
para los no prohibidos de que se encuentran afectados
por plagas que pudieran tener importancia econémica
0 ambiental, o que los vegetales o productos vegetales
contengan residuos superiores a los limites maximos
autorizados, dara lugar a la adopcion por la autoridad
competente y, en su caso, por los inspectores fitosa-
nitarios, de alguna de las siguientes medidas:

a) Lareexpedicion inmediata de los mismos.

b) Sudestruccion.

c¢) Su confinamiento en los lugares y condiciones
que determine el Ministerio de Agricultura, Pesca y Ali-
mentacidn.

d) Cualquier otra medida de las incluidas en el ar-
ticulo 49.1.a).

2. Todos los gastos que se criginen como conse-
cuencia de la aplicacidon de estas medidas correran a
cargo del introductor. No obstante, siempre que el nivel
de garantia sanitario ¢ medioambkiental no se vea afec-
tado, se concedera al introductor la posibilidad de elegir
que se aplique aquella de las medidas sefialadas en el
apartado anterior que considere mas oportuna.

3. Los vegetales, productos vegetales u otros obje-
tos originarios de paises terceros que cumplan los requi-
sitos establecidos en el articulo 7.1 de la presente Ley
podran ser introducidos en territorio nacional y les seran
de aplicaciéon las mismas normas que a los productos
nacionales.

Articulo 12.  Exportacion.

1. Las inspecciones o controles fitosanitarios de
vegetales, productos vegetales y otros objetos en régi-
men de exportacion se realizaran en los puntos de ins-
peccion fronterizos o en otros centros de inspeccion habi-



litados para ello por el Ministerio de Agricultura, Pesca
y Alimentacidn, expidiéndose el correspondiente certi-
ficado fitosanitario cuando proceda. Dichas inspecciones
se realizaran a peticion del interesado.

2. Cuando reglamentariamente se establezca o por
exigencias de un tercer pais importador se requiera la
realizacién de otras pruebas o controles fitosanitarios
oficiales previos a los que se establecen en el apar-
tado 1, los mismos seran realizados por el Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacion, directamente o
a través de entidades publicas o privadas acreditadas
para tal fin.

3. La exportaciéon sin la previa obtencion del cer-
tificado fitosanitario, cuando éste sea exigido por el pais
de destino, sera responsabilidad del exportador.

CAPITULO Ill

Lucha contra plagas

Articulo 13. Obligaciones de los particulares.

1. Corresponde a los titulares de las explotaciones
o de otras superficies con cubierta vegetal:

a) Mantener sus cultivos, plantaciones y cosechas,
asi como las masas forestales y el medio natural, en
buen estado fitosanitario para defensa de las produc-
ciones propias y ajenas.

b) Aplicarlas medidas fitosanitarias obligatorias que
se establezcan como consecuencia de la declaracion de
existencia de una plaga.

2. Los comerciantes e importadores deberan man-
tener en buen estado fitosanitario los vegetales, produc-
tos vegetales y otros objetos materia de su actividad
econémica y, en su caso, ejecutar las medidas fitosa-
nitarias obligatorias que se establezcan.

Articulo 14. Actuaciones inmediatas y declaracion de
existencia de una plaga.

1. Ante la aparicion por primera vez de una plaga
en el territorio nacional o en una parte del mismo, o
la sospecha de su existencia, gue pudiera tener impor-
tancia economica o medioambiental, la autoridad com-
petente verificara la presencia y la importancia de la
infestacion y adoptara inmediatamente las medidas fito-
sanitarias cautelares previas que estime necesarias para
evitar la propagacion de dicha plaga.

2. Sin perjuicio de las acciones inmediatas a que
se refiere el apartado 1, la presencia de una plaga podra
dar lugar a la declaracion de su existencia por la auto-
ridad competente de la Comunidad Auténoma vy, en su
caso, a la declaracidn de plaga de cuarentena por el
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, previa
consulta al Ministerio de Medio Ambiente en el caso
de especies forestales, lo que implicara la adopcion de
alguna de las medidas fitosanitarias establecidas en el
articulo 18. Dichas medidas, que podran incluir cbliga-
ciones para los particulares, seran de tal naturaleza que
ejerzan un control sobre la plaga y que, respecto al tipo
de ésta, pretendan alcanzar, como minimo, los siguientes
objetivos:

a) Plaga de cuarentena desconocida en el territorio
nacional o en parte de él: su erradicacion o, si ésta no
fuera posible, evitar su propagacion.

b) Plaga de cuarentena conocida en el territorio
nacional: evitar su propagacion.

c) Plaga no considerada de cuarentena para una
zona determinada a la que se aplican medidas fitosa-
nitarias: reducir su poblacion o sus efectos.

3. La autoridad competente de la Comunidad Auto-
noma podra declarar la existencia de una plaga cuando
produzca o pueda producir perjuicios econdmicos o
dafios de tal intensidad, extension o naturaleza que
hagan necesaria la lucha obligatoria como medio mas
eficaz de combatirla, o que las medidas de lucha requie-
ran ser aplicadas en zonas continuas o cuando la plaga
constituya foco posible de dispersion.

4. Cuando una Comunidad Autdnoma declare la
existencia de una plaga en su territorio, dara cuenta inme-
diatamente al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimen-
tacién de dicha declaracién vy de las medidas fitosani-
tarias adoptadas.

Articulo 15. Calificacion de utilidad pablica de la lucha
contra una plaga.

1. Las Administraciones publicas podran calificar de
utilidad publica la lucha contra una determinada plaga
cuando los supuestos contemplados en el articulo 14
puedan tener repercusiones importantes en el ambito
nacional o de una Comunidad Auténoma y presente algu-
na de las siguientes circunstancias:

a) Que por su intensidad, extension o técnicas
requeridas, su lucha exija el empleo de medios extraor-
dinarios no asumibles por los particulares o que vaya
a combatirse mediante practicas de lucha biolégica o
autocida.

b) Que sus niveles de poblacion y difusion muestren
un ritmo creciente, que hagan prever la posibilidad de
alcanzar extensiones importantes y ser causa de graves
pérdidas econdmicas.

c¢) Que sea plaga de nueva aparicion en el territorio
nacional o en partes del mismo hasta entonces no afec-
tadas.

d) Que por sus caracteristicas pudiera ser erradicada
en todo o en parte del territorio nacional.

e) Que por sus caracteristicas especiales de evo-
lucién y dispersion hagan necesario combatirla en esta-
dos, localizaciones o fases en gque la realizacion de tra-
tamientos no tengan interés directo para los propietarios
afectados por no incidir econémicamente en sus pro-
ducciones o propiedades.

f) Que afecte a montes y espacios naturales cuya
conservacion sea de interés por razones ambientales o
como medios de produccion o de bienestar social.

a) OQue afecte a vegetales o sus productos habitual-
mente destinados a la exportacion y que internacional-
mente sea objeto de medidas de cuarentena.

h) Que hayan resultado ineficaces las medidas adop-
tadas como consecuencia de la declaracion oficial de
su existencia, o la plaga se hubiera extendido mas alla
de los limites que comprendia tal declaracion.

2. La Comunidad Autonoma podra establecer medi-
das fitosanitarias adicionales contra una plaga, respecto
a las adoptadas cuando se declard su existencia, en la
disposicion en la que se califique de utilidad publica la
lucha contra dicha plaga.

El Gobierno podra establecer el correspondiente pro-
grama nacional de erradicacion o control de la plaga,
si la intensidad de la misma lo requiere.

Articulo 16. Situacion de emergencia fitosanitaria.

En situaciones excepcionales en las gue exista grave
peligro de extensién de una plaga en el territorio nacio-



nal, la declaracién de su existencia por la autoridad com-
petente facultara a la Administracion General del Estado
para ejercer, en su caso, las funciones necesarias para
la adopcion de medidas urgentes tendentes a impedir
de manera eficaz su transmisién y propagacion al resto
del territorio nacional, asi como velar por la adecuada
ejecucion, coordinacién y seguimiento de las mismas
hasta el restablecimiento de la normalidad fitosanitaria
en todo el territorio nacional.

Articulo 17.
una plaga.

Restricciones en la lucha obligatoria contra

Cuando en la lucha contra una plaga, la accion indi-
vidual pueda interferir la colectiva con riesgo de su efec-
tividad o sea necesaria la adopcion de medidas especiales
o el empleo de medios extraordinarios, las Comunidades
Auténomas o, en su caso, el Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion podran establecer la obligatoriedad
de realizarla colectivamente por parte de organizaciones
reconacidas oficialmente o directamente por la Adminis-
tracidn, en cuyo caso los interesados afectados deberan
abstenerse de realizar cualquier otra accion individual, si
asi fuera establecido.

Articulo 18. Medidas fitosanitarias.

En ejecucion de lo dispuesto en esta Ley, se podran
adoptar las siguientes medidas fitosanitarias:

a) Condicionar o prohibir en zonas concretas la plan-
tacion o cultivo de especies o variedades sensibles a
determinadas plagas o que puedan actuar de transmi-
soras de las mismas.

b) Desinsectar, desinfectar, inmovilizar, destruir,
transformar, enterrar o someter a cualquier otra medida
profilactica los vegetales y sus productos, asi como el
material con ellos relacicnado, que sea o pueda ser
vehiculo de plagas.

c¢) Desinsectar o desinfectar los locales, utiles vy
maquinaria empleados en la produccién, manipulacion,
transformacion, almacenamiento o conservacion de
vegetales y sus productos, asi como de los medios para
el transporte de los mismos gue contengan o puedan
ser vehiculos de plagas.

d) Establecer las condiciones de almacenamiento
y conservacion de determinados vegetales y productos
vegetales para prevenir los dafios que puedan producir
las plagas, asi como la propagacion de las mismas.

e) Determinar las fechas de comienzo y terminacion
de las labores de cultivo, incluidas las de recoleccion
y aprovechamiento forestal, cuyo tiempo de ejecucion
pueda influir en el desarrollo de una plaga.

f) Confinar en instalaciones apropiadas, durante el
tiempo necesario, los vegetales procedentes de terceros
paises susceptibles de ser portadores de organismos
nocivos vy los organismos Utiles destinados a la lucha
biolégica.

a) Arrancar las plantaciones abandonadas cuando
constituyan un riesgo fitosanitario para las plantaciones
vecinas o para el control de una determinada plaga.

h) Establecer cualquier otra medida que se justifique
técnica o cientificamente como necesaria en el control
de la plaga.

Articulo 19. Ejecucidn de las medidas fitosanitarias.
Mientras no se establezca lo contrario, las medidas
fitosanitarias adoptadas, de entre las contempladas en
el articulo 18, deberan ser ejecutadas por los intere-
sados, siendo a su cargo los gastos gue se originen.

CAPITULO IV

Ayudas e indemnizaciones en la lucha
contra las plagas

Articulo 20.  Ayudas en la lucha contra plagas.

Los afectados por la obligatoriedad de la lucha contra
una plaga se beneficiaran de la asistencia técnica y de
las ayudas economicas que, en su caso, se determinen
en la norma correspondiente.

Articulo 21. Indemnizaciones en la lucha obligatoria.

Cuando las medidas establecidas para la lucha contra
una plaga supongan la destrucciéon, deterioro o inuti-
lizacion de bienes o propiedades particulares o publicas,
la Administracién competente que haya declarado la pla-
ga compensara a los perjudicados mediante la debida
indemnizacion, cuyo importe se valorara de acuerdo con
los baremos que se establezcan. No se concedera indem-
nizacion cuando tales medidas se hayan hecho nece-
sarias como consecuencia de transgresiones a la pre-
sente Ley o a las disposiciones promulgadas en desarro-
llo de la misma.

Articulo 22. Colaboracion financiera.

El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion
podra colaborar, de acuerdo con las disponibilidades pre-
supuestarias, con las Comunidades Autonomas en la
financiacion de los programas de control que se esta-
blezcan, especialmente en aquellos que se refieran a
plagas de cuarentena no establecidas en el territorio
nacional. En estos programas se determinaran, en su
caso, las condiciones de colaboracién financiera del
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

TITULO 1l

Medios de defensa fitosanitaria

CAPITULO |

Disposiciones comunes

Articulo 23. Condiciones generales de comercializa-
cién y uso.

1. Los medios para la defensa fitosanitaria deberan
cumplir, para su comercializacién y uso, las siguientes
condiciones generales:

a) Estar autorizados conforme a las disposiciones
de la presente Ley, salvo las excepciones previstas en
los articulos 44 v 45 de la presente Ley, en las que
sera suficiente la comunicacion previa a la autoridad
competente.

b) Estar, en su caso, etigquetados, incluyendo al
menos la informacion necesaria sobre su identidad, ries-
gos, precauciones a adoptar y para su correcta utiliza-
cion.

c¢) Cuando, por su naturaleza, no corresponda su
etiquetado, deberan acompafarse de la informacién
necesaria para su correcta utilizacién y mantenimiento.

d) La informacion especificada en los parrafos b)
y ¢) debera estar expresada, al menos, en la lengua espa-
fiola oficial del Estado.



2. A efectos de que el requisito de autorizacién pre-
via a que se refiere el apartado 1 no afecte al mercado
interior Unico, se estableceran reglamentariamente, de
conformidad con la normativa comunitaria especifica,
las normas para reconocimiento de las autorizaciones
concedidas en otros Estados miembros, en su caso con
las condiciones ¢ adaptaciones que correspondan, siem-
pre que:

a) El Estado miembro donde se hayan concedido
tenga establecidos requisitos y criterios iguales o com-
parables para la concesion de tales autorizaciones.

b) Lascondiciones agricolas, fitosanitarias y ambien-
tales del otro Estado miembro sean comparables a las
espafolas en las regiones que corresponda considerar.

c) No existan razones para restringir o denegar la
autorizacién, por considerar que el medio de defensa
fitosanitaria de que se trate constituya un riesgo para
la salud humana o animal o para el medio ambiente,
O para exigir al solicitante la realizacion de pruebas o
ensayos adicionales.

3. La autorizacién para comercializar o para ensa-
yar productos fitosanitarios u otros medios de defensa
fitosanitaria gue consistan en organismos modificados
genéticamente o que los contengan requerird la previa
autorizacién para liberarlos en el medio ambiente, de
conformidad con lo determinado en la Ley 15/1994,
de 3 de junio, por la que se establece el régimen juri-
dico de la uiilizacion confinada, liberacion voluntaria y
comercializacion de organismos modificados genética-
mente.

4. Los medios de defensa fitosanitaria deberan ser
utilizados adecuadamente, teniendo en cuenta las bue-
nas practicas fitosanitarias v demas condiciones deter-
minadas en su autorizacion y, en su caso, de acuerdo
con los principios de la lucha integrada definidos en
el parrafo r) del articulo 2.

5. El contenido de las etiquetas, los requisitos de
capacitacién para quienes comercialicen o utilicen los
medios de defensa fitosanitaria v los relativos a las acti-
vidades de investigacidn y desarrollo se ajustaran a las
normas reglamentarias correspondientes.

Articulo 24. Registro e informacién sobre medios de
defensa fitosanitaria.

1. Las autorizaciones, comunicaciones y decisiones
de reconocimiento de autorizaciones, a que se refieren
los apartados 1 y 2 del articulo 23, se inscribiran de
oficio en el Registro Oficial de Productos y Material Fito-
sanitario adscrito al Ministerio de Agricultura, Pesca vy
Alimentacion.

2. En el registro se mantendra actualizada la infor-
macidn relativa a los medios de defensa fitosanitaria
legalmente utilizables en Esparia, de sus posibles usos,
de las caracteristicas y condiciones que limitan su uti-
lizacion y de los requisitcs que determinan las buenas
practicas fitosanitarias.

3. El régimen de inscripcion y funcicnamiento del
registro, asi como el sistema de suministro de informa-
cion, se ajustaran a las normas reglamentarias corres-
pondientes.

Articulo 25. Racionalizacion del uso de medios de
defensa fitosanitaria.

Con el objeto de crear condiciones favorables para
que los medios de defensa fitosanitaria puedan ser uti-
lizados adecuadamente atendiendo a las condiciones
generales enunciadas en el articulo anterior, particular-
mente para subordinar su uso a la salud de las personas
y de los animales y a su compatibilidad con el desarrollo

de una agricultura sostenible respetuocsa con el medio
ambiente, las Administraciones publicas podran promo-
ver:

a) Sistemas de produccién vegetal que, en el control
de las plagas, utilicen racionalmente practicas culturales
vy mecanismos de regulacién naturales, asi como medios
quimicos, biolégicos, fisicos o materiales, a fin de obtener
unos resultados econémicos, rendimientos, calidades y
costes de produccion de las cosechas que sean acep-
tables desde los puntos de vista social y medioambiental.

b) Agrupaciones de agricultores para luchar en
comun contra las plagas, que incluyan entre sus objetivos
la aplicacion de los sistemas de produccion a que se
refiere el parrafo a) o cualesquiera otras medidas ten-
dentes a lareduccion o la optimizacion del uso de medios
de defensa vegetal.

c¢) Programas de formacion y especializacion en el
uso de productos fitosanitarios de usuarios y distribui-
dores que les capaciten para una aplicacion segura y
racional de dichos productos. La responsabilidad de
estos programas correspondera a técnicos competentes,
propiciando el uso de buenas practicas agricolas que
limiten o tiendan a eliminar, en la medida de lo posible,
el uso de productos fitosanitarios.

d) Programas de investigacion para la busqueda de
alternativas técnicas y econdmicamente viables que posi-
biliten la resolucion de problemas de caracter fitosani-
tario.

CAPITULO Il

Sustancias activas

Articulo 26. Inclusion de sustancias activas en la lista
comunitaria.

1. Para ser utilizadas como componentes de pro-
ductos fitosanitarios, las sustancias activas deberan estar
incluidas en la lista comunitaria donde se recoge la rela-
cidn de sustancias activas autorizadas por la Unién Euro-
pea y cumplir las condiciones establecidas para cada
una de ellas.

2. las solicitudes de inclusidon en la lista comunitaria
se dirigiran al érgano competente del Ministerio de Agri-
cultura, Pesca y Alimentacién, acompariadas de la docu-
mentacidn reglamentariamente establecida, relativa a
cada sustancia activa y a uno o mas productos fitosa-
nitarios que la contengan. Las solicitudes deberan estar
redactadas en la lengua espanola oficial del Estado.

3. Sila Comision Europea decide que la documen-
tacién aportada es suficiente, y designa a Espafia como
ponente en el proceso de inclusion, ello determinara para
el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacidn la obli-
gacion de instruir la solicitud. El Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion vy el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo coordinaran su participacion en la evaluacion de
la documentacién, asi como en las actuaciones comu-
nitarias que correspondan.

La evaluacién de la documentacién aportada se podra
realizar por la Administracion General del Estado direc-
tamente o a través de entidades cientificas acreditadas
expresamente para este fin por el Ministerio de Agri-
cultura, Pesca y Alimentacion, previo informe vinculante
de los Ministerios de Sanidad y Consumo y de Medio
Ambiente, en los aspectos de sus respectivas compe-
tencias, v oida la Comision de Evaluacién de Productos
Fitosanitarios. El coste de esta evaluacion sera a cargo
del solicitante.



Articulo 27. Autorizacion de sustancias activas.

1. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo ante-
rior, podran ser utilizadas como componentes de pro-
ductos fitosanitarios las sustancias activas autorizadas
de acuerdo con la normativa nacional reglamentariamen-
te establecida, salvo que haya sido expresamente dene-
gada su inclusién en la lista comunitaria o prohibida
su incorporacion en productos fitosanitarios.

2. La autorizacién de sustancias activas reguladas
por la normativa nacional se ajustara al mismo proce-
dimiento que la autorizacion de productos fitosanitarios.

Articulo 28. Comercializacion de sustancias activas.

Las sustancias activas solo podran comercializarse
si cumplen lo establecido en la normativa vigente sobre
declaracidon de sustancias nuevas, clasificacién, envasa-
do vy etiquetado de sustancias peligrosas. Asimismo,
cuando se trate de sustancias activas que no estaban
comercializadas antes de 26 de julio de 1993, se debera
haber presentado a la Comision Europea vy a los demas
Estados miembros la documentacion a que se refiere
el articulo 26.2, salvo que se trate de sustancias activas
destinadas a los fines previstos en el articulo 43.

CAPITULO Il
Productos fitosanitarios

Articulo 29. Autorizacion y registro de productos fito-
sanitarios.

1. Los productos fitosanitarios sdlo podran comer-
cializarse si previamente han sido autorizados por el
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacidn e ins-
critos en el Registro Oficial de Productos y Material
Fitosanitario.

2. También deberan ser autorizadas e inscritas en
el reqgistro toda renovacién, ampliacién de usos y cual-
quier ctra modificacion de las autorizaciones, asi como
su extincién.

Articulo 30. Condiciones generales de la autorizacion.

1. Laautorizacién a que se refiere el articulo anterior
estara condicionada a que:

a) Las sustancias activas que contenga el producto
estén incluidas en la lista comunitaria o, en su caso,
se encuentren autcrizadas conforme a la normativa esta-
tal.

b) En el estado de los conocimientos cientificos se
pueda verificar su identidad, caracteristicas y demas pro-
piedades, asi como sus residuos, mediante métodos o
técnicas generalmente aceptados.

c) En el estado de los conocimientos cientificos pue-
dan, bajo determinadas condiciones, solucionar uno o
varios problemas fitosanitarios y que las cosechas o pro-
ductos sobre los que se hayan aplicado sean aceptables,
particularmente en cuanto a su contenido en residuos
de productos fitosanitarios.

d) Puedan ser utilizados sin riesgos para las per-
sonas ni para los animales de especies normalmente
alimentadas y criadas o consumidas por el hombre.

e) Puedan ser utilizados en las condiciones previstas
sin un impacto inaceptable en el medio ambiente.

f) En su caso, se pueda determinar el grado de peli-
grosidad de los envases, después de utilizados.

g) Cuando proceda, hayan sido establecidos los limi-
tes maximos de residuos.

2. Lacomprobacién de las condiciones del apartado
anterior se efectuara en el estado de los conocimientos

cientificos mediante ensayos y analisis oficiales u ofi-
cialmente reconocidos, los cuales deberan ser realizados
por técnicos competentes y, en su caso, bajo criterios
uniformes reglamentariamente establecidos. A tal efecto,
el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién publi-
cara anualmente un listado detallado de los laboratorios
que puedan realizar ensayos y analisis con caracter ofi-
cial.

Articulo 31. Duracion de la autorizacion.

1. Las autorizaciones tendran una duracion maxima
de diez afos, sin perjuicio de su posible renovacion.

2. Las autorizaciones podran revisarse cuando exis-
tan indicios de que ya no se cumple alguno de los requi-
sitos que se tuvieron en cuenta para su concesion, de
que la informacion que la sustenté contenia elementos
falsos o engafiosos o bien porque la evolucion de los
conocimientos cientificos y técnicos determine que pue-
dan modificarse sus condiciones de utilizacién.

Articulo 32. Limitaciones excepcionales de un produc-
to autorizado.

1. Cuando lo determine el Ministerio de Sanidad
y Consumo o el de Medio Ambiente, o porgue existan
otros motivos fundados para considerar que un producto
autorizado puede constituir un riesgo para la salud huma-
na, animal o el medio ambiente, el Ministerio de Agri-
cultura, Pesca y Alimentacion adoptara las medidas para
restringir o prohibir provisionalmente su comercializa-
cion y uso, de confarmidad, en su caso, con la normativa
comunitaria. Estas limitaciones podran mantenerse hasta
que finalice el procedimiento de revision de la autori-
zacion del producto fitosanitario.

2. Las Comunidades Autonomas podran proponer
las restricciones o prohibiciones que consideren proce-
dentes en relacién con lo establecido en el apartado
anterior.

Articulo 33. Aultorizaciones provisionales.

El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion
podra autorizar, provisionalmente vy durante un periodo
maximo de tres afos, la comercializacion de un producto
fitosanitario que contenga alguna sustancia activa nueva
no incluida en la lista comunitaria, cuando la Comision
Europea haya determinado que la documentacion apor-
tada es adecuada y siempre que se cumplan suficien-
temente las condiciones de eficacia, selectividad y segu-
ridad exigidas en los parrafos b) a g) del apartado 1 del
articulo 30.

Articulo 34. Autorizaciones excepcionales.

Cuando se presente un peligro imprevisible que no
pueda controlarse por otros medios, el Ministerio de Agri-
cultura, Pesca y Alimentacion podra autorizar por un pla-
Zzo no superior a ciento veinte dias la comercializacién
de productos fitosanitarios para una utilizacion contro-
lada v limitada, de conformidad, en su caso, con la nor-
mativa comunitaria.

Articulo 35. Procedimiento de autorizacion.

1. La salicitud de autorizacién de un producto fito-
sanitario se dirigira al érgano competente del Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacion por la persona fisica
o juridica que pretenda comercializarlo por primera vez
en Espafia, acompafiada de la documentacién reglamen-
tariamente establecida de la sustancia activa y del propio



producto. La solicitud y una memoria justificativa debe-
ran estar redactadas en la lengua espanola oficial del
Estado.

Cuando en el examen de una solicitud de autorizacion
de productos fitosanitarios figure alguna sustancia activa
producida por otra persona o por un procedimiento de
fabricacion distinto de los que se especifican en la docu-
mentacion en virtud de la cual la sustancia activa de
que se trate haya sido incluida en la lista comunitaria,
se informara de ello a la Comisidn Eurcpea, incluyendo
los datos sobre su identidad e impurezas. En todo caso,
la autorizacidon de la solicitud quedara condicionada a
la comprobacion de que la sustancia activa cumple los
requisitos establecidos para su inclusién en lista comu-
nitaria.

2. La solicitud de autorizacién sera informada pre-
ceptivamente por los Ministerios de Sanidad y Consumo
y de Medio Ambiente, en los aspectos de sus respectivas
competencias, y por la Comision de Evaluacion de Pro-
ductos Fitosanitarios.

3. La resolucion de autorizacion debera definir las
condiciones de uso que determinan las buenas practicas
fitosanitarias y contener el condicionamiento especifico
para gue en la comercializacién y utilizacion del producto
se cumplan las previsiones de eficacia y seguridad, inclui-
das las advertencias e indicaciones que corresponden
a su clasificacién por los distintos aspectos de peligro-
sidad y, en su caso, la restriccion a determinadas clases
o categorias de usuarios.

4. La duracidn maxima del procedimiento sera de
doce meses desde el momento en que se haya pre-
sentado la documentacion completa a que se refiere
el apartado 1.

5. Transcurrido el plazo anterior sin recaer resclu-
cion expresa, el interesado podra entender desestimada
la solicitud de autorizacion, sin perjuicic de la obligacion
legal de la Administracion de dictarla.

Articulo 36. Confidencialidad y proteccién de datos.

1. La compesicién detallada, el procedimiento de
obtencién y demas informacion, para la que el solicitante
pida y justifigue que constituye secreto industrial o
comercial, tendra caracter confidencial en la medida que
se acepte por la Administracién, excepto la que esté
exigida por las disposiciones relativas a etiquetado, o
sea imprescindible para la identificacion y control del
producto fitosanitario y de su sustancia activa, o para
el conccimiento de los diferentes aspectos de peligro-
sidad y de las medidas que deban adoptarse para pre-
venir riesgos y en caso de accidente.

La confidencialidad no excluye el examen por la Admi-
nistracion de dicha informacién, cuando haya de deter-
minar si existen diferencias significativas con un pro-
ducto fitosanitario o una sustancia activa objeto de otra
solicitud posterior.

2. Los estudios, ensayos y el resto de la documen-
tacién aportada por el solicitante tendran el caracter de
protegidos, a efectos de su utilizacién en favor de otro
solicitante posterior, salvo que:

a) El primer solicitante lo haya autorizado expresa-
mente.

b) Hayan transcurrido mas de diez afios desde que
se produjo la primera autorizacion de comercializacion
concedida con base en dicha documentacién en Esparia
o en otro Estado miembro, seglin corresponda conforme
a la normativa comunitaria.

c¢) Haya transcurrido el plazo de proteccion de datos
establecido por la normativa comunitaria, en caso de
tratarse de documentacion relativa a una sustancia activa.

Articulo 37. Acceso a la documentacion para evitar
la repeticion de experimentos con animales vertebra-
dos.

1. Cuando se trate de sustancias activas incluidas
en la lista comunitaria, no se repetiran innecesariamente
experimentos con animales vertebrados para el cumpli-
miento de lo establecidc en el apartado 2 del articu-
lo 30 en la presentacién de nuevas solicitudes, reno-
vaciones, revisiones o modificaciones de autorizacion de
productos fitosanitarios o sustancias activas para el man-
tenimiento de las existentes.

A dicho fin, se declara de interés social, de confor-
midad con los articulos 12 y 13 de la Ley de 16 de
diciembre de 1954, de Expropiacion Forzosa, la uiili-
zacion sin exclusividad de los correspondientes datos
contenidos en la documentacion requerida para obtener,
modificar, renovar, revisar o mantener las autorizaciones
de productos fitosanitarios a que se refiere el aparta-
do 2 del articulo 36 y a los solos efectos de que pueda
ser utilizada por la Administracion a favor de los bene-
ficiarios.

2. Se declaran beneficiarios de la expropiacién, en
los términos establecidos en la citada Ley, a los inte-
resados en la obtencion, modificacion, renovacion, revi-
sién o el mantenimiento de autorizaciones para fabricar
y/0 comercializar sustancias activas y productos fitosa-
nitarios que las contengan, a los que puedan ser apli-
cables los datos a que se refiere el apartado 1.

3. Para la fijacidn de la compensacion econdémica
correspondiente se tendra en cuenta lo establecido en
la Ley de Expropiacion Forzosa.

Articulo 38. Acceso a la restante documentacion.

1. A los efectos de evitar que se menoscabe la libre
competencia en casos de monopolio, se declara de inte-
rés social, de conformidad con los articulos 12 y 13
de la Ley de Expropiacion Forzosa, la utilizacion sin exclu-
sividad de los datos contenidos en la documentacién
aplicable para mantener las autorizaciones de productos
fitosanitarios, distinta de la contemplada en el articulo
anterior, a los solos efectos de que pueda ser compartida
por quienes dispongan de autorizaciones para fabricar
o comercializar las sustancias activas y los productos
fitosanitarios que las contengan y que resulten afectados
por directivas comunitarias que determinen la necesidad
de revisar tales autorizaciones.

En este sentido, se entendera por situacién de mono-
polio aquella en la que, de no compartirse la informacion,
una sola empresa actuaria como titular exclusivo de los
derechos de fabricacion o comercializacion de un pro-
ducto fitosanitario para el que no queden otros productos
autorizados para el tratamiento de un problema fitosa-
nitario de algun cultivo, que tenga significativa impor-
tancia.

2. Se declaran beneficiarios de la expropiacién, en
los términos establecidos en la presente Ley, a quienes
dispongan de autorizaciones para fabricar o comercia-
lizar las sustancias activas y los productos fitosanitarios
que las contengan, cuando se acuerde su inclusién en
el anexo | de la Directiva 91/414/CE, o normativa que
la modifique o sustituya, sin que puedan ceder su dere-
cho ni compartirlo con ninguna otra persona fisica o
juridica que no tenga ese caracter de beneficiario.

Procedimiento de acceso a documen-

Articulo 39.
tacion.

1. Para cumplimiento de lo dispuesto en los ar-
ticulos 37 vy 38, en caso de que existan derechos de
uso exclusivo de la documentacién por estar protegida



conforme al apartado 2 del articulo 36, los interesados
deberan intentar llegar a un acuerdo con quien ostente
tales derechos para que dicha documentaciéon pueda
ser utilizada a su favor.

2. Si no se hubiera alcanzado un acuerdo para la
utilizacion compartida de la documentacion con ante-
rioridad a la iniciacién del expediente expropiatorio, el
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacidon instara
a las partes afectadas a que realicen todas las gestiones
oportunas para llegar, en el plazo de quince dias, a un
acuerdo que permita evitar la repeticién innecesaria de
las correspondientes pruebas y estudios.

3. Ante la evidencia de la imposibilidad de las partes
para la utilizacion compartida de la documentacion, se
resolvera en cada caso, por Acuerdo de Consejo de Minis-
tros, a propuesta del Ministro de Agricultura, Pesca y
Alimentacion, sobre la necesidad de utilizar dicha infor-
macidn, en lo que sea estrictamente indispensable para
el fin de la expropiacion y teniendo en cuenta el equilibrio
razonable entre los intereses de las partes afectadas.

Cuando la expropiacién se refiera a la utilizacidn sin
exclusividad de los datos contenidos en la documen-
tacion requerida para revisar o mantener las autoriza-
ciones de productos fitosanitarios o sustancias activas
distintos de los obtenidcs en experimentos y ensayos
con animales vertebrados, el Consejo de Ministros eva-
luard en cada caso la necesidad de utilizar dicha infor-
macidn, a fin de evitar que se produzcan las situaciones
descritas en el apartado 1 del articulo 38.

Antes de que el Consejo de Ministros decida la decla-
racion de interés social, deberan informar el expediente
los Ministerios de Economia y de Ciencia y Tecnologia
y darse audiencia a todos los interesados.

4. Los expedientes de expropiacion forzosa a que
dé lugar la presente Ley se tramitaran por el procedi-
miento de urgencia del articulo 52 de la Ley de Expro-
piacién Forzosa.

5. El depésito previo a la utilizacién y la cantidad
fijada definitivamente como justiprecio, asi como los gas-
tos derivados del expediente de expropiacion iniciado
conforme a lo previsto en la presente Ley, seran de cuen-
ta de los beneficiarios de dicha expropiacion.

Articulo 40. Obligaciones relativas a la produccién y
comercializacion de productos fitosanitarios.

1. Los titulares de las autorizaciones, cuando asi-
mismo sean los fabricantes de los productos fitosani-
tarios, sin perjuicio del cumplimiento de la normativa
vigente en materia de industria, estan obligados a:

a) Disponer de instalaciones y laboratorios adecua-
dos.

b) Registrar las operaciones de produccién de tados
los lotes y controlar su calidad.

c) Cumplir los requisitos y condiciones tenidos en
cuenta para su autorizacion, incluidos los relativos a
envasado.

d) Cumplir con los requisitos de etiquetado, propor-
cionando toda la informacion necesaria sobre los riesgos
potenciales, asi como la relativa a su correcta manipu-
lacion, utilizacién y eliminacién de envases.

e) Proporcionar una ficha de datos de seguridad
conforme a los requisitos que se establezcan reglamen-
tariamente.

2. El titular de la autorizacién que no fabrique el
producto fitosanitario sera responsable ante la Adminis-
tracion del cumplimiento de las obligaciones de los parra-
fos a), b) y e) del apartado anterior por el fabricante,
y de cumplir por si mismo las de los parrafos c) y d)
de dicho apartado.

El envasado vy etiquetado finales, en la forma en que
el producto se ofrezca al usuario, deben quedar regis-

trados al igual que el resto de las operaciones de pro-
duccidn, conforme se especifica en el apartado 1.b), que-
dando prohibidos el trasvase o cualquier otra operacién
en la que se rompan los precintos de los envases o
se pierda el etiquetado original, salvo que se realicen
por el titular de la autorizacion o bajo su propio control.

3. Sin perjuicio de lo establecido en el apartado 2,
cuando se trate de incluir informacion sobre el distri-
buidor y en caso de importaciones paralelas, podra rea-
lizarse un sobreetiquetado conforme con los requisitos
reglamentarios por otra persona distinta del titular de
la autorizacion, siempre que el producto fitosanitario se
mantenga en sus envases originales, con los precintos
intactos y quedando visibles las partes de la etiqueta
donde figuren los datos identificativos del producto y
del titular de su autorizacion o, en su caso, de su fabri-
cante. Asimismo, en la etiqueta adicional deberan cons-
tar los datos identificativos de quien efectlie el sobre-
etiquetado, el cual sera responsable del cumplimiento
de lo establecido en el apartado 1.d).

4. Los distribuidores, vendedores y demas opera-
dores comerciales de productos fitosanitarics deberan:

a) Estar en posesion de la titulacion universitaria
habilitante para ejercer como técnico competente en
materia de sanidad vegetal o bien disponer de personal
que la posea, cumpliendo en ambos casos los requisitos
establecidos por el ordenamiento juridico para el ejer-
cicio profesional.

b) Cumplir los requisitos establecidos para el alma-
cenamiento y comercializacion.

¢) Suministrar los productos fitosanitarios solamen-
te a personas o entidades que en su condicion de usua-
rios cumplan las condiciones y requisitos legalmente exi-
gibles para su tenencia o utilizacion.

b. Los fabricantes de productos fitosanitarios y quie-
nes sean titulares de la autorizacion de estos productos,
asi como los distribuidores, vendedores y demas ope-
radores que intervengan en su comercializacion, estan
obligados a:

a) Cumplir los requisitos establecidos en cuantc a
registro y control de sus establecimientos y actividades.

b) Proporcionar a los érganos competentes la infor-
macion necesaria sobre produccion, comercializacion y
utilizacion de productes fitosanitarios y otros aspectos
relacionados con los mismos, a efectos estadisticos y
en los términos que establezca la legislacién sobre esta
materia.

¢) Comunicar inmediatamente a la autoridad com-
petente toda nueva informacién que se produzca sobre
los efectos potencialmente peligrosos de sus productos
sobre la salud humana, o animal o el medio ambiente,
asi como sobre sus efectos fitotoxicos.

Articulo 41. Utilizacion de productos fitosanitarios.
1. Los usuarios y quienes manipulen productos fito-
sanitarios deberan:

a) Estar informados de las indicaciones o adverten-
cias que figuren en las etiquetas e instrucciones de uso
0, en su caso, mediante el asesoramiento adecuado,
sobre todos los aspectos relativos a la custodia, ade-
cuada manipulacion y correcta utilizacion de estos pro-
ductos.

b) Aplicar las buenas practicas fitosanitarias, aten-
diendo las indicaciones o advertencias a que se refiere
el parrafo a).

c¢) Cumplir los requisitos de capacitacién estable-
cidos por la normativa vigente, en funcién de las cate-
gorias o clases de peligrosidad de los productos fito-
sanitarios.



d) Observar, en su caso, los principios de la lucha
integrada que resulten aplicables.

e) Cumplir las disposiciches relativas a la elimina-
cion de los envases vacios de acuerdo con las condi-
ciones establecidas y, en todo caso, con aquellas que
figuren en sus etiquetas.

2. Quienes presten servicios de aplicacion de pro-
ductos fitosanitarios, ademas de cumplir los requisitos
generales a que se refiere el apartado 1 del presente
articulo v los establecidos en el apartado 5 del articu-
lo 40, deberan:

~a) Disponer de personal con los niveles de capa-
citacion exigibles.

b) Disponer de los medios de aplicacién adecuados
y mantener un régimen de revisiones periddicas del fun-
cionamiento de los mismos.

c) Realizar en cada caso un contrato en el que debe-
ran constar, al menaos, los datos de la aplicacion a realizar
y las condiciones posteriores que, en su caso, corres-
ponda cumplir al usuario del servicio.

Articulo 42. Limites maximos de residuos.

1. Los vegetales, productos vegetales y sus trans-
formados, destinados a la alimentacién humana o ani-
mal, no podran contener, desde el mocmento de su pri-
mera comercializacion después de la cosecha, o desde
la salida del almacén en caso de tratamiento posterior
a la cosecha, residuos de productos fitosanitarios en nive-
les superiores a los limites maximos establecidos por
normas reglamentarias, previo informe de la Comision
Conjunta de Residuos de Productos Fitosanitarios.

2. Lo previsto en el apartado anterior no sera de
aplicacion para los vegetales, productos vegetales v sus
transformados cuyo destino sea la plantacién o siembra
o la fabricacién de productos no destinados a la alimen-
tacion humana o animal.

3. Enla fijacién de los limites maximos de residuos
se asegurara que no representen riesgo para la salud
de los consumidores. No obstante, sin perjuicio de que
los niveles maximos que correspondan para salvaguardar
la salud de las personas puedan ser mas altos, los limites
maximos de residuos se estableceran de acuerdo con
los niveles resultantes de ensayos realizados en las con-
diciones de las buenas practicas fitosanitarias, a fin de
asegurar que los contenidos en residuos sean los mini-
mos posibles. También se podran fijar por extrapolacion
de resultados de ensayos comparables, en cuanto a la
afinidad del cultivo, las practicas fitosanitarias o las con-
diciones ambientales, particularmente cuando se trate
de usos menores, entendiéndose como tales aguellos
cuyo ambito de utilizacion esta restringido a cultivos,
0 a pequefas areas de cultivos, que tengan escasa sig-
nificacion respecto del conjunto de la superficie agricola
0 cuvas producciones no tengan una cuota significativa
en las dietas alimentarias.

4. Lo previsto en el apartado 1 en relacién con los
limites maximos es de aplicacion a los productos des-
tinados a la exportaciéon a terceros paises, salve que:

a) El pais tercero de destino exija un tratamiento
particular para impedir la introduccién en su territorio
de plagas, o

b) El tratamiento resulte necesario para proteger los
productos vegetales durante el transporte al pais tercero
de destino v el almacenamiento en el mismo, conforme
a las normas internacionales en materia de cuarentenas
fitosanitarias o a la legislacién vigente en dicho pais.

Articulo 43.
ensayos.

Reégimen especial de autorizacion de

La utilizacion de productos fitosanitarios en ensayos
de campo, con fines de investigacion y desarrollo, reque-
rira la correspondiente autorizacion oficial previa la com-
probacion de que, en las condiciones propuestas, no
se puedan derivar riesgos para la salud humana, animal
o el medio ambiente, salvo cuando haya de ser realizada
por entidades autorizadas con caracter genérico para
esta actividad. Estas autorizaciones, asi como el reco-
nocimiento oficial de los ensayos y analisis de productos
fitosanitarios para los fines previstos en el apartado 2
del articulo 30, estaran sometidas a un régimen especial
establecido reglamentariamente.

CAPITULO IV

Medios biolégicos y otros medios de defensa
fitosanitaria

Articulo 44. Medios biolégicos.

1. La intreduccion en el territorio nacional, distri-
bucidn vy liberacidon de organismos de control biologico
exétlicos requeriran la autorizacion previa del Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacion, previo informe del
Ministerio de Medio Ambiente sobre el posible impacto
ambiental y afeccién a la biodiversidad, tanto cuando
su fin sea la realizacion de ensayos de campo para inves-
tigacion y desarrollo, como cuando sea la liberacién para
control biolégico o su utilizacion como producto fito-
sanitario biolégico, de conformidad con la normativa que
reglamentariamente se establezca.

2. La cria o produccion y la distribucion, comercia-
lizacion vy liberacion de organismos de control bioldgico
no exoéticos requerira la comunicacion previa al Minis-
terio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, conforme a
las normas que reglamentariamente se establezcan.

3. Las autorizaciones a que se refiere el aparta-
do 1 vy las comunicaciones previas a que se refiere el
apartado 2 se inscribiran en el Registro Oficial de Pro-
ductos y Material Fitosanitario.

Articulo 45.  Otros medios de defensa fitosanitaria.

1. Los medics de defensa fitosanitaria distintos de
los productos fitosanitarios y de los organismos de con-
trol biclégico referidos en los articulos anteriores, inclui-
dos los modelos o prototipos de los medios de aplicacién
de productos fitosanitarios, deberan cumplir los requi-
sitos que reglamentariamente se establezcan para garan-
tizar su adecuado comportamientoc en las condiciones
de buenas practicas fitosanitarias y prevenir que, por
su naturaleza o en su funcionamiento, puedan presentar
riesgos para la salud de las personas o de los animales,
para el medio ambiente o para los cultivos o sus pro-
ducciones.

2. Lacomercializacién de los medios a que se refiere
el apartado anterior requerird la comunicacion previa
al érgano competente de la Comunidad Auténoma, dan-
dose traslado de la misma al Ministerio de Agricultura,
Pesca v Alimentacién para su inscripcion en el Registro
Oficial de Productos y Material Fitosanitario, salvo que
les sea de aplicacion el requisito de autorizacién previa.
Dichas comunicaciones y autorizaciones se efectuaran
conforme a la normativa a que se refiere el apartado
anterior.



TITULO IV

Inspecciones, infracciones y sanciones

CAPITULO |

Inspeccién y control

Articulo 46. Competencias.

Corresponde a las distintas Administraciones publi-
cas, en el ambito de sus respectivas competencias, la
realizacién de los controles e inspecciones necesarias
para asegurar el cumplimiento de lo previsto en esta
Lev.

Articulo 47. Controles.

1. Por los érgancs competentes de las Administra-
ciones publicas se estableceran controles oficiales para
garantizar el cumplimiento de lo establecido en la pre-
sente Ley. Dichos controles podran ser sistematicos en
los puntos de inspeccion fronterizos y en las dependen-
cias donde se cultiven, produzcan, almacenen o comer-
cialicen vegetales, productcs vegetales y otros objetos,
y ocasionales, en cualquier momento y lugar donde
circulen o donde estén dichos productos.

2. lLas inspecciones y programas sistematicos de
vigilancia en la fabricacién, comercializacion y utilizacion
de los medios de defensa fitosanitaria, particularmente
el cumplimiento de las buenas practicas fitosanitarias,
asi como la vigilancia de los niveles de residuos presentes
en los vegetales, productos vegetales y sus transforma-
dos, v en los alimentos preparados a base de ellos, que
corresponden a los érganos competentes de las Comu-
nidades Autdnomas, seran coordinados por la Adminis-
tracién General del Estado, estableciendo, a tal efecto,
los planes o programas nacionales de control.

Como instrumentos de apoyo a la realizacion de
los controles que deban realizar las Administraciones
publicas, los érganos competentes de las mismas desig-
naran:

a) Al menos un laboratorio fitosanitario en su terri-
torio para la realizacidon de diagndsticos e identificacion
de plagas y organismos de control bioldgico.

b) Laboratorios oficiales u oficialmente reconocidos,
que sean apropiados para:

1.° Realizar los analisis y ensayos de las muestras
tomadas en la ejecucion de los programas de vigilancia
a gue se refiere el apartado 2 de este articulo.

2.° Realizar, en su caso, los ensayos y analisis a
que se refiere el apartado 2 del articulo 30.

3.° Participar en los programas coordinados de
armonizacion de las técnicas y los métodos que hayan
de utilizarse.

c) Centros de inspeccidn técnica de los medios de
aplicacion, oficiales u oficialmente reconocidos, que sean
apropiados para las revisiones periddicas contempladas
en el parrafo b) del apartado 2 del articulo 41.

d) Centros o estaciones de ensayo de los medios
de aplicacién y demas elementos o equipos, cficiales
u oficialmente reconocidos, que sean apropiados para
realizar las pruebas y ensayos necesarios a los efectos
previstos en esta Ley.

4. El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimenta-
cion dispondra de laboratorios de referencia, designados
entre los anteriores u ctros de reconocido prestigio,
con las funciones de armonizar los métodos y técnicas

que hayan de utilizarse, participar en programas nacio-
nales de prospeccion de plagas, emitir preceptivamente
informe previo a la declaracion de existencia de una
plaga de cuarentena aparecida por primera vez en el
territorio nacional, realizar las actividades relacionadas
con el cumplimiento de los programas de aplicaciéon de
buenas practicas de laboratorio que sean de su com-
petencia, participar en los programas coordinados y efec-
tuar los analisis o ensayos que, a efectos arbitrales o
con otros fines, le sean solicitados.

5. El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion
mantendra actualizada, a disposicion de los interesados,
una relacion de los laboratorios oficiales u oficialmente
reconocidos y de los centros de inspeccién técnica a
que se refiere el apartado 3, parrafos b) y c), del presente
articulo. A tal efecto, las Comunidades Autdnomas remi-
tiran al citado Departamento la informacién correspon-
diente de aquellos laboratorios y centros o estaciones
de ensayo que existan en sus respectivos ambitos terri-
toriales.

Articulo 48. Medidas cautelares.

Las medidas cautelares que pueden adoptarse seran
las siguientes:

~a) Destruccion de mercancias o, en su caso, enterra-
miento.

b) Reexpedicién de mercancias introducidas.
¢) Reenvio de mercancias de unas zonas a otras.

d) Inmovilizacion y, en su caso, confinamiento de
mercancias.

e} Precintado o cierre temporal de equipos, insta-
laciones, locales o establecimientos.

~ f) Suspensién temporal de autorizaciones e inscrip-
ciones en registros oficiales.

g) Cambio o restricciones del uso o destino de las
mercancias, con o sin transformacion.

h) Desinfeccion o desinsectacion.
i) Incautacién de documentos.

Articulo 49. Adopcion de medidas cautelares.

1. Los érganos competentes y, en su caso, los ins-
pectores acreditados podran adoptar de forma motivada
las medidas cautelares que se especifican en los supues-
tos siguientes:

a) En el caso de mercancias procedentes de paises
terceros, cuya introduccion esté prohibida o respecto
de las que exista sospecha fundada de estar afectadas
por plagas que puedan tener importancia econdémica o
que contengan residuos superiores a los limites maximos
autorizados, las citadas en los parrafos a), b), d) vy, en
su caso, g), h) e i) del articulo anterior, dando al inte-
resado, siempre que sea posible, la opcion de elegir entre
alguna de estas medidas.

b) Para las demas mercancias, si existe evidencia
o sospecha fundada de riesgo de consecuencias des-
favorables para los cultivos o sus producciones, para
la salud de las personas o animales o para el medio
ambiente, o carecen de la debida autorizacion, cualquiera
de las medidas establecidas en el articulo anterior, salvo
los parrafos b) y f).

c¢) En el caso de establecimientos, equipos, insta-
laciones o locales que incumplan los requisitos estable-
cidos con riesgo para los cultivos o sus producciones,
para la salud de las personas ¢ los animales o para el
medio ambiente, o que no cuenten con la debida auto-



rizacion, las previstas en los parrafos e), h) e i) del articulo
anterior.

d) Cuando la eficacia de las medidas adoptadas pue-
da quedar disminuida por la existencia de una autori-
Zzacioén o registro oficial, se podra proponer a la autoridad
correspondiente la adopcién de la medida prevista en
el parrafo f) del articulo anterior.

2. Cuando las medidas cautelares sean adoptadas
por los inspectores, seran notificadas con caracter inme-
diato al érgano competente para la iniciacién del pro-
cedimiento sancionador, el cual procedera en el plazo
de quince dias, mediante resolucién motivada, a rati-
ficarlas, modificarlas o levantarlas y, en su caso, com-
plementarlas con otras de las establecidas en el articulo
anterior gue considere adecuadas.

3. Las medidas cautelares se ajustaran en intensi-
dad, proporcionalidad vy requisitos téchicos a los obje-
tivos que se pretenden garantizar en cada supuesto con-
creto, vy su duracidon no superara a la de la situacion
de riesgo o falta de autorizacion que las haya motivado.

Articulo 50. Competencias de los inspectores.

El personal al servicio de las Administraciones publi-
cas que ejerza las funciones de inspeccién previstas en
la presente Ley tendra el caracter de autoridad y podra:

a) Acceder a cualquier lugar, instalacion o depen-
dencia, de titularidad publica o privada. En el supuesto
de entradas domiciliarias se requerira el previo consen-
timiento del titular o resolucidn judicial.

b) Obtener las muestras minimas necesarias para
su examen o anadlisis mas detallado en centros espe-
cializados.

c) Exigir la informacion vy la presentacion de docu-
mentos comprobatorios que reglamentariamente sea
establecida.

d) Adoptar las medidas cautelares del articulo 48.

Articulo 51. Acta de inspeccién.

1. El inspector levantara acta en la que constaran
los datos relativos a la empresa inspeccionada, la per-
sona ante quien se realiza la inspeccidén, las medidas
que hubiera ordenado vy todos los hechos relevantes de
la misma, en especial, los que puedan tener incidencia
en un eventual procedimiento sancicnador.

2. El acta de inspeccion tendra valor probataorio de
los hechos recogidos en la misma, sin perjuicio de cua-
lesquiera ctros medios admitidos en Derecho que pue-
dan aportarse.

3. El acta se remitira al érgano competente para
iniciar el proccedimiento sancionador.

Articulo b2.
nadas.

Obligaciones de las personas inspeccio-

Las personas fisicas o juridicas a quienes se practique
una inspeccion estaran obligadas a:

a) Suministrar toda clase de informacion scbre ins-
talaciones, productos o servicios, permitiendo su com-
probacion por los inspectores.

b) Facilitar que se obtenga copia o reproduccion
de la documentacion.

¢) Permitir que se practique la oportuna prueba o
toma de muestras gratuita de los productos o mercancias
en las cantidades estrictamente necesarias.

d) Y, en general, consentir la realizacién de la ins-
peccion.

CAPITULO Il

Infracciones

Articulo 53. Calificacion de infracciones.

Las infracciones contenidas en este capitulo se cla-
sifican en leves, graves y muy graves.

Articulo 54. Infracciones leves.

Se consideraran leves las siguientes infracciones
administrativas:

a) El ejercicio de actividades de producciéon, comer-
cializacion o de servicios, sujetas al requisito de auto-
rizacion oficial, después de expirar la misma sin haber
solicitado en plazo y forma su actualizacion o renavacion,
siempre que dicho incumplimiento no se encuentre tipi-
ficado como falta grave o muy grave.

b) El incumplimiento de los requisitos establecidos
para la fabricacién o produccién y comercializacion,
incluido el almacenamiento, envasado y etiquetado, de
vegetales, productos vegetales y medios de defensa fito-
sanitaria, siempre que dicho incumplimiento no se
encuentre tipificado como falta grave o muy grave.

¢) La produccion, acondicionamiento o comerciali-
zacion de vegetales, productos vegetales o sus trans-
formados, cuyo contenido de residuos supere los limites
maximos establecidos, siempre y cuando sus niveles
carezcan de significacion toxicoldgica.

d) El incumplimiento de los requisitos establecidos
con respecto a los libros, facturas, documentos de acom-
pafiamiento y demas documentos exigidos, siempre que
dicho incumplimiento no esté tipificado como falta grave
O muy grave.

e) La desatencidon del cuidado fitosanitario de los
cultivos, masas forestales y medio natural.

f) La utilizacion y manipulacion de medios de defen-
sa fitosanitaria sin observar las condiciones de uso u
otros requisitos exigidos cuando esto nc ponga en peli-
gro la salud humana, la de los animales o el medio
ambiente.

a) El incumplimiento de la abligacion de comunicar
a la Administracidon publica competente la aparicidon de
organismos nocivos para los vegetales o de sintomas
de enfermedad para los vegetales y sus productos, cuan-
do no sean conocidos en la zona, siempre que dicho
incumplimiento no esté tipificado como grave.

h) Dificultar la labor inspectora mediante cualquier
accion u omision que perturbe o retrase la misma.

i) Elincumplimiento de los requisitos en materia de
titulacion o cualificacion del personal, cuando asi esté
establecido para la produccion, comercializacion y el
manejo o utilizacion de los medios de defensa fitosa-
nitaria, siempre que dicho incumplimiento no esté tipi-
ficado como grave.

Articulo bb. Infracciones graves.

Tendran la consideracion de infracciones graves:

a) El ejercicio de actividades de produccion, fabri-
cacion y comercializacién de productos fitosanitarios sin
la correspondiente autorizacion administrativa.

b) La aportacion de documentos o datos falsos o
inexactos, de forma que induzcan a las Administraciones
publicas a otorgar autorizaciones de actividades, esta-
blecimientos o medios de defensa fitosanitaria sin que
se relinan los requisitos o condiciones establecidos para
ello.



c) La fabricacién y comercializacién de medios de
defensa fitosanitaria cuya naturaleza, composicion o cali-
dad, o la de sus envases, difieran significativamente de
las condiciones de su autorizacion.

d) La comercializacién de medios de defensa fito-
sanitaria con un etiquetado, o informacion o publicidad
que pueda inducir a confusién al usuario sobre los usos
y condiciones para los que fueron autorizados, sobre
los requisitos para la eliminacion de envases o que no
permita identificar al responsable de su comercializacion.

e) La comercializacion de productos fitosanitarios
en envases que presenten fugas o roturas, pérdidas
importantes del texto del etiquetado o de la informacion
obligatoria, cierres o precintos rotos o que hayan sido
trasvasados.

f) La produccion, acondicionamiento o comerciali-
zacion de vegetales, productos vegetales o sus
transformados, que contengan residucs de productos
fitosanitarios en niveles que superen los limites maximos
establecidos y su exceso tenga significaciéon a nivel toxi-
colégico.

dg) No poseer la documentacién necesaria que per-
mita comprobar la existencia o no de infracciones graves
o muy graves, o llevarla de forma que impida efectuar
dicha comprobacidn.

h) El incumplimiento del requerimiento de las Admi-
nistraciones publicas de informar sobre el estado fito-
sanitario de los cultivos o facilitar informaciones falsas.

i) La manipulacién o utilizacion de medios de defen-
sa fitosanitaria no autorizados, o de los autorizados sin
respetar los requisitos establecidos para ello, incluyendo
en su caso los relativos a la gestion de los envases,
cuando ellc represente un riesgo para la salud humana,
la sanidad animal o el medio ambiente.

i) Elincumplimiento de los requisitos en materia de
titulacion o cualificacién de personal, cuando asi esté
establecido para la produccion, comercializacion y el
manejo o utilizacidon de los medios de defensa fitosa-
nitaria, cuando ello represente un riesgo para la salud
humana o animal o el medio ambiente.

k) El incumplimientc de la obligacién de comunicar
a la Administracién publica competente la aparicion de
una plaga de cuarentena.

) Impedir la actuacion de los inspectores debida-
mente acreditados.

m) El incumplimientc de las medidas fitosanitarias
establecidas para combatir una plaga, o impedir o difi-
cultar su cumplimiento.

n) La introduccién, circulacién, tenencia y manipu-
lacién en el territorio nacional de vegetales, productos
vegetales, organismos y material conexo cuando esté
prohibida, o sin autorizacién previa cuando sea precep-
tiva.

o) La introducciéon en territorio nacional de vege-
tales, productos vegetales, organismos y material conexo
a través de puntos de entrada distintos de los autori-
zados.

p) Quebrantar las medidas cautelares establecidas,
siempre que dichc quebrantamiento no esté tipificado
COMo muy grave.

q) Laobtencionde subvenciones, y, en general, cual-
quier tipo de ayuda prevista en la presente Ley, con
base en datos falsos, asi como destinarlos a fines dis-
tintos de los previstos.

r) No declarar la presencia, en un envio en régimen
de comercio exterior o transito dentro del territorio nacio-
nal, de aquellos vegetales, productos vegetales y material
conexo gue deban ser inspeccionados obligatoriamente,
asi como no indicar, ocultar o falsear el verdaderc origen
de los mismos.

Articulo 56. [Infracciones muy graves.

Se consideraran muy graves las siguientes infraccio-
nes:

a) La ocultacion a la Administraciéon de la informa-
cion relativa a la peligrosidad de los productos fitosa-
nitarios por quienes los fabriquen o comercialicen.

b) La fabricacién o comercializacién de productos
fitosanitarios no autorizados o con etiquetado, informa-
cion o publicidad que oculte su peligrosidad.

c) El incumplimiento de las medidas establecidas
por la Administracion competente para combatir plagas
de caracter extraordinariamente grave, o para mitigar
sus efectos.

d) OQuebrantar las medidas cautelares poniendo en
circulacién los productos o mercancias inmovilizadas.

e) La manipulacion y uso o utilizacién de medios
de defensa fitosanitaria no autorizados, o de los auto-
rizados sin respetar los requisitos establecidos para ello,
incluyendo, en su caso, los relativos a la eliminacion
de los envases, cuando ello represente un riesgo muy
grave para la salud humana, la sanidad animal o el medio
ambiente.

Articulo 57. Responsabilidad por infracciones.

1. Son responsables de los hechos constitutivos de
las infracciones tipificadas en la presente Ley las per-
sonas fisicas o juridicas gue los cometan, aun a titulo
de simple negligencia.

2. No obstante, cuando el objeto de la infraccion
sea un producto u otra mercancia, se presumiran res-
ponsables:

a) De las infracciones en productos envasados y
debidamente precintados, la persona fisica o juridica
cuyo nombre o razén social figure en la etiqueta, salvo
que se demuestre su falsificacién o mala conservacion
por el tenedor, siempre que sean conocidas o se espe-
cifiquen en el envase las condiciones de conservacion.

b) De las infracciones en productos a granel o sin
los precintos de origen, el tenedor de los mismos, excep-
to cuando éste pueda acreditar la responsabilidad de
un tenedor anterior.

c¢) En cualquier caso, si el presunto responsable
prueba que la infraccién se ha producideo por informacion
erronea, o por falta de informacion reglamentariamente
exigida, y que es otra persona identificada la responsable
de dicha informacidn, la infraccion sera imputada a esta
ultima.

3. La responsabilidad administrativa por las infrac-
ciones a que se refiere la presente Ley sera indepen-
diente de la responsabilidad civil, penal o de otro orden
que, en su caso, pudiera exigirse, en los términos esta-
blecidos por el ardenamiento juridico.

CAPITULO Ill

Sanciones
Articulo 58. Tipos de sanciones.

1. Las infracciones previstas en la presente Ley se
sancionaran con multas comprendidas dentro de los limi-
tes siguientes:

a) Infracciones leves, desde 300 a 3.000 euros.

b) Infracciones graves, desde 3.001 a 120.000 euros.

c¢) Infracciones muy graves, desde 120.001 a
3.000.000 de euros.



2. Seautoriza al Gobierno para actualizar el importe
de las sanciones anteriores de acuerdo con los indices
de precios al consumo del Instituto Nacional de Esta-
distica.

3. En todo caso, el limite superior de las sanciones
previstas en este articulo podra superarse hasta el duplo
del beneficio obtenido por el infractor cuando este bene-
ficio sea superior a dicho limite.

Articulo 59.  Graduacion de la sancidn.

1. La sancion se graduara en funcidn de los siguien-
tes criterios: la reincidencia, la intencionalidad del infrac-
tor, el incumplimiento de advertencias previas, el dafio
y los perjuicios ccasionados, los beneficios obtenidos
y la alteracién social que pudiera producirse.

2. Cuando las infracciones pongan en peligro la
salud humana, la de los animales o el medio ambiente,
las sanciones se incrementaran en un 50 por 100.

3. Cuando un solo hecho sea constitutivo de dos
o mas infracciones, se sancionara solamente por la que
sea mas grave.

Articulo 60. Sanciones accesorias.

1. El érgano competente podra acordar, como san-
cion accesoria, el decomiso de las mercancias que pue-
dan entrafar riesgo grave para la sanidad vegetal o ani-
mal o el medio ambiente, o cualquier tipo de riesgo para
la salud humana.

Dichas mercancias deberan ser destruidas si su uti-
lizacion o consumo constituyera peligro para la salud
publica. En los demads casos, debera determinarse el des-
tino final de la mercancia decomisada.

Los gastos que originen las operaciones de interven-
cion, depdsito, decomiso, transporte y destruccion seran
por cuenta del infractor.

En el caso de que el decomiso no sea posible, podra
ser sustituido por el pago del importe de su valor por
el infractor.

2. En el caso de infracciones cometidas por per-
sonas que desarrollen una actividad sujeta a autorizacion
administrativa o comunicacién, el 6rgano competente
podra acordar como sancion accesoria el cese o interrup-
cion de la actividad de produccion, comercializacion o
de servicios del infractor o, en su caso, proponer a la
autoridad competente la revision, declaracién de extin-
cidn, suspension, retirada o no renovacion de los corres-
pondientes registros o autorizaciones administrativas.

3. Enlos supuestos de infracciones calificadas como
muy graves, podra acordarse el cierre temporal de la
empresa, explotacién o local, por un periodo maximo
de cinco afos, vy podran adoptarse medidas complemen-
tarias para la plena eficacia de la decision adoptada.

4. En el supuesto de infraccion previsto en el articu-
lo bb.qg), se establece como sancién accesoria la inha-
bilitaciéon para obtener subvenciones o ayudas publicas
durante un plazo maximo de cinco afos.

Articulo 61. Publicidad de las sanciones.

Siempre que concurra alguna de las circunstancias
de riesgo para la salud publica, reincidencia en infrac-
ciones de naturaleza analoga o acreditada intenciona-
lidad en la infraccién, el érganoc que resuelva el expe-
diente podra acordar la publicacion de las sanciones
impuestas como consecuencia de lo establecido en esta
Ley cuando hayan adquirido firmeza.

Articulo 62. Competencias sancionadoras.

Cuando la competencia sea de la Administracion
General del Estado, la iniciacion del expediente se efec-

tuara por la Direccién General competente en materia
de sanidad vegetal y la resolucién correspondera al Direc-
tor general para las infracciones leves, al Secretario gene-
ral de Agricultura para las graves y al Ministro de Agri-
cultura, Pesca y Alimentacion para las muy graves hasta
la cuantia maxima de 600.000 euros, correspondiendo
al Gobierno la imposicién de las superiores a esa can-
tidad.

La autoridad que inicie el procedimiento sancionador
podra acordar motivadamente la adopcion de las medi-
das cautelares que considere necesarias para asegurar
la eficacia de la resolucién que pudiera recaer.

CAPITULO IV

Medios de ejecucién y otras medidas

Articulo 63. Multas coercitivas.

1. En el caso de que el interesado no ejecute las
obligaciones establecidas en la presente Ley o que la
autoridad competente decida aplicar las medidas esta-
blecidas en el articulo 18 o la adopcidn de las medidas
cautelares previstas en el articulo 48, podra requerir a
los afectados para que en un plazo suficiente procedan
al cumplimiento de aquéllas, con apercibimiento de que,
en caso contrario, se impondra una multa coercitiva, con
sefialamiento de su cuantia en cada caso y hasta un
maximo de 3.000 euros, sin perjuicio de las sanciones
aplicables, en su caso.

2. La autoridad competente, en caso de incumpli-
miento, podra efectuar requerimientos sucesivos, incre-
mentando la multa coercitiva en el 20 por 100 de la
acordada en el requerimiento anterior.

3. Los plazos concedidos deberan ser suficientes
para poder realizar la medida de que se trate y para
evitar los darios que se pueden producir de no ejecutar
la medida a su debido tiempo.

4. Con independencia de las que puedan corres-
ponder en concepto de sancién, el 6rgano sancionador
podra acordar la imposicion de multas coercitivas con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 99 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun, una vez transcurridos los plazos
senalados en el requerimiento correspondiente. La cuan-
tia de cada una de dichas multas no superara el 20
g_or 100 de la multa fijada por la infraccién correspon-

iente.

Articulo 64. Ejecucion subsidiaria.

En el caso de que los afectados no ejecuten en el
debido tiempo y forma las medidas u obligaciones a
que vengan obligados en virtud de la presente Ley, o
cuando la Administracion considere necesario actuar de
inmediato, la autoridad competente procedera a ejecu-
tarlas, con sus propios medios o utilizando servicios aje-
nos, a costa del obligado, cuyo importe podra exigirsele
por via de apremio, con independencia de las sanciones
0 multas coercitivas a que hubiera lugar.

Articulo 65. Otras medidas.

La autoridad competente podra aplicar las siguientes
medidas, que no tendran caracter sancionador:

a) La clausura o cierre de empresas, instalaciones,
explotaciones, locales 0 medios de transporte, que no
cuenten con las autorizaciones o registros preceptivos,
o la suspensién de su funcionamiento hasta tanto se
rectifiquen los defectos o se cumplan los requisitos exi-
gidos para su autorizacion.

b) El reintegro de las ayudas o subvenciones inde-
bidamente percibidas.



TiTULO V

Tasas fitosanitarias
Articulo 66. Regimen juridico.

Las tasas establecidas en el presente Titulo se regiran
por la presente Ley y por las demas fuentes normativas
que para las tasas se establecen en el articulo 9 de
la Ley 8/1989, de 13 de abril, de Tasas y Precios Publi-
COS.

Articulo 67. Hecho imponible y cuantias.

El hecho imponible vy el importe de las tasas seran,
en cada caso, las que figuran en los apartados siguientes:

1. a) Porlainspeccion fitosanitaria a que se refiere
el articulo 12.1 para la exportacion de vegetales, pro-
ductos vegetales y objetos conexos a terceros paises
en los que no sea exigible el certificado fitosanitario:
Tres euros por tonelada, con un minimoc de 30 euros
por cada certificado fitosanitario.

b) Por cada expedicion de copia del certificado fito-
sanitario o diligencias en el mismo: sin consulta del expe-
diente, 10 euros, y con consulta del expediente,
20 euros.

c) Por pruebas y controles oficiales previos a la
exportacion establecidos en el articulo 12.2. Tramitacion
de solicitudes y realizacién del primer control:

1.° Cultivos arbdéreos o arbustivos: 150 euros/hec-
tarea/variedad.

2.° Cultivos no arbéreos al aire libre: 75 euros/hec-
tarea/variedad.

3.° Cultivos forzados: 100 euros/hectarea/variedad.

4° Instalaciones de cultivos forzados: 100 euros/ hec-
tarea.

d) Por pruebas y controles oficiales previos a la
exportacion establecidos en el articulo 12.2. Realizacion
del conjunto de pruebas y controles necesarios, distintos
de los establecidos en el parrafo c):

1.° Cultivos arbdreos o arbustivos: 100 euros/hec-
tarea/variedad.

2.° Cultivos no arbdreos al aire libre: 100 euros/ hec-
tarea/variedad.

3.2 Cultivos forzados: 300 euros/hectarea/variedad.

4° Instalaciones de cultivos forzados: 100 euros/ hec-
tarea.

2. Por la tramitacién de solicitudes relativas a sus-
tancias activas:

a) Inclusion en la lista comunitaria: 2.400 euros.

b) Iguales a otras incluidas en la lista comunitaria:
1.080 euros.

c) Modificacion de especificaciones comunitarias:
900 euros.

d) Autorizacion nacional: 1.440 euros.

e) Iguales a otras con autcrizacion nacional:
960 euros.

f) Madificacion de especificaciones nacionales: 480
euros.

g) Fijacién de limites maximos de residuos:
540 euros.

3. Por la tramitacion de solicitudes de primera auto-
rizacion de productos fitosanitarios sujetos a la normativa
armonizada comunitaria:

a) Autorizacion provisional: 3.300 euros.

b) Nuevos preparados: 1.800 euros.

c) Reconocimiento de autorizacidon: 1.200 euros.
d) Asimilables a otros autorizados: 1.200 euros.

e) Genéricos iguales a otros autorizados:
720 euros.
f) Autorizaciones excepcionales: 1.200 euros.

4. Por la tramitacion de solicitudes de primera auto-
rizacion o registro de medios de defensa fitosanitaria
sujetos a los requisitos de la normativa nacional:

a) Nuevos preparados: 1.500 euros.

b) Preparados asimilables a otros autorizados:
900 euros.

¢) Genéricos iguales a otros autorizados:
600 euros.

d) Organismos de control biologico exdticos:
600 euros.

e) Otros medios gue requieran autorizacién:
600 euros.

f) Otros medios que requieran comunicacion:
180 euros.

5. Por la tramitacidon de solicitudes de modificacion
de autorizaciones de productos fitosanitarios sujetos a
la normativa armonizada comunitaria:

a) Ampliacién a nuevos usos: 720 euros.

b) Ampliacion a usos secundarios en cultivos o apli-
caciones ya autorizadas: 240 euros.

c¢) Ampliacién a usos menores: 300 euros; con inte-
rés publico: 120 euros.

d) Condiciones de utilizaciéon: 300 euros.

e) Contenido en sustancias activas: 480 euros.

f) Contenido o sustitucién de coformulantes:
360 euros.

a) Otros tipos de modificacicnes: 240 euros.

6. Por la tramitacién de solicitudes de modificacion
de autorizaciones de medios de defensa fitosanitaria
sujetos a los requisitos de la normativa nacional:

a) Nuevos usos de preparados: 480 euros.

b) Usos secundarios de preparados: 180 euros.

c¢) Usos menores de preparados: 240 euros; con
interés publico: 120 euros.

d) Condiciones de utilizacion de preparados:
180 euros.

e) Contenido en sustancias activas: 240 euros.

f) Contenido o sustitucion de coformulantes:
180 euros.

g) Otras modificaciones relativas a medios de defen-
sa fitosanitaria: 180 euros.

7. Por la tramitacion de solicitudes relativas a la
autorizacién para realizar ensayos con medios de defen-
sa fitosanitaria:

a) Para un solo ensayo o plan de ensayos:
180 euros.

b) Para uno o varios tipos de ensayos geneéricos:
600 euros; oficialmente reconocidos: 900 euros; con
buenas practicas de laboratorio: 900 euros.

c¢) Modificacion de condicionamiento de autoriza-
cion: 120 euros.

8. Por la tramitacion de solicitudes de modificacion
del nombre del titular o del fabricante de medios de
defensa fitosanitaria:

a) Por cambio de nombre o denominacion social:
120 euros.

b) Por transferencia entre dos partes de los dere-
chos de un medio de defensa fitosanitaria: 180 euros;
por transferencia de dos o mas medios de defensa fito-
sanitaria: 300 euros.

c) Por transferencia entre mas de dos partes de los
derechos de un medio de defensa fitosanitaria. 300
euros; por transferencia de dos 0 mas medios de defensa
fitosanitaria: 480 euros.



9. Por la tramitacion de solicitudes de renovacion
y de prérroga provisional de las autorizaciones, registros
y comunicaciones, a que se refieren los parrafos ante-
riores, en los casos en que no requieran otros actos
tipificados especificamente como hecho imponible:

a) De productos fitosanitarios: 480 euros.

b) Para realizar ensayos: 360 euros.

c) De otros medios de defensa fitosanitaria:
180 euros.

d) Prorrogas provisionales de autorizacion:
120 euros.

10. Por la expedicién de certificaciones o notas sim-
ples sobre autorizaciones, textos para etiquetado vy
demas documentos acreditativos o informativos de
hechos o actuaciones sobre los que existe constancia
por inscripcidon en registros de medios de defensa fito-
sanitaria:

a) Certificaciones de reconocimiento oficial o bue-
nas practicas de laboratorio en ensayos con medios de
defensa fitosanitaria: 180 euros.

b) Certificaciones o textos para etiquetado relativos
a una autorizacion o registro: 90 euros.

c) Certificaciones relativas a las autorizaciches con-
cedidas a un titular. 120 euros.

d) Otras certificaciones que requieran consultar dos
o mas expedientes: 180 euros.

e) Notas simples relativas a una autorizacion o regis-
tro: 30 euros.

f) Notas simples relativas a las autorizaciones con-
cedidas a un titular: 60 euros.

g) Otras notas simples que requieren consultar dos
0 mas expedientes: 90 euros.

11. Por la inspeccién reglamentaria, incluido el
levantamiento de la correspondiente acta y redaccién
de informe:

a) De cumplimiento de requisitos: 180 euros.
b) De cumplimiento de requisitos y procedimientos:
240 euros.

Articulo 68. Sujetfos pasivos de las tasas.

Seran sujetos pasivos de las tasas establecidas en
el presente Titulo las personas fisicas o juridicas a quie-
nes afecten o beneficien, personalmente o en sus bienes,
los servicios o actividades publicas que constituyen el
hecho imponible.

Articulo 69. Devengo, pago y gestion.

1. Las tasas se devengaran cuando se presente la
solicitud que inicie la actuacion o el expediente. El pago
de las tasas sera condicién necesaria para el inicio de
la actuacién administrativa, excepto para las renovacio-
nes de autorizacion que requieran la realizacion de otros
actos tipificados como hechos imponibles, en cuyo caso
el sclicitante debera efectuar inicialmente el pago de
la tasa correspondiente a la rencvacion y posteriormente
el pago de la otra tasa, cuando le sea notificado el acto
adicional que proceda.

2. El pago se hara en efectivo, ingresandose su
importe en entidad de depdsito autorizada por el Minis-
terio de Hacienda.

3. Al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimenta-
cidn le corresponde la gestion y recaudacion de las tasas
del articulo anterior, sin perjuicio de las competencias
que, en su caso, correspondan al Ministerio de Admi-
nistraciones Publicas.

4. Las tasas seran objeto de autoliquidacién por el
sujeto pasivo.

Disposicion adicional Unica. HRegistros.

El Registro Oficial de Productos y Material Fitosani-
tario y el Registro Nacional de Productores y Comer-

ciantes de Vegetales a los que hace referencia la pre-
sente Ley seran atendidos con los medios personales
vy materiales existentes en la Administracion General del
Estado, sin que su funcionamiento suponga incremento
de gasto publico alguno.

Disposicion transitoria primera. Importacion y libera-
cion de agentes exdticos de control bioldgico.

En tanto no se establezcan normas relativas a impor-
tacién, distribucion y liberalizacién de organismos exé-
ticos de control biolégico, el Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion ejercera sus funciones, teniendo
en cuenta los principios establecidos en el Codigo de
Conducta para la Importacion y Liberacion de Agentes
Exdéticos de Control Biologico de la Organizacion Mundial
para la Agricultura y Alimentacion (FAO).

Disposicién transitoria segunda. Procedimiento de ins-

pecciones y sanciones.

Hasta que se establezcan procedimientos especificos
en materia de inspecciones y sanciones, se aplicara lo
dispuesto en el Real Decreto 1945/1983, de 22 de
junio, por el que se regulan las infracciones y sanciones
en materia de defensa del consumidor y de la produccién
agroalimentaria, salvo en lo que sea contrario a lo dis-
puesto por la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun, sin perjuicio de
las competencias de las Comunidades Autdnomas.

Disposicion transitoria tercera. Normas reglamentarias
en materia de sanidad vegetal,

1. Entanto no se dicten, de acuerdo con lo previsto
en la presente Ley, nuevas disposiciones sobre las mate-
rias respectivas, quedan vigentes todas las que declaran
obligatoria la lucha contra determinadas plagas; las que
reglamentan la importacion, expartacién, transito y cir-
culacion interior de vegetales y productos vegetales; las
que reglamentan la fabricacion, venta y utilizacion de
productos y material fitosanitario, y las que fijan las tole-
rancias o limites maximos para la presencia de residuos
de productos fitosanitarios en vegetales y productos
vegetales.

2. En concreto, permanecen vigentes las siguientes
disposiciones:

Los articulos 1 a 4 del Decreto de 19 de septiembre
de 1942, sobre fabricacién y comercio de productos
fitosanitarios, y su normativa de desarrollo.

Real Decreto 3349/1983, de 30 de noviembre, por
el que se aprueba la reglamentacién técnico-sanitaria
para la fabricaciéon, comercializacién y utilizacion de pla-
guicidas, y su normativa de desarrollo.

Real Decreto 2071/1993, de 26 de noviembre, rela-
tivo a las medidas de proteccién contra la introduccién
y difusion en el territorio nacional y de la Comunidad
Economica Europea de organismos nocivos para los
vegetales o productos vegetales, asi como para la expor-
tacién y transito hacia paises terceros, y su normativa
de desarrollo.

Real Decreto 280/1994, de 18 de febrero, por el
que se establecen los limites maximos de residuos de
plaguicidas y su control en determinados productos de
origen vegetal, y su normativa de desarrollo.

Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre, por
el que se implanta el sistema armonizado comunitario
de autorizacién para comercializar y utilizar productos
fitosanitarios, y su normativa de desarrollo.

Real Decreto 401/1996, de 1 de marzo, por el que
se establecen las condiciones para la introduccion en
el territorio nacional de determinados organismos noci-



vos, vegetales, productos vegetales y otros objetos, con
fines de ensayo, cientificos y para la actividad de selec-
cion de variedades, y su normativa de desarrollo.

Real Decreto 1190/1998, de 12 de junio, por el que
se regulan los programas nacionales de erradicacién o
control de organismos nocivos de los vegetales aun no
establecidos en el territorio nacional, v su normativa de
desarrollo.

Real Decreto 1201/1989, de 9 de julio, por el que
se establece el programa nacional de erradicaciéon y con-
trol del fuego bacteriano de las rosaceas, y su normativa
de desarrollo.

Real Decreto 164471999, de 22 de octubre, sobre
el control del organismo nocivo denominado «Ralstonia
solanacearum (Smith) Yabuuchi et al», y su normativa
de desarrollo.

Orden de 5 de mayo de 1971 sobre terminologia
y caracteristicas de los azufres para usos fitosanitarios.

Orden de 31 de enero de 1973 scobre clasificacion
complementaria de los productos fitosanitarios en cuan-
to a su peligrosidad para la vida anual silvestre (mo-
dificada por Orden de 9 de diciembre de 1975).

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

Orden de 12 de agosto de 1976 por la que se cla-
sifican los productos agroquimicos a efectos de registro.

Orden de 7 de octubre de 1976 sobre tratamientos
protectores de la madera.

Orden de 26 de mayo de 1979 sobre utilizacién de
productos fitosanitarios.

Orden de 28 de febrero de 1986 relativa a la pro-
hibicion de la comercializacion y utilizacién de productos
fitosanitarios gue contienen ciertas sustancias activas.

Orden de 28 de febrerc de 1986 relativa a la pre-
vencidon vy lucha contra el nematodo del quiste de la
patata, en aplicacion de la Directiva 69/465/CEE del
Consejo de las Comunidades Europeas.

Orden de 28 de febrero de 1986 relativa a la lucha
contra la sarna verrugosa de las patatas, en aplicacion
de la Directiva 69/464/CEE del Consejo de las Comu-
nidades Europeas.

Orden de 12 de marzo de 1987 por la que se esta-
blecen para las islas Canarias las normas fitosanitarias
relativas a la importacidn, exportacion y transito de vege-
tales y productos vegetales.

Orden de 17 de noviembre de 1989 por la que se
establece un programa de promocion de la lucha inte-
grada contra las plagas de los diferentes cultivos a través
de las agrupaciones para tratamientos integrados en agri-
cultura (ATRIAS).

Orden de 17 de mayo de 1993 por la que se establece
la normalizacién de los pasaportes fitosanitarios desti-
nados a la circulacion de determinados vegetales, pro-
ductos vegetales y otros objetos dentro de la Comunidad,
y por la que se establecen los procedimientos para la
expedicion de tales pasaportes y las condiciones y pro-
cedimientos para su sustitucion.

Orden de 17 de mayo de 1993 por la que se esta-
blecen las obligaciones a que estan sujetos los produc-
tores, comerciantes e importadores de vegetales, pro-
ductos vegetales y otros objetos, asi como las normas
detalladas para su inscripcién en un registro oficial.

Orden de 4 de agosto de 1993 por la que se esta-
blecen los requisitos para solicitudes de autorizaciones
de productos fitosanitarios.

Orden de 31 de enero de 1994 por la que se esta-
blecen las modalidades de los estudios a realizar en el
marco del reconocimiento por la Unién Europea de las
Zonas protegidas en Espafia, expuestas a riesgos fito-
sanitarios especificos.

Orden de 15 de febrero de 1994 por la que se esta-
blecen normas para la circulacién de determinados vege-
tales, productos vegetales y otros objetos por una zona
protegida y para la circulaciéon de tales vegetales, pro-
ductos vegetales y otros objetos procedentes de tal zona
protegida dentro de la misma.

Orden de 22 de marzc de 1994 relativa a la lucha
contra la necrosis bacteriana de la patata, en aplicacién
de la Directiva 93/85/CEE del Consejo de las Comu-
nidades Europeas.

Orden de 16 de diciembre de 1994 por la que se
establecen las medidas fitosanitarias provisionales para
la lucha contra el minador de los brotes de citricos
«Phyllocnistis citrella Stainton» en el ambito del territorio
espanol.

Orden de 1 de marzo de 1995 por la que se establece
el procedimiento de notificacion de interceptacion de
envics u organismos procedentes de terceros paises que
presenten un peligro fitosanitario inminente.

Orden de 29 de noviembre de 1995 por la que se
establecen los principios uniformes para la evaluacién
y autorizacion de productos.

Orden de 11 de diciembre de 1995 por la que se
establecen las disposiciones relativas a las autorizacio-
nes de ensayos y experiencias con productos fitosani-
tarios.

Orden de 28 de marzo de 1996 por la que se esta-
blecen normas para la evaluacion de sustancias activas
de productos fitosanitarios para su inclusion en la lista
comunitaria del anexo | de la Directiva 91/414/CEE.

Orden de 20 de febrero de 1997 por la que se regula
la autorizacion y el desarrollo de las inspecciones fito-
sanitarias a efectuar en los almacenes de envasado para
la exportacion y reexportacién a paises terceros de vege-
tales y productos vegetales.

Orden de 31 de marzo de 1997 por la que se esta-
blece la prohibicion de importaciéon de frutos frescos
de kiwis «Actinidia chinensis», originarios de Nueva
Zelanda en el archipiélago canario.

Orden de 12 de noviembre de 1997 por la que se
establecen ayudas para el saneamiento de las planta-
ciones citricolas afectadas por el virus de la tristeza.

Orden de 14 de abril de 1999 por la que se establece
el anexo | del Real Decreto 2163/19954.

Orden de 28 de febrero de 2000 por la que se esta-
blecen medidas provisionales de proteccién contra el
curculidnido ferruginoso de las palmeras [«Rhynchop-
horus ferrugineus» {«Oliviers)].
Disposicion degoratoria unica. Derogacién normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones se opongan
a lo establecido en la presente Ley vy, expresamente,
las siguientes:

La Ley de 21 de mavyo de 1908, de Plagas del Campo
y defensa contra las mismas.

Los articulos 6 y 9 del Real Decretoley de 20 de
junio de 1924 scbre reorganizacion de los servicios
agropecuarios.

La Ley de 20 de diciembre de 1952, de Defensa
de los Montes contra las Plagas Forestales.

El capitulo Il del Titulo IV de la Ley de Montes, de 8
de junio de 1957.

El Decreto 496/1960, de 17 de marzo, por el que
se convalidan tasas por gestién técnico-facultativa de
los servicios agronémicos.

El Real Decreto 699/1995, de 28 de abril, por el
que se actualizan las tasas relativas al registro de pro-
ductos y material fitosanitario, expedicién de certifica-
ciones y concesién de autorizaciones.



Disposicion final primera. Caradcter basico.

Lo dispuesto en la presente Ley tiene el caracter de
normativa basica, al amparo de lc establecido en el ar-
ticulo 149.1.13.%, 167 y 23.# de la Constitucion, que
atribuye al Estado la competencia exclusiva sobre bases
y coordinacién de la planificacion general de la actividad
economica, bases y coordinacién general de la sanidad
y legislacion basica sobre proteccién del medio ambien-
te, respectivamente. Se excepciona de dicho caracter
de normativa basica la regulacion contenida en los ar-
ticulos 10, 11 y 12 de esta Ley, que se dictan al amparo
de lo dispuesto en el articulo 149.1.10% y 16.8, primer
inciso, de la Constitucién, que atribuye al Estado la com-
petencia exclusiva en materia de comercio exterior y
sanidad exterior, respectivamente.

Disposicion final segunda. Facultad de desarroflo.

El Gobierno aprobara, en el ambito de sus compe-
tencias, las normas de aplicacion y desarrollo de la pre-
sente Ley.

Por tanto,
- Mando a todos los espafioles, particulares y auto-
ridades, que guarden y hagan guardar esta Ley.

Madrid, 20 de noviembre de 2002.
JUAN CARLOSR.

El Presidente del Gobierno,
JOSE MARIA AZNAR LOPEZ

MINISTERIO DE TRABAJO
Y ASUNTOS SOCIALES

22650 ORDEN TAS/2926/2002, de 19 de noviem-
bre, por la que se establecen nuevos modelos
para la noftificacion de los accidentes de tra-
bajo y se posibilita su transmision por pro-
cedimiento electronico.

La Orden de 16 de diciembre de 1987 establecié
nuevos modelos para la notificacién de los accidentes
de trabajo vy regulé el procedimientc para su cumpli-
mentacion y tramitacion.

En el ambito de la Union Europea, las disposiciones
de la Directiva 89/391 CEE, relativa a la aplicacion de
medidas para promover la mejora de la seguridad v salud
de los trabajadores en el trabajo (Directiva marco trans-
puesta al Derecho espaiiol a traves de la Ley 31/1985,
de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales),
determinaron la necesidad de proceder a la armonizacion
de los datos relativos a los accidentes de trabajo. Con
esta finalidad, se inicié en 1990 el Proyecto de Esta-
disticas Europeas de Accidentes de Trabajo, coordinado
por la Direccion General de Empleo y Asuntos Sociales
de la Comisidon y por la Oficina de Estadisticas de la
Union Europea (EUROSTAT).

Para que dicha armonizacidn pueda llevarse a efecto,
es preciso que los datos sobre accidentes de trabajo
facilitados por los Estados miembros sean homogéneos.
Por ello, uno de los objetivos de la presente Orden es
aprobar los nuevos modelos de partes de accidentes
de trabajo, en los que se han incluide aguellos datos
necesarios para la consecucién de la pretendida armo-
nizacion.

Ademas, teniendo en cuenta la apuesta por la moder-
nizacion de las relaciones de los ciudadanos con las
Administraciones Publicas a través de las técnicas elec-
tronicas, informaticas y telematicas, efectuada con carac-
ter general por la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas
y del Procedimiento Administrativo Comun, y desarro-
llada, en esta materia por el Real Decreto 263/1996,
de 16 de febrero, por el que se regula la utilizacién
de las mencionadas técnicas por la Administracion Gene-
ral del Estado, parece oportuno extender a las notifi-
caciones de los partes de accidentes de trabajo la posi-
bilidad de su transmisién por estos medios mediante
la aplicacién informatica que, en cumplimiento de lo pre-
ceptuado en el Real Decreto antes citado, es asimismo
aprobada por la presente Orden.

Por ultimo, dados los cambios estructurales y de com-
petencias operados en las Administraciones Publicas
desde la vigencia de la Orden de 16 de diciembre
de 1987, se procede a la actualizacién de las referencias
que, en este aspecto, efectuaba esta ultima disposicion.

En su virtud, previa aprobacién del Ministro de Admi-
nistraciones Publicas, he tenido a bien disponer:

Articulo 1.°

Los modelos oficiales correspondientes al Parte de
accidente de trabajo, a la Relacién de accidentes de
trabajo ocurridos sin baja médica y a la Relacion de
altas o fallecimientos de accidentados, que fueron esta-
blecidos por la Orden de 16 de diciembre de 1987,
quedan sustituidos por los que, con la misma denomi-
nacién, figuran en anexo de la presente Orden.

Articulo 2.°

La cumplimentacion y transmision de estos modelos
por los sujetos obligados a efectuarlas, se podran realizar,
ademas de como se establece en la Orden de 16 de
diciembre de 1987, por medios electronicos conforme
a la aplicacion informatica que, a este efecto, se aprueba
en el articulo siguiente.

Articulo 3.°

1. Se aprueban los programas y aplicaciones que
hacen posible la notificacién, por via electrénica, de los
accidentes de trabajo a los érganos competentes, segun
lo dispuesto en la Orden de 16 de diciembre de 1987,
a través del Sistema de Declaracion Electronica de Acci-
dentes de Trabajo (Delt@), accesible desde la direccion
electrénica https://www . delta.mtas.es

2. El Sistema de Declaracion Electréonica de Acci-
dentes de Trabajo (Delt@) se configura como el conjunto
de medios que permiten la presentaciéon de los docu-
mentos referidos en el apartado siguiente por via elec-
tranica. La Subdireccion General de Proceso de Datos
del Ministerio de Trabajo y Asuntos Sociales sera res-
ponsable de la Administraciéon del Sistema Delt@.

3. Los documentos a notificar son los siguientes:

Parte de accidente de trabajo.

Relacién de accidentes de trabajo ocurrides sin baja
médica.

Relacion de altas o fallecimientos de accidentados.

Asimismo, podra utilizarse la transmision electrénica
para la comunicacion urgente de accidente de trabajo,
en los supuestos referidos en el articulo 6.° de la
Orden 16 de diciembre de 1987.



