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I. CONVOCATORIAS

I. AYUDAS

ESTADO

PRODUCCION ECOLOGICA
(B.O.E. de 12 de abril de 2013)

ORDEN AAA/569/2013, de 4 de abril, por la que se establecen las bases reguladoras para la concesion de subvenciones a organiza-
ciones de ambito de actuacion superior a mas de una comunidad auténoma para la realizacion de actuaciones relacionadas con el
fomento de la y por la que se convocan las correspondientes al afio 2013.

El objeto de esta orden es establecer las bases reguladoras para la concesion, en régimen de concurrencia competitiva, de las subvenciones
para la realizacién de actuaciones cuyo dmbito territorial supere al de una comunidad auténoma destinadas al desarrollo del sector ecolégico
espaiiol, que se destinen a:

a) La formacion y el asesoramiento de agricultores, ganaderos, industriales, y otros profesionales del sector en técnicas de produccién y
transformacion de alimentos ecoldgicos, asi como en el acceso a los mercados ligados a estos productos.

b) El desarrollo de iniciativas para conseguir una mejor caracterizacion del sector ecoldgico en todos los eslabones de la cadena agroali-
mentaria, a través de estudios de caracterizacién de la produccion, de la comercializacién y del consumo de productos ecoldgicos.

¢) La ejecucién de actividades de formacidn, incluyendo la informacidn, para incrementar el nivel de conocimiento por los consumidores
sobre este particular modelo productivo asi como estimular el consumo de alimentos ecoldgicos fomentando nuevos hébitos al respecto.

d) La presencia en ferias y certimenes de referencia para el sector, tanto en el 4mbito nacional como internacional.

Podréan acogerse a las subvenciones previstas en esta orden las organizaciones sin danimo de lucro, de dmbito de actuacion superior a mas de una
comunidad auténoma, que realicen actuaciones encaminadas a la consecucién del objeto definido, siempre que las finalidades sociales, recogidas en
sus estatutos, no sean contradictorias con el objeto de esta orden. Las solicitudes de subvenciones se dirigiran al titular del Ministerio de Agricultura,
Alimentacién y Medio Ambiente,, y se presentardn en el Registro General del Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente, o en el de
cualquiera de los lugares previstos en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Piblicas
y del Procedimiento Administrativo Comun, en el plazo que se establezca en la convocatoria de subvenciones y, en caso de no establecerlo, en el de
veinte dias habiles contados a partir del dia siguiente al de la publicacién de la convocatoria en el "Boletin Oficial del Estado".

ASTURIAS

ACUICULTURA Y PRODUCTOS DE LA PESCA Y LA ACUICULTURA
(B.O.PA. de 12 de abril de 2013)

RESOLUCION de 4 de abril de 2013, de la Consejeria de Agroganaderia y Recursos Autéctonos, por la que se aprueba la convo-
catoria de las ayudas publicas al sector pesquero del Principado de Asturias dirigidas a la acuicultura, transformacion y comerciali-
zacion de los productos de la pesca y de la acuicultura, dentro del Eje 2 del marco FEP, para el ejercicio 2013.

Es objeto de la presente Resolucién aprobar la convocatoria correspondiente al ejercicio 2013, de concesidn, en régimen de concurrencia
competitiva, de las ayudas previstas en el Reglamento (CE) n.® 1198/2006, del Consejo, de 27 de julio, relativo al Fondo Europeo de Pesca
(en adelante FEP) dirigidas a la financiacién de las siguientes lineas de actuacién correspondientes al llamado Eje Prioritario II:

1) Acuicultura: Entendiéndose por tal la cria o cultivo de organismos acudticos con técnicas encaminadas a aumentar su produccion, por
encima de las capacidades naturales del medio.

2) Transformacién y comercializacién de los productos de la pesca y de la acuicultura: Como conjunto de operaciones de la cadena de mani-
pulacidn, tratamiento, produccién y distribucién desde el momento del desembarque o la recogida hasta la fase del producto final.

Tendrd la consideracién de beneficiario/a de la ayuda, la persona fisica o juridica destinataria de los fondos publicos que haya de realizar la
actividad o proyecto que fundamenté su otorgamiento o que se encuentra en la situacion que legitima su concesion, y que cumpla los requi-
sitos generales establecidos en el articulo 3 de las bases reguladoras de las presentes ayudas.

Los interesados en la obtencion de estas subvenciones deberdn presentar su solicitud, dirigida a la Ilma. Sra.Consejera de Agroganaderia y
Recursos Autdctonos, conforme al modelo, en el plazo de un mes desde la publicacién de la presente convocatoria, en el Registro de la Direccién
General de Pesca Maritima, avenida Principe de Asturias, s/n, Centro de EP. Nautico-Pesquera, 2.* planta, 33212 Gijon; en la sede de la Consejeria
de Agroganaderia y Recursos Autdctonos, ¢/ Coronel Aranda n.° 2, Edificio Easmu, 3. planta, 33005-Oviedo; en las oficinas de correos en la forma
reglamentariamente establecida, o por cualquiera de los medios sefialados en el articulo 38 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comtin, modificada por la Ley 4/1999, de 13 de enero.

CANARIAS

PRODUCTOS DE LA APICULTURA
(B.O.C. de 18 de abril de 2013)

ORDEN de 1 de abril de 2013, por la que se convocan para el ejercicio 2013, las subvenciones destinadas a la mejora de la produc-
cion y comercializacion de los productos de la apicultura en Canarias, previstas en el Real Decreto 519/1999, de 26 de marzo, que
regula el régimen de ayudas a la apicultura en el marco del Programa Nacional de Medidas de Ayuda a la Apicultura para el trienio
2011-2013, y se aprueban las bases complementarias que han de regir la misma.
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Las presentes bases tienen por objeto establecer la regulacion complementaria para el ejercicio 2013, del régimen de ayudas para el
fomento de aquellas actividades e inversiones recogidas en el vigente Programa Nacional de Medidas de ayuda a la Apicultura para el
trienio 2011-2013, destinadas a mejorar la produccién y la comercializacién de los productos de la apicultura en la Comunidad Auténoma
de Canarias.

Las solicitudes para acogerse a esta convocatoria se formularan cumplimentadas en todos sus apartados ajustadas al modelo normalizado, y
se presentardn en el plazo de 1 mes contado a partir de que surta efecto la convocatoria, ante la Consejeria de Agricultura, Ganaderia, Pesca
y Aguas, en las Agencias de Extension Agraria, o en cualesquiera de las dependencias o formas previstas en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comtin (BOC n°® 102, de
19.8.94).

Las solicitudes presentadas en las Agencias de Extension Agraria o cualesquiera de las dependencias sefialadas en el apartado anterior debe-
ran remitirse a la Consejeria de Agricultura, Ganaderfa, Pesca y Aguas, en cumplimiento de lo establecido en la Disposicion Adicional Quinta
y en el articulo 3 del Decreto 105/2000, de 26 de junio, por el que se regulan determinados aspectos de los Registros de la Administracién
Autonémica de Canarias, con cardcter inmediato y siempre dentro de las 24 horas siguientes a la de su recepcion.

CANTABRIA

RECRIA DE HEMBRAS DE RAZA PURA DE VACUNO Y EQUINO
(B.O.C. de 17 de abril de 2013)

ORDEN GAN/20/2013, de 8 de abril, por la que se regulan las bases de un régimen de ayudas para estimular la recria de hembras
de raza pura inscritas en los libros genealégicos, en explotaciones de vacuno y equino de Cantabria y se convocan para 2013.

La presente Orden tiene por objeto establecer las bases reguladoras y aprobar la convocatoria para 2013 del régimen de ayudas para esti-
mular la recria de ganado vacuno y equino, inscrito en los libros genealdgicos, en las explotaciones de la Comunidad Auténoma de Cantabria,
con la finalidad de conseguir una mejora genética de nuestra cabafia ganadera.

A efectos de la presente Orden se entiende por semental mejorante, aquel que cumpla los siguientes requisitos:

a) Raza frisona: aquellos que se encuentren en alguna de las cuatro ultimas evaluaciones MACE-INTERBULL publicada por CONAFE,
dentro del percentil 90 para ICO con una repetibilidad igual o superior al 80%, o del percentil 99 para ICO con una repetibilidad minima del
70%, en produccién y tipo.

b) Razas bovinas de aptitud carnica: que su calificacion sea igual o superior a buenos.

¢) Raza pasiega y equina: que sean sementales autorizados por la Consejeria.

Podrd ser beneficiario de las ayudas, reguladas por la presente Orden, cualquier persona fisica o juridica, incluyendo Sociedades
Cooperativas y Sociedades Agrarias de Transformacion (SAT), que sean titulares de una explotacién ganadera de vacuno o equino, sita en
Cantabria o de una explotacién en la que exista acuerdo de colaboracién en virtud de lo establecido en la Ley 19/1995, de 4 de julio, de moder-
nizacion de las explotaciones agrarias y que cumpla los siguientes requisitos:

Ser titular de una explotacién de ganado vacuno o equino dedicada a la recria de las siguientes razas:

- Bovinas de aptitud l4ctea: Frisona, parda y pasiega.

- Bovinas de aptitud cdrnica: Limusina, charolesa y blonda de aquitania.

- Equinas: Pura raza espafiola.

Pertenecer la explotacién a una asociacién de raza que se encuentre dada de alta en el registro de la Consejeria de Ganaderia, Pesca y
Desarrollo Rural.

¢) Tener capacidad y competencia profesional adecuados o estar en condiciones de adquirirla en un médximo de 2 afios desde la finalizacién
del plazo de presentacién de solicitudes, de acuerdo con la Ley 19/1995, de 4 de julio, de modernizacién de las explotaciones agrarias y Ley
4/2000, de 13 de noviembre, de modernizacién y desarrollo agrario.

Registrar las hembras nacidas en el Libro Genealdgico de la raza, cumpliendo con las obligaciones que fija el reglamento del mismo, y si
la explotacion cumple con los requisitos necesarios, en el caso de las razas frisona o parda, inscribirse en el control lechero oficial.

Las explotaciones deben cumplir la normativa legal en vigor dictada por la Consejeria, en materia de medio ambiente, higiene, bienestar y
sanidad animal e identificacién y registro de animales.

La explotacién deberd disponer y aplicar un programa higiénico sanitario supervisado por el veterinario responsable. En el caso de encon-
trarse la explotacion en el dmbito territorial de una agrupacién de defensa sanitaria ganadera, reconocida oficialmente y no pertenecer a ella,
deberd aplicar al menos el programa sanitario de esta.

Las solicitudes se dirigirdn a la Direccion General de Ganaderfa, suscritas por el solicitante correspondiente o, en su caso, por su repre-
sentante legal. Se presentaran en el Registro de la Consejeria de Ganaderia, Pesca y Desarrollo Rural (calle Gutiérrez Solana, s/n,
Santander), en las Oficinas Comarcales de esta Consejeria o en cualquiera de los lugares establecidos en el articulo 38.4 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y el Procedimiento Administrativo Comtn y en arti-
culo 105.4 de la Ley de Cantabria 6/2002, de 10 de diciembre, de Régimen Juridico del Gobierno y de la Administraciéon de la
Comunidad Auténoma de Cantabria.

El plazo para la presentacién de solicitudes serd de un mes a contar desde el dia siguiente a la publicacién de la presente Orden.

CASTILLA Y LEON

INVESTIGACION EN MATERIA SANITARIA: BASES
(B.O.C. y L. de 18 de abril de 2013)

ORDEN SAN/234/2013, de 8 de abril, por la que se aprueban las bases reguladoras para la concesion de subvenciones para
la realizacion de proyectos de investigacion en materia Sanitaria en el marco de la politica de I+D+i de la Junta de Castilla y
Leon.
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CASTILLA-LA MANCHA

CONTRATACION COLECTIVA DE SEGUROS AGRARIOS
(D.O.C.M. de 16 de abril de 2013)

ORDEN de 09/04/2013, de 1a Consejeria de Agricultura, por la que se establecen las bases reguladoras de la concesion de ayudas a
la contratacion colectiva de seguros agrarios.

El objeto de la presente Orden es establecer las bases reguladoras para la concesion de ayudas, mediante el procedimiento excepcional de
evaluacion individualizada, para la contratacion colectiva de seguros agrarios, cuando los asegurados sean titulares de explotaciones agrarias
radicadas en Castilla-La Mancha.

Podré ser beneficiario de estas ayudas todo asegurado que suscriba la péliza en el tiempo y forma establecidos legalmente. Las pdlizas a
subvencionar deberan suscribirse con compafifas aseguradoras integradas en aquellas entidades que tengan convenio con la Consejeria de
Agricultura a efectos del seguro agrario.

El plazo de presentacion de solicitudes estard abierto desde la publicacion de la convocatoria hasta la finalizacién de la vigencia del Plan de
seguros agrarios combinados del ejercicio correspondiente, y de acuerdo con el calendario del mismo, o el agotamiento del crédito si es ante-
rior, atendiendo a la prelacion temporal de presentacién de solicitudes.

ADSG: ERRADICACION DE ENFERMEDADES ANIMALES E IDENTIFICACION ANIMAL (BASES)
(D.O.C.M. de 16 de abril de 2013)

Orden de 09/04/2013, de la Consejeria de Agricultura, por la que se aprueban las bases reguladoras para la concesion de ayudas
para la ejecucion de los programas de erradicacion, control y vigilancia de determinadas enfermedades de los animales y de identifi-
cacion animal por parte de las agrupaciones de defensa sanitaria ganaderas (ADSGs) en Castilla-La Mancha.

GALICIA

LIQUIDEZ DE LAS EXPLOTACIONES LECHERAS
(D.O.G. de 12 de abril de 2013)

ORDEN de 3 de abril de 2013 por la que se regulan y convocan las subvenciones para ayudar a cubrir las necesidades de liquidez
de las explotaciones lecheras.

El objeto de esta orden es establecer las bases reguladoras y convocar las ayudas de minimis, en régimen de concurrencia no competitiva,
destinadas a ayudar a cubrir las necesidades de liquidez de las explotaciones lecheras mediante la bonificacion de intereses de los préstamos
que suscriban los titulares de explotaciones agrarias.

Podrén ser beneficiarios de estas ayudas los titulares de explotaciones lecheras de vacuno de leche con cuota asignada en el momento de la
solicitud de ayuda que cumplan las siguientes condiciones:

a) Que tengan solicitada la ayuda del régimen de pago tnico (RPU), recogida en el capitulo II del titulo II de la Orden de 1 de febrero de
2013 por la que se regula la aplicacion de los pagos directos a la agricultura y a la ganaderia y de las ayudas al desarrollo rural para la utili-
zacion sostenible de las tierras agricolas en el afio 2013 (DOG n° 25, de 5 de febrero), y/o que tenga solicitada la ayuda para compensar las
desventajas especificas que afectan a los agricultores del sector de vacuno de leche, recogida en el capitulo IV, seccién 2%, subseccién 6* de
dicha orden.

b) Que formalicen, hasta el 15 de junio de 2013 inclusive, un préstamo con alguna de las entidades colaboradoras acogidas al correspon-
diente convenio, por una cuantia maxima equivalente al 90 por ciento de las cantidades solicitadas de las ayudas indicadas en el parrafo ante-
rior, y no inferior a 1.000 euros. Esta cantidad podrd obtenerse (descontando, en su caso, el importe de la modulacién) del documento de esti-
macion de importes de ayudas directas a la agricultura y ganaderia que se obtiene al tramitar la solicitud unificada.

¢) Que cumplan los requisitos establecidos en los articulos 10.2 y 10.3 de la Ley 9/2007, de 13 de junio, de subvenciones de Galicia.

Los titulares de explotaciones que hayan formalizado un préstamo con las entidades financieras colaboradoras en el marco del convenio
indicado podrdn presentar en las oficinas agrarias comarcales de la Consellerfa del Medio Rural y del Mar, o en cualquier forma de las pre-
vistas por la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de régimen juridico de las administraciones publicas y del procedimiento administrativo
comun, hasta el 1 de julio de 2013 incluido, la solicitud de ayuda a los intereses de acuerdo con el modelo. También podra presentarse elec-
trénicamente a través de la sede electrénica de la Xunta de Galicia, en la direccidn http://www.xunta.es/sede-electronica

VALENCIA

INDEMNIZA CION POR SACRIFICIO OBLIGATORIO: IMPORTE MAXIMO
(D.O.C.V. de 17 de abril de 2013)

RESOLUCION de 28 de febrero de 2013, del conseller de Presidencia y Agricultura, Pesca, Alimentaciéon y Agua, por la que publi-
ca la linea presupuestaria y el importe maximo para el ejercicio 2013 de la Orden 10/2011, de 24 de marzo, de la Conselleria de
Agricultura, Pesca y Alimentacion, por la que se aplican los baremos de indemnizacién por sacrificio obligatorio de animales sospe-
chosos, enfermos o con riesgo de ser afectados como medida provisional, como medida amparada en la declaracion oficial de una
enfermedad, o formando parte de las campaiias de control o erradicacion de enfermedades en la Comunitat Valenciana.

La ayuda regulada por la Orden 10/2011, de 24 de marzo, de la Conselleria de Agricultura, Pesca y Alimentacién, por la que se aplican los
baremos de indemnizacién por sacrificio obligatorio de animales sospechosos, enfermos o con riesgo de ser afectados como medida provi-
sional, como medida amparada en la declaracién oficial de una enfermedad, o formando parte de las campafias de control o erradicacién de
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enfermedades en la Comunitat Valenciana se concederd, en el ejercicio 2013, con cargo a la linea de subvencién y por el importe global méxi-
mo que se sefiala, de acuerdo con lo previsto en los estados de gastos de la Ley 11/2012, de 27 de diciembre, de Presupuestos de la Generalitat

Valenciana para el ejercicio 2013, programa 714.80, Desarrollo y Mejora de la Ganaderia:

Linea de subvencién: T 0178 000.

Denominacién linea: Mejorar la sanidad animal.

Importe: 460.000 .

- 50 % Ministerio de Agricultura, Alimentaciéon y Medio Ambiente.

- 25 % Uni6n Europea.

- 25 % aportacién condicionada de la Conselleria de Presidencia y Agricultura, Pesca, Alimentacién y Agua.

ITII. OTROS

ANDALUCIA

SUELTA DE ESPECIES CINEGETICAS: AMPLIACION DEL PERIODO HABIL
(B.O.J.A. de 17 de abril de 2013)

RESOLUCION de 25 de marzo de 2013, de la Direccién General de Gestién del Medio Natural, por la que se autoriza la amplia-
cion del periodo habil para la suelta de ciertas especies cinegéticas en escenarios de caza, hasta el 28 de abril de 2013.

Autorizar las sueltas que estén previstas en los correspondientes planes técnicos de caza de las especies perdiz roja, faisan y codorniz pro-
cedentes de granjas cinegéticas, en escenarios de caza constituidos de acuerdo a la normativa vigente durante el periodo que a continuacién
se detalla, sin perjuicio de lo que se establezca en la préxima Orden General de Vedas para la temporada 2013/2014:

- Perdiz roja, faisdn y codorniz desde la fecha de la presente resolucion hasta el 28 de abril de 2013.

Dicha medida se encuentra supeditada al cumplimiento de las condiciones generales previstas en los articulos 59 y 61 del Decreto 182/2005,
de 26 de julio, por el que se aprueba el Reglamento de Ordenacién de la caza, y dirigidas a la proteccién de la biodiversidad de la zona afec-
tada y la pureza genética de las especies autdctonas, a la prevencidon de competencia con las mismas, asi como a la proteccién frente a epi-
zootias.

Sin perjuicio de lo anterior, las sueltas previstas en los correspondientes planes técnicos de caza deberdn ser comunicadas a la Delegacién
Provincial competente, con 15 dias de antelacién a su realizacion.

Contra la presente Resolucién, que no agota la via administrativa, y de conformidad con los articulos 114 y 115 de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comin (BOE ndm. 285, de 27 de
noviembre), modificados por la Ley 4 /1999, de 13 de enero (BOE num. 12, de 14 de enero), podrd interponerse recurso de alzada ante el
Excmo. Sr. Consejero de Medio Ambiente en el plazo de un mes a contar desde el dia siguiente al de su publicacién en el Boletin Oficial de
la Junta de Andalucia.
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2. LEGISLACION

I. BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

(B.O.E. de 13 de abril de 2013)
ORDEN AAA/570/2013, de 10 de abril, por la que se establecen medidas especificas de proteccion en relacion con la lengua azul.

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion. El objeto de la presente orden es establecer medidas especificas de proteccion contra la lengua
azul, de aplicacién a todo el territorio nacional.

Articulo 2. Definiciones. 1. A los efectos de esta orden, serdn de aplicacion las definiciones previstas en el articulo 3 de la Ley 8/2003, de
24 de abril, de sanidad animal, en el articulo 2 del Real Decreto 1228/2001, de 8 de noviembre, por el que se establecen medidas especificas
de lucha y erradicacion de la fiebre catarral ovina o lengua azul, y en el articulo 2 del Reglamento (CE) n.° 1266/2007, de la Comisidn, de 26
de octubre de 2007, por el que se establecen disposiciones de aplicacion de la Directiva 2000/75/CE del Consejo en lo relativo al control, el
seguimiento, la vigilancia y las restricciones al traslado de determinados animales de especies sensibles a la fiebre catarral ovina.

2. Asimismo, se entenderd como:

a) Zona restringida frente a los serotipos 1y 4 del virus de la lengua azul: La totalidad de las comarcas ganaderas de las provincias de Cadiz,
Huelva y Madlaga y las comarcas ganaderas de Utrera (Bajo Guadalquivir), Osuna (Campifia/Sierra Sur), Lebrija (Las Marismas), Sanldcar la
Mayor (Poniente de Sevilla) y Marchena (Serrania Sudoeste) de la provincia de Sevilla.

b) Zona restringida frente al serotipo 1 del virus de la lengua azul: Las ciudades de Ceuta y Melilla y el resto del territorio peninsular espa-
ol no incluido en el apartado a).

¢) Zona libre: las comunidades auténomas de las Islas Canarias y de las Islas Baleares.

Articulo 3. Requisitos para los movimientos intracomunitarios de animales, su esperma, 6vulos y embriones de especies sensibles
desde las zonas restringidas. Los animales, su esperma, 6vulos y embriones de especies sensibles de explotaciones situadas en las zonas res-
tringidas podrdn moverse para vida o sacrificio directamente al territorio de otros Estados miembros con las condiciones que establece al efec-
to el Reglamento (CE) n.° 1266/2007, de la Comisidn, de 26 de octubre de 2007.

Articulo 4. Requisitos para los movimientos nacionales de animales de especies sensibles dentro y entre las zonas restringidas. Sin
prejuicio de lo dispuesto en los articulos 7 y 9 del Reglamento (CE) n.° 1266/2007, de la Comisién, de 26 de octubre de 2007, la autoridad
competente autorizard el movimiento de animales de especies sensibles dentro y entre las zonas restringidas tanto con destino vida como sacri-
ficio, salvo que se trate de los animales contemplados en el apartado 1 del articulo 8, en cuyo caso s6lo se permitird el movimiento a partir
del 31 de julio de 2013 si acreditan que proceden de explotaciones vacunadas.

Articulo 5. Requisitos para los movimientos nacionales de esperma, évulos y embriones de especies sensibles dentro y entre las zonas restringi-
das. La autoridad competente autorizard el movimiento de esperma, évulos y embriones de especies sensibles dentro y entre las zonas restringidas.

Articulo 6. Requisitos para los movimientos nacionales de animales de especies sensibles desde las zonas restringidas a la zona libre.
1. La autoridad competente autorizard el movimiento para sacrificio de animales de especies sensibles desde explotaciones radicadas en las
zonas restringidas con destino a zona libre, con el cumplimiento de los requisitos contemplados en el articulo 8.4 y, en su caso, 8.5, del
Reglamento (CE) n.° 1266/2007, de la Comisidn, de 26 de octubre de 2007.

2. La autoridad competente autorizard los siguientes movimientos para vida de rumiantes desde explotaciones radicadas en las zonas res-
tringidas con destino a la zona libre:

a) En el caso de rumiantes mayores de 4 meses de edad de las especies bovina y ovina, los animales deberdn haber sido vacunados frente
al serotipo 1 si proceden de la zona restringida frente al serotipo 1, y vacunados frente a los serotipos 1 y 4 en caso de que procedan de la
zona restringida frente a los serotipos 1 y 4. Deberdn encontrarse en el periodo de inmunidad garantizado en las especificaciones de la vacu-
na y cumplir como minimo uno de los requisitos establecidos en las letras a), b), ¢) 6 d) del apartado 5 del anexo III del Reglamento (CE) n.°
1266/2007, de 1a Comision, de 26 de octubre de 2007.

b) En el caso de otros rumiantes, cualquiera que sea su edad, asi como de los animales de las especies bovina y ovina menores de 4 meses
de edad, se deberan cumplir los requisitos contemplados en la letra a) del apartado 2 de este articulo o en el apartado 4 del anexo III del
Reglamento (CE) n.° 1266/2007, de la Comisidn, de 26 de octubre de 2007.

¢) Los animales objeto de los movimientos descritos en las letras a) y b) del apartado 2 de este articulo serdn previamente tratados con un
desinsectante o repelente autorizado, que garantice la desinsectacion de los mismos durante el transporte de los animales. El movimiento debe-
ra ser notificado por la autoridad competente de la comunidad auténoma de origen a la autoridad competente de la comunidad auténoma de
destino con una antelaciéon minima de 48 horas previas a la salida.

3. En los movimientos previstos en este articulo se hard constar en el certificado oficial de movimiento previsto en el articulo 50 de la Ley 8/2003,
de 24 de abril, o como documentacion adjunta al mismo, la identificacion de los animales objeto de movimiento, la documentacién acreditativa del
desinsectante o repelente empleado, cuando éstos sean necesarios (incluido el producto usado, fecha de aplicacidn y, en su caso, tiempo de espe-
ra), asi como la identificacién del responsable en origen de la aplicacién de dichas medidas y, en los casos en que asi proceda de acuerdo con este
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articulo, la documentacién acreditativa del resultado de los andlisis de laboratorio efectuados a dichos animales y, en su caso, la fecha de las 3 ulti-
mas vacunaciones frente a la lengua azul aplicadas en el animal y el tipo y serotipo de las vacunas empleadas.

Articulo 7. Requisitos para los movimientos nacionales de esperma, 6vulos y embriones de especies sensibles desde las zonas restringidas
con destino a zona libre. 1. El movimiento de esperma, 6vulos y embriones de donantes de especies sensibles desde las zonas restringidas con desti-
no a zona libre se regird por lo previsto en el articulo 8 del Reglamento (CE) n.° 1266/2007, de la Comisién, de 26 de octubre de 2007.

2. No obstante lo establecido en el apartado 1, se podrd autorizar el movimiento de esperma, évulos y embriones de especies sensibles obte-
nidos de animales ubicados en explotaciones situadas en las zonas restringidas siempre que los animales donantes hayan sido vacunados de
acuerdo a lo establecido en el articulo 6.2.a).

Articulo 8. Vacunacion de especies sensibles. 1. La vacunacion frente al serotipo 1 del virus de la lengua azul de los animales de las especies ovina
y bovina mayores de 3 meses de edad es obligatoria en el caso de que dichos animales se ubiquen en las siguientes comarcas y municipios:

a) En la provincia de Avila: La comarca de Candeleda.

b) En la provincia de Salamanca: La comarca de Sequeros.

¢) En la provincia de Cdceres:

1.° Las comarcas de Valencia de Alcdntara, Coria y Plasencia.

2.° En la comarca de Céceres: Los municipios de Garrovillas, Hinojal, Monroy, Santiago de Campo y Talavan.

3.° En la comarca de Navalmoral: Los municipios de Aldeanueva de la Vera, Almaraz, Belvis de Monroy, Berrocalejo, Bohonal de Ibor,
Carrascalejo, Casatejada, Collado, Cuacos de Yuste, El Gordo, Garganta la Olla, Guijo de Santa Barbara, Jaraiz de la Vera, Jarandilla de la
Vera, Losar de la Vera, Madrigal de la Vera, Majadas, Mesas de Ibor, Millanes, Navalmoral de la Mata, Peraleda de la Mata, Robledillo de la
Vera, Romangordo, Rosalejo, Saucedilla, Serrejon, Talaveruela de la Vera, Talayuela, Toril, Torremenga, Valdecaiias de Tajo, Valdelacasa del
Tajo, Valdehuncar, Valverde de la Vera, Viandar de la Vera, Villanueva de la Vera y Villar del Pedroso.

d) En la provincia de Toledo:

1.° La comarca de Oropesa.

2.° En la comarca de Belvis de la Jara: Los municipios de Azutdn, Navalmoralejo, Adeanueva de Barbarroya, Belvis de la Jara y Alcaudete de la Jara.

3.2 En la comarca de Navalmorales: El municipio de San Bartolomé de las Abiertas.

4.° En la comarca de Talavera de la Reina: Los municipios de Almendral de la Cafiada, Buenaventura, Calera y Chozas, Castillo de Bayuela,
Cazalegas, Cervera de los Montes, El Real de San Vicente, Hinojosa de San Vicente, Marrupe, Mejorada, Montesclaros, Navamorcuende, Pepino,
La Iglesuela, La Pueblanueva, Las Herencias, San Romdn de los Montes, Sartajada, Segurilla, Sotillo de las Palomas, Talavera de la Reina y Velada.

2. La vacunacién frente al serotipo 1 del virus de la lengua azul de los animales de las especies ovina y bovina mayores de 3 meses de edad, de
explotaciones radicadas en las comarcas y municipios enumerados en el apartado 1 de este articulo, se realizard con anterioridad al 31 de julio del
2013. Los animales deberan estar vacunados de acuerdo con las pautas establecidas en la autorizacion de comercializacion de la vacuna.

3. Sin perjuicio de lo establecido en los apartados 1 y 2, la autoridad competente podrd aplicar programas vacunales obligatorios especiales
en determinadas explotaciones que considere de riesgo especialmente alto para la transmision del virus de la lengua azul.

4. La vacunacién se realizard con los siguientes requisitos:

a) En el caso de la especie bovina, deberdn grabarse los datos de la vacunacién (tipo de vacuna, serotipo y fecha de aplicacion) en la base
de datos del Registro General de Identificacion Individual de Animales (RIIA) establecido conforme el Real Decreto 728/2007, de 13 de junio,
por el que se establece y regula el Registro general de movimientos de ganado y el Registro general de identificacion individual de animales.

b) En el caso de la especie ovina, en aquellos animales que estén identificados electrénicamente, segtin Real Decreto 947/2005, de 29 de julio,
por el que se establece un sistema de identificacion y registro de los animales de las especies ovina y caprina, se hardn constar los datos de la vacu-
nacion (tipo de vacuna, serotipo y fecha de aplicacion) en la base de datos del RIIA, prevista en el Real Decreto 728/2007, de 13 de junio. Cuando
los animales no estén identificados electronicamente, los datos de la vacunacién se incluirdn en el libro de registro de la explotacion.

c) Las autoridades competentes de las comunidades auténomas llevardn a cabo un registro de los animales vacunados, en los que, al menos, figurard el
afio y mes de primo vacunacion y de sucesivas vacunaciones, el codigo de explotacion y la identificacién individual de los animales, cuando proceda.

d) Los datos necesarios para el registro de la vacunacién referidos en los apartados a), b) y c) anteriores deberdn notificarse a la autoridad com-
petente por el veterinario, o en su caso el titular de la explotacién, en un plazo maximo de 7 dias desde la aplicacion de cada dosis vacunal.

e) Con el fin de dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 11.2 del Real Decreto 1228/2001, de 8 de noviembre, las autoridades competentes
de las comunidades auténomas remitirdn a la Subdireccién General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad del Ministerio de Agricultura,
Alimentacién y Medio Ambiente, los programas vacunales que pretendan aplicar en su territorio, a fin de trasladarlo a la Comisién Europea.

f) En todos los casos, la vacunacién se llevara a cabo con vacuna inactivada.

5. En aquellos casos en los que no sea obligatoria la vacunacién de los animales mayores de tres meses pertenecientes a las especies ovina
y bovina frente al virus de la lengua azul, el titular de los animales podra optar por vacunarlos siempre que:

a) La vacunacién sea prescrita por un veterinario, que la aplicard o supervisard su aplicacion.

b) El veterinario, o en su caso el titular de la explotacién, en un plazo maximo de 7 dias, comunique a la autoridad competente la informa-
cion que se requiera para asegurar el cumplimiento de los requisitos establecidos en las letras a), b) y ¢) del apartado 4 de este articulo.

¢) La vacunacion se realizara:

1.° Frente al serotipo 1 en todas las zonas restringidas.

2.° Frente al serotipo 4 en la zona restringida frente a los serotipos 1y 4.

Articulo 9. Régimen sancionador. En caso de incumplimiento de lo dispuesto en la presente orden serd de aplicacion el régimen de infrac-
ciones y sanciones previsto en la Ley 8/2003, de 24 de abril, sin perjuicio de las posibles responsabilidades civiles, penales o de otro orden

que puedan concurrir.

Disposicion derogatoria iinica. Derogacion normativa. Queda derogada la Orden ARM/3373/2010, de 27 de diciembre, por la que se esta-
blecen medidas especificas de proteccion en relacion con la lengua azul.

Disposicion final primera. Titulo competencial. Esta orden se dicta al amparo de lo establecido en el articulo 149.1.16.% de 1a Constitucidn,
que atribuye al Estado competencia exclusiva en materia de bases y coordinacién general de la sanidad.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor. La presente orden entrard en vigor al dia siguiente al de su publicacién en el "Boletin Oficial
del Estado".

431



II. COMUNIDADES AUTONOMAS

ASTURIAS

FORMA CION DE USUARIOS DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS: REQUISITOS
(B.O.PA. de 18 de abril de 2013)

RESOLUCION de 27 marzo de 2013, de la Consejeria de Agroganaderia y Recursos Autéctonos, por la que se establecen los requisitos
en materia de formacion de usuarios de los productos fitosanitarios y se homologan las entidades colaboradoras para impartirlos.

Primero.-Objeto de la resoluciéon: La presente Resolucion tiene por objeto regular el programa que deberdn cumplir los cursos de capaci-
tacién para la obtencién del carné de manipulador de productos fitosanitarios necesario para la utilizacién y manipulacién de los mismos, de
acuerdo con los distintos niveles de capacitacion, asi como el procedimiento de homologacion que han de seguir las entidades colaboradoras
con la Consejerfa de Agroganaderia y Recursos Autdctonos que quieran impartir estas acciones formativas.

Segundo.-Niveles de capacitacion: 1. Los usuarios profesionales y vendedores de productos fitosanitarios para ejercer su actividad, debe-
rdn estar en posesion de un carné y para ello deberdn acreditar los conocimientos en las materias relacionadas en el anexo IV del Real Decreto
1311/2012, de 14 de septiembre, por el que se establece el marco de actuacién para conseguir un uso sostenible de los productos fitosanita-
rios, de acuerdo con los siguientes niveles de capacitacion:

a) Nivel Basico: Para el personal auxiliar de tratamientos terrestres y aéreos, incluyendo los no agricolas, y los agricultores que los realizan
en la propia explotacién sin emplear personal auxiliar y utilizando productos fitosanitarios que no sean ni generen gases toxicos, muy toxi-
cos o mortales. También se expedirdn para el personal auxiliar de la distribucién que manipule productos fitosanitarios.

b) Nivel Cualificado: Para los usuarios profesionales responsables de los tratamientos terrestres, incluidos los no agricolas, y para los agri-
cultores que realicen tratamientos empleando personal auxiliar. También se expedirdn para el personal que intervenga directamente en la venta
de productos fitosanitarios de uso profesional, capacitando para proporcionar la informacién adecuada sobre su uso, sus riesgos para la salud
y el medio ambiente y las instrucciones para mitigar dichos riesgos. El nivel cualificado no otorga capacitacion para realizar tratamientos que
requieran los niveles de fumigador o de piloto aplicador, especificados en las letras ¢) y d).

¢) Fumigador: Para aplicadores que realicen tratamientos con productos fitosanitarios que sean gases clasificados como téxicos, muy toxi-
cos, 0 mortales, o que generen gases de esta naturaleza. Para obtener el carné de fumigador serd condicion necesaria haber adquirido previa-
mente la capacitacion correspondiente a los niveles basico o cualificado, segun lo especificado en las letras a) y b).

d) Piloto aplicador: Para el personal que realice tratamientos fitosanitarios desde o mediante aeronaves, sin perjuicio del cumplimiento de
la normativa especifica que regula la concesion de licencias en el dmbito de la navegacion aérea.

2. Estardn exentos de la obligacién de realizar el curso de nivel cualificado, quien solicite el carné para dicho nivel y acredite que estd en
posesion de la Titulacién habilitante, segtin lo establecido en el articulo 18.2), del Real Decreto 1311/2012, de 14 de septiembre, por el que
se establece el marco de actuacion para conseguir un uso sostenible de los productos fitosanitarios.

3. A partir del 26 de noviembre de 2015, todos los usuarios profesionales y vendedores de productos fitosanitarios deberdn estar en pose-
sién de dicho carné.

4. Quedan eximidos de lo establecido en el apartado 1 el personal de los distribuidores, entendiendo por tal los definidos en el articulo 3 del
Real Decreto 1311/2012, de 14 de septiembre, por el que se establece el marco de actuacion para conseguir un uso sostenible de los produc-
tos fitosanitarios, cuyas tareas no incluyan la venta ni la manipulacién de productos fitosanitarios para uso profesional.

5. La Direccién General de Desarrollo Rural y Agroalimentacién podra habilitar sistemas de formacién no presencial, via Internet, que per-
mita adquirir los conocimientos requeridos especialmente para la formacién de nivel basico, asi como, para la actualizacién de los conoci-
mientos sobre normativa para todos los niveles.

Tercero.-Expedicion, renovacion y convalidacién: 1. Los requisitos de formacién se acreditaran por la posesion de un carné expedido por
la Direccién General de Desarrollo Rural y Agroalimentacién. Las solicitudes de expedicidn y renovacién, se formularan conforme al mode-
lo que se adjunta como anexo I, que igualmente se encuentra a disposicion de los interesados en la sede electrénica del Gobierno del
Principado de Asturias www.asturias.es

2. Los interesados, que hayan obtenido el correspondiente certificado de haber superado el curso del nivel correspondiente, emitido por las
entidades formadoras colaboradoras homologadas de la administracion, podrdn solicitar a la Direccién General de Desarrollo Rural y
Agroalimentacion, la expedicion del carné.

3. Una vez recibida la documentacion, la Direccién General de Desarrollo Rural y Agroalimentacién emitird resolucién por la que se expe-
dird el correspondiente carné, de acuerdo con las especificaciones del anexo V del Real Decreto 1311/2012, de 14 de septiembre, por el que
se establece el marco de actuacion para conseguir un uso sostenible de los productos fitosanitarios.

4. Los carnés tendrd una validez para ejercer la actividad en todo el territorio nacional por un periodo de diez afios, excepto en los casos que
sea retirado por la autoridad competente antes de finalizar este plazo, por incumplimiento de los requisitos o por infraccion.

5. En el caso de renovacién del carné, ésta serd a peticion del interesado ante la Direccién General de Desarrollo Rural y Agroalimentacion,
al menos con un mes de antelacién a su caducidad.

6. Los interesados que posean la titulacion a que se refiere la proposicién 2 y quieran obtener el carné que les habilita para el nivel cualifi-
cado, deberdn de solicitar su convalidacién, y aportar la documentacién requerida, que figura en la proposicion 4.

7. Los interesados podran efectuar la presentacion de las solicitudes, en las Oficinas Comarcales de la Consejeria de Agroganaderia y Recursos
Autdctonos, en el Registro General Central de la Administracién del Principado de Asturias, o en cualquiera de los lugares contemplados en el articu-
lo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.
Asimismo, las solicitudes podran presentarse de forma telematica, de conformidad con lo dispuesto en la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso elec-
trénico de los ciudadanos a los servicios publicos, y en cumplimiento del Decreto 111/2005, de 3 de noviembre, sobre registro telemadtico.
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8. El periodo méximo para resolver y notificar al interesado la resolucién para la expedicién, renovacion y convalidacién serd de tres meses,
transcurrido el cual, de no haberse dictado y notificado resolucion alguna, el interesado podra entender estimada su solicitud.

Cuarto.-Documentacion a adjuntar a la solicitud del carné: 1. Sin perjuicio de cualesquiera otros documentos que la Administracion le
pudiera solicitar al interesado, éste deberda acompafiar a la solicitud de expedicién de carné la siguiente documentacién:

a) Dos fotografias tamafio carné, fotocopia de su NIF y el justificante del pago de la correspondiente tasa. En el caso de que sefiale en la
casilla correspondiente de solicitud, que da su consentimiento para que el érgano competente compruebe a través del Servicio de Verificacién
de la Administraciéon General del Estado, si sus datos de identificacién y su NIF son correctos no serd necesario aportar fotocopia de su NIF.

b) Certificado original o fotocopia compulsada de la entidad de formacién colaboradora acreditativo de la superacién del curso.

¢) En el caso de solicitud de renovacion, fotocopia del carné de manipulador a renovar o de haber superado el curso habilitante, o en su caso
la actualizacién en la formacion.

d) En el caso de convalidacion, fotocopia compulsada del titulo académico correspondiente o del pago de tasas de dicho titulo.

e) Acreditar ser usuario profesional de acuerdo con la definicién que viene contemplada en el articulo 3 a) del Real Decreto 1311/2012, de
14 de septiembre, por el que se establece el marco de actuacién para conseguir un uso sostenible de los productos fitosanitarios.

Quinto.-Entidad colaboradora: Podran participar como entidades colaboradoras con la Consejeria de Agroganaderia y Recursos
Autdctonos en el desarrollo de los cursos, las administraciones publicas, centros docentes publicos o privados, empresas o entidades privadas
que lo soliciten ante la autoridad competente, cuyo dmbito de actuacion radique en el Principado de Asturias.

Sexto.-Procedimiento de homologacién: 1. Presentar la solicitud segtin el modelo del anexo II para el reconocimiento administrativo como
entidad colaboradora.

2. La solicitud deberd acompaifiarse necesariamente de la siguiente documentacién:

a) Identificacion del solicitante, o en su caso su representante.

b) Acreditar la disponibilidad de medios, material y equipamiento necesario para las actividades formativas a desarrollar. Relaciéon de docen-
tes que acreditardn ser técnicos competentes segtin lo establecido en el articulo 13 del Real Decreto 1311/2012, de 14 de septiembre, por el
que se establece el marco de actuacién para conseguir un uso sostenible de los productos fitosanitarios, para impartir los temas agrondmicos
de gestion integrada de plagas. Para los temas relacionados con prevencién de riesgos y salud, acreditardn formacién en prevencion de ries-
gos laborales de nivel superior o formacion de la rama sanitaria.

¢) Programa pormenorizado del curso a impartir en unidades diddcticas, que deberd ajustarse, en todo caso a las materias y nimero de horas
minimas establecidas en el anexo IV del Real Decreto 1311/2012, de 14 de septiembre, por el que se establece el marco de actuacién para
conseguir un uso sostenible de los productos fitosanitarios.

d) Copia de la documentacién correspondiente a las unidades didacticas que se entregaran a los alumnos.

e) Compromiso de formalizar péliza de seguros que cubra a los alumnos participantes.

Séptimo.-Plazo y solicitud de homologacion: 1. El plazo de presentacion de la solicitud estard abierto todo el afio.

2. Las solicitudes se ajustaran, como norma general, al modelo disponible en la sede electrénica www.asturias.es

3. Los interesados podran efectuar la presentacion de las solicitudes, en las Oficinas Comarcales de la Consejeria de Agroganaderia y
Recursos Autéctonos, en el Registro General Central de la Administracién del Principado de Asturias, o en cualquiera de los lugares con-
templados en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comiin. Asimismo, las solicitudes podrdn presentarse de forma telemdtica, de conformidad con lo dispuesto en
la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso electrénico de los ciudadanos a los servicios ptblicos, y en cumplimiento del Decreto 111/2005, de
3 de noviembre, sobre registro telemético.

Octavo.-Plazo de resolucién y notificaciéon: 1. La Resolucion de Homologacion sera dictada por la Direccién General de Desarrollo Rural
y Agroalimentacion, en el plazo maximo de seis (6) meses desde del dia siguiente al de presentacion de la solicitud. Si transcurrido dicho
plazo, no recayera resolucién aprobatoria expresa, el interesado podra entender estimada su solicitud por silencio administrativo.

La resolucidn se notificard, por el organismo competente, mediante acuse de recibo, en la sede social sefialada en la solicitud.

2. Si comprobada la documentacién presentada para la homologacidn, ésta no retine los requisitos que se sefialan en esta resolucién, se pro-
cederd a requerir a los interesados la subsanacién de la misma. A quienes no aporten la documentacion requerida o no subsanen los defectos
después de requeridos, en el plazo maximo e improrrogable de diez dias, se les tendra por desistidos de su solicitud, previa resolucién que
deberd ser dictada en los términos previstos en el articulo 71 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

Noveno.-Obligaciones de las Entidades formadoras colaboradoras: 1. Las entidades formadoras homologadas deberdn comunicar a la
autoridad competente las sucesivas ediciones de un curso, con al menos 30 dias naturales de antelacion al comienzo del mismo.

2. Cualquier variacién en el horario, fechas o lugar del curso debe ser comunicado a la Direccion General de Desarrollo Rural y
Agroalimentacién en un plazo minimo de 15 dias anteriores al inicio del curso, para facilitar los mecanismos de control y supervision del
curso por parte de la autoridad competente.

3. Toda modificacion en las condiciones bajo las que se homologé a la entidad colaboradora debe ser comunicada y debidamente docu-
mentada a la Direccién General de Desarrollo Rural y Agroalimentacién, para su autorizacion.

Décimo.-Supervision de las actividades de formacion: Las entidades homologadas quedan sometidas a las normas de vigilancia e ins-
peccién que se establezcan desde la Direccién General de Desarrollo Rural y Agroalimentacion.

Se llevara a cabo un plan de seguimiento y control de la formacién que estas entidades desarrollen. Asi como la elaboracién del respectivo
informe sobre su ejecucion.

Las actuaciones de seguimiento y control se realizardn mediante las visitas in situ y comprenderdn el seguimiento de la actividad formativa en el
lugar de imparticion y durante la realizacién de la misma, comprobando su ejecucion, contenidos de la misma, niimero real de participantes, ins-
talaciones y medios pedagdgicos, pudiendo incluirse dentro de las actuaciones la evaluacién del alumnado mediante examen. Cuando el érgano
competente incluya la evaluacién del alumnado, serd necesario superar el examen, antes de la emision del certificado del curso.

Decimoprimero.-Suspension o retirada de la homologacion: 1. Se procederd a la suspension o retirada de la homologacion en los siguien-
tes supuestos:

433



a. Por peticién de los interesados.

b. Por incumplimiento de los requisitos que dieron lugar a la homologacién inicial.

c. Por falsedad contrastada en los datos declarados en la solicitud de autorizacion, en los documentos que la acompaiian, en la emisién del
certificado o cualquier otro documento.

d. Por no comunicar las modificaciones producidas respecto a los datos iniciales de la homologacién.

2. Cualquier entidad a la que se le retire dos (2) veces la homologacion para impartir cursos, no podrd solicitar una nueva homologacién
hasta que transcurra un afio desde la fecha de comunicacién de la dltima pérdida de homologacion.

3. La resolucién por la que se acuerde la suspension o retirada de la homologacidn, serd adoptada por la Direccién General de Desarrollo
Rural y Agroalimentacion, previa instruccion del expediente.

Decimosegundo.-Vigencia de los carnés expedidos con anterioridad a la entrada en vigor de la presente resolucion: Aquellos carnés
de manipulador de plaguicidas de uso fitosanitario que hayan sido expedidos en base a cursos homologados con anterioridad a la entrada en
vigor de esta resolucién, estardn vigentes hasta el 1 de enero de 2016, pudiendo la Direccién General de Desarrollo Rural y Agroalimentacién
establecer una habilitacién mediante la realizacién de acciones de formacién complementarias o de informacién.

Decimotercero.-Renovacion de los carnés expedidos con anterioridad a la entrada en vigor de la presente resolucion. A los efectos
previstos en el articulo 20.2 del Real Decreto 1311/2012, de 14 de septiembre, por el que se establece el marco de actuacidn para conseguir
un uso sostenible de los productos fitosanitarios, y hasta que se establezcan las disposiciones para un sistema armonizado de renovacion que
garantice la actualizacién de la formacion de los usuarios, se aplicard el sistema de renovacion establecido para los carnés emitidos en base a
la Orden de 8 de marzo de 1994 por la que se establece la normativa reguladora de la homologacién de los cursos de capacitacion para rea-
lizar los tratamientos con plaguicidas.

Decimocuarto.-Dejar sin efecto la Resolucién de 29 de mayo de 1996, de la Consejeria de Servicios Sociales y de Consejeria de Agricultura,
por la que se dictan las normas para la homologacién de los cursos y expedicion de los carnés de capacitacion para la utilizacién de plagui-
cidas, en todo lo referente a los productos fitosanitarios.

Decimoquinto.-Dejar sin efecto el médulo V del anexo II de la de Resolucién de 10 de diciembre de 2010, de la Consejeria de Medio Rural
y Pesca, por la que se establecen directrices para la realizacién de cursos para la obtencién del carné necesario para la manipulacién de pro-
ductos fitosanitarios.

Decimosexto.-Disponer la publicacién de la presente resolucion en el Boletin Oficial del Principado de Asturias.

Decimoséptimo.-Esta Resolucion entrard en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Boletin Oficial del Principado de Asturias.

ar CASTILLA-
LA MANCHA

PROGRAMAS NACIONALES DE VIGILANCIA Y ERRADICACION: CORRECCION
(D.O.C.M. de 12 de abril de 2013)

CORRECCION de errores de la Resolucién de 27/02/2013, de la Direccién General de Agricultura y Ganaderia, por la que se regu-
lan determinados aspectos de los programas nacionales de vigilancia y de erradicacion para el afio 2013, en la Comunidad Auténoma
de Castilla-La Mancha.

Advertidos errores materiales en la Resolucion de 27/02/2013 de la Direccion General de Agricultura y Ganaderia, por la que se regulan
determinados aspectos de los programas nacionales de vigilancia y de erradicacién para el afio 2013, en la Comunidad Auténoma de Castilla-
La Mancha, publicada en el Diario Oficial de Castilla-La Mancha n° 53, de 15/03/2013, se procede a su correccion, al amparo del articulo
105.2 de la Ley 30/1992, de 26 de Noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comtin, como se indica a continuacién:

En la pagina 7513, el Anexo I se sustituye por el siguiente:

ANEXO I
Frecuencia y animales a chequear

* Se entenderd por "parte representativa del censo de animales":

- Todos los machos que por edad y/o estado de vacunacién deban ser chequeados.

- Todos los animales introducidos en la explotacién después del control precedente, incluida la reposicién no chequeada
en el saneamiento anterior.

- El 25% de las hembras en edad fértil (sexualmente maduras) o nodrizas, sin que su nimero pueda ser inferior
a 50 por explotacién, salvo en explotaciones con menos de 50 hembras de esas caracteristicas, en las que serdn
controladas todas las hembras.

** Siempre que no existan animales positivos en la explotacion.

En la pagina 7514, en el Anexo II:

Donde dice:

"Brucecella"

Debe decir:

"Brucella"
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Frecuencia minima de chequeocs

Enfermedad Edad de los ammales Explotaciones negativas | Explotaciones positivas

ZBP-TB: 1 anual

3 al afio ¥ siempre des-
) . ZAP-TB: 2 anuales pués de 2 meses desde
Tuberculiosis Bovina Mayores de 6 semanas La 27 prueba se realizara [ |a realizacion de la Gltima
entre 4 y 6 meses des- prueba™

pués de la 12, '

1 anual en explotaciones

gue compartan pastos o

explotacién con ganado
Vacuno

Brucelosis Bovina Mayores de 12 meses 1 anual 1 cada mes

ZBP-BM: 1 anual a una

Mayores de 6 meses parte representativa del
{Explotaciones no vacuna- censo de animales®

das) ZAP-BM: 1 anual en el

Brucelosis Ovina y 100% del censo 1 cada 3 meses

Caprina : _ ZBP-BM: 1 anual a una

parte representativa del
Mayores de 18 meses censo de animales*

(Expiqtacuones vacunadas) ZAP-BM.- 1 arual on ol

100% dei censo

Tuberculosis Caprina Mayores de 45 dias 1 cada 3 meses

INSPECCION DE CENTROS, SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS SANITARIOS Y SOCIALES
(D.O.C.M. de 16 de abril de 2013)

ORDEN de 09/04/2013, de la Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales, por la que se establecen las prioridades en materia de ins-
peccion de centros, servicios y establecimientos sanitarios y sociales y se aprueba el Plan de Inspeccién de Centros, Servicios y
Establecimientos Sanitarios y Sociales para el aiio 2013.

Prioridades en materia de inspeccién de centros, servicios y establecimientos sanitarios y sociales I.as actuaciones de inspeccion de centros,
servicios y establecimientos sanitarios y sociales, tanto a nivel regional como de los servicios periféricos, deberdn ordenarse conforme al prin-

cipio de programacion previa. Dicha programacion deberd seguir las prioridades establecidas en este anexo.

La programacion de las actividades de inspeccién conforme a las prioridades establecidas, se completard en la forma que se determine por
la Direccién General de Calidad, Planificacion, Ordenacidn e Inspeccidn con objetivos especificos de la unidad periférica o de los servicios
centrales.

Ambitos de inspeccién prioritarios

a) Control de mercado de medicamentos y productos sanitarios verificando el mantenimiento de sus caracteristicas desde su fabricacién y a
lo largo de toda la cadena de utilizacién y controlando el principio de continuidad en su suministro.

b) Control de los centros, servicios y establecimientos que llevan a cabo actividades de prestacion de servicios sanitarios o sociales sin dis-
poner de las preceptivas autorizaciones administrativas para ello.

¢) Vigilancia de la competencia de centros, servicios y establecimientos sanitarios y sociales verificando que disponen de los requisitos y
condiciones para llevar a cabo las actividades para las que han sido autorizados.

d) Seguridad de los pacientes y usuarios de los centros, servicios y establecimientos sanitarios y sociales verificando el funcionamiento de
los sistemas de alertas y deteccidn de riesgos con el fin de disminuirlos.

e) Aseguramiento de los derechos de los pacientes y usuarios de los centros, servicios y establecimientos sanitarios y sociales vigilando que
se cumplan todos aquellos establecidos en la normativa vigente.

f) Vigilancia del cumplimiento de los protocolos de atencién directa a los usuarios de centros y servicios sociales.

El Plan de Inspeccién de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios y Sociales 2013 dara prioridad al desarrollo de actuaciones orien-
tadas a mejorar la eficiencia de las actividades inspectoras, a través de la creacion de grupos de trabajo para la elaboracién de procedimien-
tos y protocolos de inspeccién comunes a aplicar en los programas contenidos en el citado Plan, y del uso de nuevas herramientas tecnoldgi-
cas.

La Direccion General de Calidad, Planificacion, Ordenacién e Inspeccion y los Servicios Periféricos dardn prioridad a la formacién conti-
nuada del personal que lleva a cabo las inspecciones a centros, servicios y establecimientos sanitarios y sociales, encaminada a ampliar cono-
cimientos, experiencia técnica y habilidades sobre la materia.

Plan de Inspeccion de centros, servicios y establecimientos sanitarios y sociales 2013

1. Objetivo general. El Plan de Inspeccién tiene por objeto velar por la calidad y seguridad de la atencién que se presta a los ciudadanos en
los centros, servicios y establecimientos sanitarios y sociales de Castilla-La Mancha, asegurando el cumplimiento de la normativa vigente en
lo que a estructura, equipamiento, personal y funcionamiento se refiere.
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Para la consecucion de este objetivo se llevardn a cabo los programas que se establecen a continuacidn.

2. Programas generales. Formacién y desarrollo de la Inspeccién. Este objetivo se cumplird mediante el desarrollo de los siguientes programas:

a) Programa de elaboracion de Protocolos de Inspeccion a utilizar en las inspecciones de los distintos tipos de centros, servicios y estable-
cimientos sanitarios y sociales.

b) Programa de Formacién Continuada de los inspectores de centros, servicios y establecimientos sanitarios y sociales.

¢) Programa de creacion de Equipos Multidisciplinares de inspectores.

d) Programa de mejora de las tecnologias utilizadas.

3. Programas de Inspeccién de centros. servicios y establecimientos sanitarios. Seccién de Inspeccién de centros. Este objetivo se cumplird
mediante el desarrollo de los siguientes programas.

a) Programa de deteccion de centros que realizan actividades sanitarias sin disponer de la preceptiva autorizacién administrativa.

b) Programa de seguimiento de centros, servicios y establecimientos sanitarios.

Se priorizan los siguientes tipos:

c¢) Programa de control de la Publicidad Sanitaria.

d) Programa de verificacién de cuamplimiento de requisitos técnico-sanitarios de los Servicios Sanitarios situados en establecimientos no sanitarios.

e) Programa de evaluacién de la historia clinica.

4. Programas de Inspeccién farmacéutica. Seccién de Inspeccién farmacéutica.

a) Velar por la seguridad y calidad del servicio prestado en los establecimientos sanitarios relacionados con la asistencia farmacéutica de
Castilla-La Mancha, verificando el cumplimiento de la normativa vigente.

b) Garantizar la calidad y seguridad de los medicamentos y productos sanitarios con el propdsito de proteger la salud de la poblacién.

El cumplimiento de estos objetivos se llevard a cabo mediante el desarrollo de los siguientes programas:

a) Programa de inspeccién de oficinas de farmacia.

1° Oficinas de farmacia que llevan a cabo actividades complementarias a la asistencia farmacéutica tales como elaboracién de metadona,
dietética y nutricion, suministro a depdsitos de medicamentos, éptica, ortopedia, andlisis clinicos, ...

2° Oficinas de farmacia que realizan publicidad sobre actividades presuntamente ilegales o no autorizadas.

b) Programa de control de dispensacién de medicamentos susceptibles de desviarse a usos no terapéuticos.

¢) Programa control de la distribucién inversa de medicamentos.

1° Garantizar la disponibilidad de medicamentos al destinatario final.

2° Controlar la realizacién de practicas de distribucién inversa por parte de oficinas de farmacia y almacenes de distribucién.

d) Programa de control de desabastecimiento de medicamentos.

1° Controlar el principio de continuidad de suministro establecido en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medi-
camentos y productos sanitarios, sobre los responsables de la produccion, distribucién y dispensacion de medicamentos.

2° Investigar las comunicaciones y denuncias sobre desabastecimiento de medicamentos.

3° Determinar la causa que ha originado el desabastecimiento y establecer medidas correctoras para evitar que se vuelva a producir.

e) Programa de control de los depésitos de medicamentos en centros sanitarios sin internamiento.

f) Programa de control de la asistencia farmacéutica en residencias de mayores.

g) Programa control de mercado de medicamentos.

h) Programa de control de la investigacion clinica con medicamentos.

i) Programa de control de medicamentos veterinarios.

1° Supervisar el funcionamiento de los establecimientos autorizados para la dispensaciéon de medicamentos veterinarios, verificando que se
adapta a la normativa vigente sobre la materia.

2° Prevenir la utilizacién de medicamentos veterinarios para usos no autorizados.

3° Controlar la utilizacién de medicamentos de uso hospitalario para uso veterinario.

j) Programa de control de la distribucién de productos sanitarios.

1° Supervisar las condiciones de almacenamiento, conservacion, transporte y entrega de productos sanitarios comprobando su adaptacién a
la normativa vigente.

2° Verificacion de las credenciales de clientes y proveedores.

3° Garantizar la retirada eficaz de productos sanitarios en caso de alerta, verificando su trazabilidad.

5. Programas de Inspeccién de centros y servicios sociales. Seccion de Inspeccién de centros sociales.

a) Programa de deteccion de centros y servicios que desarrollan actividades relacionadas con la atencidn social a la poblacidn, sin disponer
de las preceptivas autorizaciones para ello.

b) Programa de control del cumplimiento de los compromisos de calidad establecidos en las Cartas Marco de Servicios y en las Cartas
Especificas de las residencias de mayores.

¢) Programa de control de centros y servicios sociales destinados a los mayores.

d) Programa de control de centros y servicios sociales destinados a la atencién a personas con discapacidad.

e) Programa de control de centros y servicios sociales destinados a la atencién a menores.

MURCIA

PROGRAMA DE VALORACION DE REPRODUCTORES (CAPRINO): CONVENIO
(B.O.R.M. de 18 de abril de 2013)

k. 4

RESOLUCION de 3 de abril de 2013, por la que se publica el convenio de colaboracion entre la Administracion General de la
Comunidad Auténoma de la Region de Murcia, a través de la Consejeria de Agricultura y Agua, la Asociacion Espaiiola de Criadores
de la Cabra Murciano-Granadina, el nicleo de control lechero de la Region de Murcia, y las Organizaciones Profesionales Agrarias
COAG-IR,ADEA-ASAJA, UPA y FECOAM, para llevar a cabo un programa de valoracion de reproductores en las instalaciones del
Centro de Seleccion y Mejora Genética de Caprino de Lorca.
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N. de R.: destacamos:

Primera.- Objeto del Convenio. El objeto del presente Convenio de Colaboracién es continuar el Programa de valoracién de sementales
caprinos de la raza Murciano-Granadina, de acuerdo con el esquema de seleccion de la raza expresada que incluye la produccién de leche y
calidad en materia grasa, proteina y extracto seco de dicha produccion, en las instalaciones del Centro de Seleccién y Mejora Genética de
Caprino de Lorca (Murcia), ubicado en el CIFEA de Lorca.

Segunda.- Actuaciones a desarrollar y ambito territorial. La ejecucion de las actuaciones se realiza para la valoracién de un nimero
maximo de 50 sementales en fase de prueba y un nimero méaximo de 50 sementales mejorantes probados, de acuerdo al Programa de Trabajo
que confeccionard ACRIMUR y que serd sometido a la conformidad de la Direccién General de Ganaderia y Pesca y del CIFEA de Lorca.
Dicho programa debera contener, al menos las siguientes especificaciones:

a) Numero maximo de sementales en prueba y de sementales mejorantes probados mediante pruebas de descendencia.

b) Programa de alimentacién de los animales.

¢) Programa de vacunaciones y tratamientos sanitarios y, en su caso, de tratamientos hormonales, de acuerdo siempre con las normas sani-
tarias establecidas reglamentariamente, sin menoscabo de las que puedan considerarse necesarias desde el propio CIFEA.

d) Direccién técnica del Programa de trabajo a ejecutar, asi como colaboradores designados por ACRIMUR y por el CIFEA de Lorca.

e) Programa de las actuaciones de valoracién a ejecutar con periodicidad de las mismas.

El funcionamiento del Centro de Selecciéon y Mejora Genética de Caprino de Lorca (Murcia), en adelante el Centro, se ajustard, en todas
sus actuaciones, al Esquema Nacional de la cabra raza Murciano-Granadina.

Las actuaciones correspondientes al Plan de Trabajo para la valoracién de sementales se realizardn en el Centro de Seleccién y Mejora
Genética de Caprino de Lorca (Murcia), sito en las instalaciones del Centro Integrado de Formacién y Experiencias Agrarias (CIFEA) de
Lorca.

Tercera.- Obligaciones de la Consejeria de Agricultura y Agua. 1) Alojamiento de los animales y mantenimiento de las instalaciones.

2) Designacion del personal necesario para la ejecucion y control de las actuaciones propias del Centro.

3) Elaboracién periddica de todos los informes sobre las actividades desarrolladas en el Centro

4) Emision de la documentacion sanitaria necesaria para el traslado de los animales a su lugar de origen, una vez finalizada la estancia en
el Centro.

5) Incentivar la incorporacion de ganaderos al Programa de Seleccién y en su caso, mediante estimulos econdmicos a la lactancia finaliza-
da.

6) Presentacion publica del catdlogo de machos mejorantes.

7) Control sanitario de los animales.

8) Garantizar el cumplimiento de lo establecido en el Real Decreto 841/2011, por el que se establecen las condiciones bdsicas de recogida,
almacenamiento, distribucién y comercializacién del material genético.

En el caso de insuficiencia de espacio en el Centro, la Consejeria de Agricultura y Agua podrd decidir la eliminacién de un nimero deter-
minado de animales sujetos al Programa de Valoracién. En este caso, la Consejeria de Agricultura y Agua comunicard a ACRIMUR esta cir-
cunstancia, a los efectos que decida, en un plazo no superior a cinco dias, los animales que deben ser excluidos, procediendo a su inmediata
retirada.

Cuarta.- Obligaciones de ACRIMUR. 1) Aportacién y acreditacién individual de los sementales objeto de valoracién, de acuerdo con las
caracteristicas identificativas que constan en el Libro Genealdgico de la Raza Murciano-Granadina.

2) Acreditacion emitida, previa a la entrada al Centro, por ACRIMUR de que los animales objeto de valoracién se encuentran indemnes de
Tuberculosis, Brucelosis y Artritis Encefalitis Virica Caprina (CAEV), Paratuberculosis, Border Disease (enfermedad de las fronteras) mds
todas aquellas recomendadas para el desarrollo del esquema y expansién de la genética a cualquier parte del mundo.

3) Presentacion del Programa de Trabajo, de acuerdo con las especificaciones establecidas en el apartado 2 de la cldusula segunda, en el que
se describe, al menos, el esquema de valoracion genética a aplicar en los animales alojados en el Centro.

4) Formalizacién con el Director del CIFEA de Lorca, del acta de entrada de animales en las instalaciones del Centro a la que quedaran uni-
dos los documentos sanitarios correspondientes al transporte desde su lugar de origen.

5) Realizacion por medio del Técnico de ACRIMUR que ostente la direccién de Programa de Trabajo, de informes periddicos y seguimiento
de todas las actuaciones desarrolladas fuera del Centro

6) Suscripcion de una péliza de seguro para la cobertura de riesgos de accidentes y muerte de los animales durante su estancia en el Centro.

7) Retirada de los animales alojados en el Centro, por iniciativa de ACRIMUR, a requerimiento de la Consejeria de Agricultura y Agua, en
los supuestos establecidos en la cldusula tercera.

8) Elaboracién de los correspondientes catdlogos de machos mejorantes.

9) Los gastos correspondientes a tratamientos sanitarios de los animales.

10) Realizacién de una Memoria Anual de funcionamiento del Programa, con la conformidad del representante legal de ACRIMUR.

11) Respetar las normas de funcionamiento del CIFEA.

12) Declarar la exencion de responsabilidades al personal del CIFEA, en lo que respecta al las consecuencias derivadas del tratamiento de
los animales ubicados en el centro.

13) En los casos en que concurra la pertenencia de un productor a ACRIMUR vy a una entidad colaboradora u Organizacién Profesional, la
aplicacidn de la dosis tanto de machos en prueba como de machos mejorantes, serd responsabilidad de ACRIMUR, quién podré delegar en
NUCOLEMUR, con independencia de su inclusién o no en el nicleo selectivo de MURCIGRAN.

Quinta.- Obligaciones de NUCOLEMUR. 1) Ejecucién material de las inseminaciones en las ganaderias incluidas en el esquema de selec-
cién, con fines de proceder a la valoracién de los machos en prueba.

2) Cuando concurra la pertenencia de un productor a ACRIMUR y a una entidad colaboradora u Organizacién Profesional, en caso de dele-
gacion de ACRIMUR a NUCOLEMUR, la aplicacion de la dosis tanto de machos en prueba como de machos mejorantes, serd responsabili-
dad de NUCOLEMUR, con independencia de su inclusion o no en el nicleo selectivo.

3) Analizar la evolucién de la mejora en las ganaderias incluidas en el Control Lechero, estudiando en cada una de las ganaderias
su evolucién histdrica: censo, producciones y tendencia genética, elaborando propuestas y medidas encaminadas a mejorar el rendi-
miento esperable.
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Sexta.- Obligaciones de las Organizaciones Agrarias. 1) Efectuar la promocion del Centro de Selecciéon y Mejora de Caprino de Lorca
entre los ganaderos de la Region.

2) Aportacién del personal técnico colaborador que tenga por conveniente para su participacion en el programa.

3) Prestar asistencia técnica para la implantacién de la inseminacién artificial con dosis seminales de machos mejorantes en las explotacio-
nes caprinas de sus asociados que asi lo demanden, en consonancia con los términos establecidos por la Comision de seguimiento del
Convenio.

Séptima.- Aportaciones de las partes. Para la ejecucién de las actuaciones objeto de este Convenio las partes realizardn las siguientes apor-
taciones:

A) Por la Consejerfa de Agricultura y Agua:

- Las instalaciones y equipamientos del Centro de Seleccién y Mejora Genética de Caprino de Lorca.

- El personal del CIFEA, asi como el personal que colabore en la ejecucién en el CIFEA del Programa que estuviera adscrito a otras
Unidades Administrativas dependientes de la Consejeria.

- Los gastos de funcionamiento necesarios para la valoracién de los animales reproductores durante el periodo de vigencia del presente
Convenio, con exclusién de seguros, tratamientos sanitarios y el transporte de animales.

- Material fungible para extraccién y mantenimiento de las dosis seminales.

- Revisién y puesta a punto del equipamiento, utilizado en las instalaciones del Centro para los fines del presente Convenio

B) Por parte de ACRIMUR:

- Los sementales objeto de actuaciones para llevar a cabo su valoracién.

- El pago de los gastos correspondientes a seguros, tratamientos sanitarios y el transporte de animales.

C) Por parte de NUCOLEMUR:

- Personal técnico para el cumplimiento de las obligaciones recogidas en este Convenio.

- Material necesario para la conservacion, el transporte y la implantacion de las dosis seminales que soliciten sus ganaderos asociados

D) Por parte de las Organizaciones Agrarias:

- Personal técnico que colabore en la ejecucion del programa entre sus ganaderos asociados

- Material necesario para la conservacion, el transporte y la implantacion de las dosis seminales que soliciten sus ganaderos asociados

Duodécima.- Plazo de vigencia y prérroga. El presente Convenio surte efecto desde la fecha de su firma, fijandose el plazo de su vigen-
cia hasta el 31 de marzo de 2015.

El plazo de vigencia del Convenio podra prorrogarse para dos afios sucesivos por acuerdo mutuo entre las partes, mediante la suscripcion,
durante el periodo de vigencia, del correspondiente Protocolo.

LA RIOJA

PROGRAMA DE INSPECCION MEDIOAMBIENTAL: APROBACION
(B.O.R. de 12 de abril de 2013)

RESOLUCION n° 117 de 15 de marzo de 2013 del Director General de Calidad Ambiental por la que se aprueba el Programa de
Inspecciéon Medioambiental de La Rioja para el afio 2013.
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III. UNION EUROPEA

BRUCELOSIS Y LEUCOSIS BOVINA ENZOOTICA (ESPANA, ITALIA Y POLONIA): REGIONES INDEMNES

(D.O.U.E. de 12 de abril de 2013)

DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION (2013/177/UE) de 10 de abril de 2013 por la que se modifica el anexo II de la
Decision 93/52/CEE por lo que respecta al reconocimiento de determinadas regiones de Espaiia como oficialmente indemnes de bru-
celosis (Brucella melitensis) y por la que se modifican los anexos II y III de la Decision 2003/467/CE por lo que respecta a la declara-
cion de determinadas regiones de Espaia oficialmente indemnes de brucelosis y de determinadas regiones de Italia y Polonia oficial-
mente indemnes de leucosis bovina enzoética.

Articulo 1 El anexo II de la Decisién 93/52/CEE queda modificado con arreglo a lo dispuesto en el anexo I de la presente Decision.

Articulo 2 Los anexos II y IIT de la Decisién 2003/467/CE quedan modificados con arreglo a lo dispuesto en el anexo II de la presente
Decision.

Articulo 3 Los destinatarios de la presente Decision serdn los Estados miembros.
ANEXO I

En el anexo II de la Decisién 93/52/CEE, la entrada correspondiente a Espaiia se sustituye por el texto siguiente:
"En Espafia:

- Comunidad Auténoma del Principado de Asturias,

- Comunidad Auténoma de las Illes Balears,

- Comunidad Auténoma de Canarias: provincias de Santa Cruz de Tenerife y Las Palmas,

- Comunidad Auténoma de Cantabria,

- Comunidad Auténoma de Castilla y Ledn,

- Comunidad Auténoma de Galicia,

- Comunidad Auténoma del Pais Vasco."

ANEXO II

Los anexos I y III de la Decisién 2003/467/CE quedan modificados como sigue:
1) En el anexo 11, capitulo 2, la entrada correspondiente a Espaiia se sustituye por el texto siguiente:
"En Espafia:

- Comunidad Auténoma de Canarias: provincias de Santa Cruz de Tenerife y Las Palmas,
- Comunidad Auténoma de las Illes Balears,

- Comunidad Auténoma del Pais Vasco,

- Comunidad Auténoma de la Regién de Murcia,

- Comunidad Auténoma de La Rioja.".

2) En el anexo 111, capitulo 2:

a) la entrada correspondiente a Italia se sustituye por el texto siguiente:

"En Italia:

- regién de Abruzos: provincia de Pescara,

- provincia de Bolzano,

- regién de Campania: provincias de Ndpoles y Benevento,

- regién de Emilia-Romafia,

- regién de Friul-Venecia Julia,

- regién del Lacio: provincias de Frosinone, Rieti y Viterbo,

- regién de Liguria: provincias de Imperia y Savona,

- regiéon de Lombardia,

- regién de Las Marcas,

- regién de Molise,

- regién de Piamonte,

- region de Apulia: provincia de Brindisi,

- regién de Cerdeifia,

- region de Sicilia: provincias de Agrigento, Caltanissetta, Catania, Enna, Palermo, Ragusa, Siracusa y Trdpani,
- region de Toscana,

- provincia de Trento,

- regiéon de Umbria,

- region de Valle de Aosta,

- regién de Véneto.";

b) la entrada correspondiente a Polonia se sustituye por el texto siguiente:
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"En Polonia:

- Voivodato (provincia) de Baja Silesia Powiaty (distritos):

boleslawiecki, dzierzoniowski, glogowski, gérowski, jaworski, jeleniogdrski, Jelenia Géra, kamiennogérski, klodzki, legnicki, Legnica,
lubanski, lubinski, Iwowecki, milicki, olesnicki, olawski, polkowicki, strzelinski, sredzki, swidnicki, trzebnicki, walbrzyski, Walbrzych,
wolowski, wroclawski, Wroclaw, zabkowicki, zgorzelecki, zlotoryjski.

- Voivodato (provincia) de Lublin Powiaty (distritos):

bialski, Biala Podlaska, bilgorajski, chelmski, Chelm, hrubieszowski, janowski, krasnostawski, krasnicki, lubartowski, lubelski, Lublin,
leczynski, lukowski, opolski, parczewski, pulawski, radzynski, rycki, swidnicki, tomaszowski, wlodawski, zamojski, Zamosc.

- Voivodato (provincia) de Lubusz Powiaty (distritos):

gorzowski, Gorzéw Wielkopolski, krosniensko-odrzanski, miedzyrzecki, nowosolski, slubicki, strzelecko-drezdenecki, sulecinski, swie-
bodzinski, Zielona Goéra, zielonogérski, zaganski, zarski, wschowski.

- Voivodato (provincia) de Kuyavia-Pomerania Powiaty (distritos):

aleksandrowski, brodnicki, bydgoski, Bydgoszcz, chelminski, golubsko-dobrzynski, grudziadzki, inowroclawski, lipnowski, Grudziadz,
mogilenski, nakielski, radziejowski, rypinski, sepolenski, swiecki, torunski, Torun, tucholski, wabrzeski, Wloclawek, wloclawski, zninski.

- Voivodato (provincia) de L.6dz Powiaty (distritos):

belchatowski, brzezinski, kutnowski, laski, leczycki, lowicki, 16dzki, Lédz, opoczynski, pabianicki, pajeczanski, piotrkowski, Piotrkéw
Trybunalski, poddebicki, radomszczanski, rawski, sieradzki, skierniewicki, Skierniewice, tomaszowski, wielunski, wieruszowski, zdunsko-
wolski, zgierski.

- Voivodato (provincia) de Pequefia Polonia Powiaty (distritos):

brzeski, bochenski, chrzanowski, dabrowski, gorlicki, krakowski, Krakéw, limanowski, miechowski, myslenicki, nowosadecki, nowotarski,
Nowy Sacz, oswiecimski, olkuski, proszowicki, suski, tarnowski, Tarnéw, tatrzanski, wadowicki, wielicki.

- Voivodato (provincia) de Mazovia Powiaty (distritos):

bialobrzeski, ciechanowski, garwolinski, grdjecki, gostyninski, grodziski, kozienicki, legionowski, lipski, losicki, makowski, minski,
mlawski, nowodworski, ostrolecki, Ostroleka, ostrowski, otwocki, piaseczynski, Plock, plocki, plonski, pruszkowski, przasnyski, przysuski,
pultuski, Radom, radomski, Siedlce, siedlecki, sierpecki, sochaczewski, sokolowski, szydlowiecki, Warszawa, warszawski zachodni,
wegrowski, wolominski, wyszkowski, zwolenski, zurominski, zyrardowski.

- Voivodato (provincia) de Opole Powiaty (distritos):

brzeski, glubczycki, kedzierzynsko-kozielski, kluczborski, krapkowicki, namyslowski, nyski, oleski, opolski, Opole, prudnicki, strzelecki.

- Voivodato (provincia) de Podkarpacie Powiaty (distritos):

bieszczadzki, brzozowski, debicki, jaroslawski, jasielski, kolbuszowski, krosnienski, Krosno, leski, lezajski, lubaczowski, lancucki, mie-
lecki, nizanski, przemyski, Przemysl, przeworski, ropczycko-sedziszowski, rzeszowski, Rzeszéw, sanocki, stalowowolski, strzyzowski,
Tarnobrzeg, tarnobrzeski.

- Voivodato (provincia) de Podlasie Powiaty (distritos):

augustowski, bialostocki, Bialystok, bielski, grajewski, hajnowski, kolnenski, lomzynski, Lomza, moniecki, sejnenski, siemiatycki, sokdls-
ki, suwalski, Suwalki, wysokomazowiecki, zambrowski.

- Voivodato (provincia) de Pomerania Powiaty (distritos):

bytowski, chojnicki, czluchowski, Gdansk, gdanski, Gdynia, kartuski, koscierski, kwidzynski, leborski, malborski, nowodworski, pucki,
Slupsk, slupski, Sopot, starogardzki, sztumski, tczewski, wejherowski.

- Voivodato (provincia) de Silesia Powiaty (distritos):

bedzinski, bielski, Bielsko-Biala, bierunsko-ledzinski, Bytom, Chorzéw, cieszynski, czestochowski, Czestochowa, Dabrowa Gdrnicza, gli-
wicki, Gliwice, Jastrzebie Zdrdj, Jaworzno, Katowice, klobucki, lubliniecki, mikolowski, Myslowice, myszkowski, Piekary Slaskie,
pszczynski, raciborski, Ruda Slaska, rybnicki, Rybnik, Siemianowice Slaskie, Sosnowiec, Swietochlowice, tarnogdrski, Tychy, wodzislaws-
ki, Zabrze, zawiercianski, Zory, zywiecki.

- Voivodato (provincia) de Swiety Krzyz Powiaty (distritos):

buski, jedrzejowski, kazimierski, kielecki, Kielce, konecki, opatowski, ostrowiecki, pinczowski, sandomierski, skarzyski, starachowicki,
staszowski, wloszczowski.

- Voivodato (provincia) de Warmia-Mazuria Powiaty (distritos):

bartoszycki, braniewski, dzialdowski, Elblag, elblaski, elcki, gizycki, goldapski, ilawski, ketrzynski, lidzbarski, mragowski, nidzicki, nowo-
miejski, olecki, olsztynski, ostrédzki, Olsztyn, piski, szczycienski, wegorzewski.

- Voivodato (provincia) de Gran Polonia Powiaty (distritos):

chodzieski, czarnkowsko-trzcianecki, gnieznienski, gostynski, grodziski, jarocinski, kaliski, Kalisz, kepinski, kolski, koninski, Konin, kos-
cianski, krotoszynski, leszczynski, Leszno, miedzychodzki, nowotomyski, obornicki, ostrowski, ostrzeszowski, pilski, pleszewski, Poznan,
poznanski, rawicki, slupecki, szamotulski, sredzki, sremski, turecki, wagrowiecki, wolsztynski, wrzesinski, zlotowski."

COMERCIALIZA CION DE LOS HUEVOS: MODIF.
(D.O.U.E. de 17 de abril de 2013)

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 342/2013 DE LA COMISION de 16 de abril de 2013 que modifica el Reglamento (CE)
n o 589/2008, por el que se establecen las disposiciones de aplicacion del Reglamento (CE) n° 1234/2007 del Consejo en lo que atafie
a las normas de comercializacion de los huevos.

Articulo 1 El articulo 24, apartado 2, del Reglamento (CE) n® 589/2008 se sustituye por el texto siguiente:

"2. Los servicios de inspeccién mencionados en el apartado 1 inspeccionardn los productos cubiertos por el presente Reglamento en las dife-
rentes fases de su comercializacién, segin proceda. Las inspecciones se efectuardn, ademds de mediante muestreo aleatorio, sobre la base de
un andlisis de riesgo, teniendo en cuenta el tipo y la produccién del establecimiento en cuestion, asi como los antecedentes del agente eco-
némico en materia de cumplimiento de las normas de comercializacién de los huevos.".

Articulo 2 El presente Reglamento entrard en vigor el séptimo dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién
Europea.
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SUSTANCIAS ACTIVAS Y ADITIVOS

REACH: MODIF.
(D.O.U.E. de 18 de abril de 2013)

REGLAMENTO (UE) N° 348/2013 DE LA COMISION de 17 de abril de 2013 por el que se modifica el anexo XIV del Reglamento
(CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al registro, la evaluacién, la autorizacion y la restriccion de las sus-
tancias y mezclas quimicas (REACH)

BIXAFEN (FITOSANITARIOS): APROBACION
(D.O.U.E. de 18 de abril de 2013)

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 350/2013 DE LA COMISION de 17 de abril de 2013 por el que se aprueba la sustancia
activa bixafen, con arreglo al Reglamento (CE) n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la comercializacion de
productos fitosanitarios, y se modifica el anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) n° 540/2011 de la Comisién

Articulo 1 Aprobacién de la sustancia activa Se aprueba la sustancia activa bixafen, especificada en el anexo I, en las condiciones esta-
blecidas en el mismo.

Articulo 2 Nueva evaluacion de los productos fitosanitarios 1. De conformidad con el Reglamento (CE) n° 1107/2009, los Estados miem-
bros deberdn modificar o retirar, si es necesario, las autorizaciones vigentes de productos fitosanitarios que contengan la sustancia activa bixa-
fen, a m4s tardar el 31 de marzo de 2014.

Antes de dicha fecha comprobardn, en particular, que se cumplen las condiciones establecidas en el anexo I del presente Reglamento, salvo
las indicadas en la columna de disposiciones especificas de dicho anexo, y que el titular de la autorizacién dispone de documentacién que
cumple los requisitos del anexo II de la Directiva 91/414/CEE, de acuerdo con las condiciones del articulo 13, apartados 1 a 4, de dicha
Directiva y del articulo 62 del Reglamento (CE) n® 1107/2009, o tiene acceso a ella.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, todo producto fitosanitario autorizado que contenga bixafen, bien como tnica sustancia acti-
va, bien junto con otras sustancias activas, todas ellas incluidas en el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n® 540/2011 a mds tardar el
30 de septiembre de 2013, serd objeto de una nueva evaluacion por parte de los Estados miembros de acuerdo con los principios uniformes
mencionados en el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, sobre la base de un expediente que cumpla los requisitos del
anexo III de la Directiva 91/414/CEE y que tenga en cuenta la columna de disposiciones especificas del anexo I del presente Reglamento. En
funcién de esta evaluacion, los Estados miembros determinaran si el producto cumple las condiciones expuestas en el articulo 29, apartado
1, del Reglamento (CE) n°® 1107/2009.

A raiz de dicha determinacidn, los Estados miembros deberdn:

a) en el caso de un producto que contenga bixafen como tnica sustancia activa, modificar o retirar la autorizacion, si es necesario, a mas
tardar el 31 de marzo de 2015, o

b) en el caso de un producto que contenga bixafen entre otras sustancias activas, modificar o retirar la autorizacion, si es necesario, a mas
tardar el 31 de marzo de 2015, o en el plazo que establezca para tal modificacién o retirada todo acto por el que se hayan incluido la sustan-
cia o sustancias en cuestion en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE, o por el que se hayan aprobado, si este Gltimo plazo expira después de
dicha fecha.

Articulo 3 Modificaciones del Reglamento de Ejecucion (UE) n° 540/2011 El anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n°® 540/2011
queda modificado con arreglo al anexo II del presente Reglamento.

Articulo 4 Entrada en vigor y fecha de aplicacion El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion
en el Diario Oficial de la Unién Europea.

ANEXO

Denotinacién comin ¥ némeras

de identificacidn Denominacién UIQPA Foreza (") Fechy de aprobacién Expiracidn de la aprobacién Disposicicnes especificas
Bixafen N-(37, 4" -dicloro-5 flucrobife- = 950 g/kg 1 de octubre de 2013 | 30 de septiembre de 2023 | Para l4 aplicacidn de los principios uniformes a log que e
N° €AY 581809-46-3 nil-2-1l)-3-{diflorometil)-1- reflere el articulo 29, apariado 6, del Reglamento (CE) n®
metilpirazol-4-carboxamida 11072009 se tendrdn en cuenta las conclusiones del informe
N CTPAC 819 de revision del bixafen y, en particular, sus apéndices Ty 11, wl

y como fue adoptado en el Comité Fermanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de marzo de 2013,

En esta evaluacién general, los Estados miembros prestarin

una atencién parricular a lo siguiente:

al los residuos de bixafen y de sus metabolitos en cuitivos de
rotacidn;

b} la proteccién de las agnas subterréness, cuando la sustan-
cia se aplique en regiones con guelos vulnerables o condi-
clones climdticas desfavorables:

[9
]

el Tiesgo para los organismos acudticos;

el riesgo para ol suelo ¥ los habltantes de los sedimentos.

Las condiciones de use Incluirdn, cuando proceds, medidas de
reduccion del riesgo.

(%) En los informes de revisién ge incluyen més datos sobre la identidad v las especificaciones de las sustancias aclivas correspondientes,
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ANEXQ I

En 12 parte B del anexo del Reglamento de Becucion {UE} n® 5402011 se aftade la entrada siguiente:

Niimero i::;‘:sm::l;zsggz 1;: D)'n Denominacidn CIQPA Pureza {*) Fecha de aprobacion Expitacion de la aprobacién Disposiciones especificas
w43 Bixafen N-{3" 4" -dicloro-5-fluore- z 950 glkg 1 de octubre de 2013 30 de septiembre de [ Para la aplicacién de los principios uniformes a los que
N° CAS 581800-46.1 bifenil-2-i)-3-(difluoro- 023 se refiere el articalo 29, apartado 6, del Reglamcnto (CE)
oo o meti-1-metilpirazol-4- n° 11072009 se tendrdn en caenta las conclusiones del
N° CIPAC 819 carbaxamida informe de revision del bixafen y, en particular, sus

apéndices | ¥ 11, tal ¥y como fue adoprado en ¢l Comité
Permanente de T2 Cadera Alimentaria y de Sanidad Ani-
mal el 15 de marzo de 2013,

En esta evaluacion general, Ios Pstados miembros pres-
tardn una atencidn particalar a lo siguente:

) los residuos de bixafen y de sus meubelitos en cul-
tives de rotacidn;

by la proteccitn de las aguas subterrdness, cuando la
sustancia $¢ aplique en regiones con snelos vulnera-
bles o condicicnes chimaticas desfavorables;

¢) el rlesgo para los organismos acudticos;

d) el riesgo para of soclo ¥ los habitantes de los sedi-
mentos.

Las condiciones de nso inchuirdn, cvando proceda, me-
didas de reduccion del riesgos

%) En los informes de revision se incluyen mds dutos sobre la identidad y las especificaciones de Tug sustancias activas correspoadientes,

RETIRADA DEL MERCADO DE ADITIVOS PARA PIENSOS (Y III)
(D.O.U.E. de 21 de marzo de 2013)

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) n° 230/2013 DE LA COMISION de 14 de marzo de 2013 sobre la retirada del mercado de
determinados aditivos para piensos pertenecientes al grupo ''sustancias aromatizantes y saborizantes'

Mrimere de - ; Ml de -
» o Especiz o culegoria de . . Eupevie o Lalegurfa s
:daqtfficw Aditwn anferchen iden Aditive enimakes
dén
Simaraha amavs Aubl: sbsoheic de aceftane o cedille, n® Cof 4%ifexiracto de Todag ks especies Symphylum offizingle [ absoluto de alda, 1 CoF 241 frxitacie de consoel sToedas bis especies
aceitrics o codtili, 1° Col 42GKinteea de zeeinmo o cedrills, n¥ Cob 430 da, n® Cof. 441 aceite de consuelda, n° Col 441 tintora de consvelds, n® CoF
441
Sivuepis albar L. 5. arvensis L semilla de mostaza banca, o CoF 431f437 fex- Todas las especics

Spnplocns reseraosy Kosh: absolnio de lodhsafexiracio de lodhragaceite de lodh- sTodas las especies

tracto de mostaza Slanca, n° Cof 434143 2accite demomara bianca, n° Cok b vkt
3 raftiniura de iodhra

4311472 untura de mostaza blanca, n* CoZ 4317432

Sisgnibriun fiinale 1) Scep.: rabanillo o histba de San Albestojabsolure de Todas los espocss (i;:;r.brm inpetiginose (Mart, cx DC) Toledor ahsohun {dellexracto (delfaceize sTodas las especies
rabanific o hierha de San Alberiofexiracio de rabunitdo o hietha de San Alberiod
accite de rabanillo o hierba de San Alberteftintura de rabanillo o hicrba de San

Tugetes erect L, T, glandulifera Schrank., T. minda L. cas absolute de clavel sTodss las cspecics

Alberto f . .
chino o damasqaing, nimeros CAS 8216-84-0, TEMA 3040, CoE 143494 y
- - ) EIRECS 294 BAI 7
Stilae svapartlla 1. ewtracto de zarzaparifa, ndmeres CAS §1770-64 0, Tenlag fas especies
A 30, Cob B5 1Mt e zarzanarrils, n® O
L;“:‘\ FUCY. Cok 434 y EINECS 208-852-Hlarue e sazzapanrills, 0 Cof Tamarvindus indica (sin. Tamarindus officaelin: extracto (doy sTodas las especies
i Tamarix gallica L: absoluto de taray o tarajefextracto de wray o wrajejfintra de sTodas las especios
Sofanure dulzamara: tnturs (e STodas las cspecics taray o taraje
Salanum Jpcopersicutt L. = Ly zopersicon esewlentuen Mill: destilado de romate, o° CoE{  sTedag Jus capecics Tanacen valgare L absolora de tanacets o hierha lombripuers, n® Cok sTadas las especics
267fexiracta de romate, o1° Cef 267 cancentreda de tomnate, ' Cof I67 Ad6faceite de tanacern o hierba fombrigueca, afnleros CAS S016-87-3, Lok
446 y FINECR 284-353.4
Solsnum parfodatum L2 absolot fle)fexirazio {deaccic (depfuninn e sldas las especies . - .
Tavaxacum offidnaic Wiggers: ubsolute de diente de leon o achicoria amarga. n® sledas las especies
- Cub 447
Soltdage conadimsis: wxtraceo (de) aTodas Tus espeics
i i — " ] _ Tarchonantius camphoratus L.: absoiuto de arbusto del aleanfor o tabacs bosqui- sTodas fas especies
Sotidaga virgarea Lo absolues de solidago o vara de orofermac do solidago 0 | slodas las especles X manofextracto de arbusto del slcartor o ahace bosquimancjaceite de arbusto
vags de oro . del alianfor o baco busgimacoficlu de arbusto del aleanfor o tabaco
besquimans
Sovkirz fapanica 1.: absoloto de sifora o acacia de Japanextracts de sk o sTodas las especies
acacia de Japimitintura de sdfora o acada de Japdu Tereingia chrbula Retr: concentrado de rermivalia o ininbadsoos indicos, n® slodas s espoctes

Cob 448fdesitado de wrminafia o mirchalanos indices, 0° Cof 448fextrac de
wrmiralia o mirokalanos fadicos, n? Col! 448pintura de renninaliz o wivcks-
farros fdicos, n® CoE 418

Sorbus fumminalls L) Craetz = Pores torinalis Bhrl concearade de sorbo sTadas las especies
sitvestre o mastaio, 0¥ Cof 387)destlado de sorha silvestre o mostaja, n*
Cofi 387 fextracto de sorbo silvedre o mostujo, 17 Cok 387 {lintura e sarbo
silvestre @ mostje, n® Cok 387

Teucrium chaneedrys: extracto {de) sTondas les especies

Fa 1 ras Tewlay lae especies Thea sinensiz L. = Comeliia thea Livk. = Camnellia sinensis {L) O. Eontzes absolute sTodas as especies
;W"f"” Jumcttis L absoluro de paycnba o rewma de olof, mémercs Sl fas exproes de tf venle, ndmeros CAS 8465060 2, Cof 451 ¥ FINFCS 28%.5 1.7 jdesti-

FEMA 2504, Coli 431 y EINECS 290.351-Qfexmeacto de gayomba . 2t A
olor, nimeros €A% 90131-21-8, FEMA 250, CoF 43 7 FINFCS lado de 1€ vorde. miimeros CAS $4050-00-2 3 Cok 45T

camm
90394t de payomba o Tetama de oo, 5° Cob 431

Thesbroww curor o (it de drbol del cavsy o cacaolero, n° CoF 457 sTodas lus especies

absoluta idelfextracts {de)folearresing (de). #Todas las especies

Spilarthes araellz i, 5, alacs Thenhrma grmdtflonon Schim.: absaluto de copussdfestracto de cupnaculaceite sTodas las especies

2 3 I 4 i

vimeros CAS 9C13H-24-1 y FEMA 3783 fuceile (deifiinia fe] de copracuftintura de copiracy

Srachytarphela famuiveis Vablz alpidor de vabena cina o awullextracte do| - gTodas las especies thfz vecidenalis T, absolinn de tuga o fhuja, n® G2 453fazeite de toja de ruya | Thdas las cxpecies

verhena <ima o azallzceite de verbena cima ¢ seulftinm de vedrena < o o thiga, mimeras CAS 3007-20-%, EMA 2267, (oF 457 v FIRACS 290-370-
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SUSTANCIAS ACTIVAS (FITOSANITARIOS): REQUISITOS SOBRE DATOS (I)
(D.O.U.E. de 3 de abril de 2013)

REGLAMENTO (UE) N° 283/2013 DE LA COMISION de 1 de marzo de 2013 que establece los requisitos sobre datos aplicables a
las sustancias activas, de conformidad con el Reglamento (CE) n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la
comercializacion de productos fitosanitarios.

Articulo 1 Requisitos sobre datos aplicables a las sustancias activas Los requisitos sobre datos aplicables a una sustancia activa que se
establecen en el articulo 8, apartado 1, letra b), del Reglamento (CE) N° 1107/2009 seran los que figuran en el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2 Derogaciéon Queda derogado el Reglamento (UE) N° 544/2011.
Las referencias hechas al Reglamento derogado se entenderdan hechas al presente Reglamento.

Articulo 3 Medidas transitorias respecto a los procedimientos relativos a las sustancias activas Con respecto a las sustancias activas,
seguird siendo de aplicacion el Reglamento (UE) N°® 544/2011 en relacion con lo siguiente:

a) los procedimientos de aprobacion de una sustancia activa o de modificacién de la aprobacién de esa sustancia con arreglo al articulo 13
del Reglamento (CE) N° 1107/2009 para los que se hayan presentado los expedientes establecidos en el articulo 8, apartados 1 y 2, no mds
tarde del 31 de diciembre de 2013;

b) los procedimientos de renovacion de la aprobacién de una sustancia activa con arreglo al articulo 20 del Reglamento (CE) N° 1107/2009
para los que se hayan presentado los expedientes complementarios a los que se refiere el articulo 9 del Reglamento (UE) N° 1141/2010 de la
Comisién (DO L 322 de 8.12.2010, p. 10. ) no mds tarde del 31 de diciembre de 2013.

Articulo 4 Medidas transitorias respecto a los procedimientos relativos a los productos fitosanitarios 1. El Reglamento (UE) N°
54472011 seguird siendo de aplicacion con respecto a los procedimientos de autorizacion de un producto fitosanitario, segin lo dispuesto en
el articulo 28 del Reglamento (CE) N° 1107/2009, a condicién de que la correspondiente solicitud se haya presentado, a mds tardar, el 31 de
diciembre de 2015 y de que el producto fitosanitario contenga por lo menos una sustancia activa en relacion con la cual se hayan presentado
los expedientes o los expedientes complementarios de conformidad con el articulo 3.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, a partir del 1 de enero de 2014 los solicitantes podrdn optar por aplicar los requisitos sobre
datos que figuran en el anexo del presente Reglamento. Esta eleccién deberd hacerse por escrito al presentar la solicitud, y serd irrevocable.

Articulo 5 Entrada en vigor y fecha de aplicacion 1. El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publica-
cién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

2. Con respecto a los procedimientos de renovacion de la aprobacién de sustancias activas cuya aprobacion expire el 1 de enero de 2016 o
con posterioridad, el presente Reglamento serd aplicable desde su entrada en vigor.

Por lo que se refiere a los demds procedimientos, serd aplicable desde el 1 de enero de 2014.

ANEXO

INTRODUCCION

Informacién que debe aportarse y generacién y presentacién de esa informacién

1. La informacién aportada deberd cumplir los siguientes requisitos:

1.1. Debera ser suficiente para evaluar los riesgos previsibles, tanto inmediatos como a largo plazo, que pueda entrafiar la sustancia activa
para las personas, en especial los grupos vulnerables, los animales y el medio ambiente, y contener al menos los datos y los resultados de los
estudios a los que se hace referencia en el presente anexo.

1.2. Deberd incluirse toda la informacion sobre los posibles efectos nocivos que la sustancia activa, sus metabolitos y sus impurezas pue-
dan tener para la salud humana y animal y para las aguas subterrdneas.

1.3. Debera asimismo incluirse toda la informacion sobre los posibles efectos inaceptables que la sustancia activa, sus metabolitos y sus
impurezas puedan tener para el medio ambiente, los vegetales y los productos vegetales.

1.4. La informacién deberd contener todo dato pertinente procedente de la literatura cientifica de acceso libre, publicada con arbitraje cien-
tifico externo, relativo a la sustancia activa, sus metabolitos y sus productos de degradacion o reaccién y a los productos fitosanitarios que la
contengan, y que se refiera a los efectos secundarios sobre la salud, el medio ambiente y las especies no objetivo. Deberd incluirse también
un resumen de estos datos.

1.5. La informacién deberd incluir un informe completo y sin sesgo de los estudios realizados, asi como una descripcion completa de los
mismos. No hard falta esa informacion si se cumple alguna de las condiciones siguientes:

a) no es necesaria debido a la naturaleza del producto o a los usos propuestos, o no lo es desde un punto de vista cientifico;

b) es técnicamente imposible aportarla.

En tal caso, deberd darse una justificacion.

1.6. Deber4 indicarse si la sustancia activa se emplea simultdneamente como biocida y como medicamento veterinario.

Si el solicitante en relacion con la sustancia activa incluida en el producto fitosanitario es también el responsable de la notificacién de dicha
sustancia activa como biocida o como medicamento veterinario, deberd aportarse un resumen de todos los datos pertinentes presentados para
la aprobacion del biocida o el medicamento veterinario. En dicho resumen deberdn figurar los valores de referencia toxicoldgicos y las pro-
puestas de limites mdximos de residuos, teniendo en cuenta la posible exposicion acumulativa debida a los diferentes usos de la misma sus-
tancia, sobre la base de métodos cientificos aceptados por las autoridades europeas competentes, junto con un resumen de los datos sobre resi-
duos y toxicoldgicos e informacién sobre el uso del producto.

Si el solicitante en relacion con la sustancia activa incluida en el producto fitosanitario no es también el responsable de la notificacion de
dicha sustancia activa como biocida o como medicamento veterinario, deberd aportarse un resumen de todos los datos disponibles.

1.7. Cuando proceda, la informacion se generara utilizando métodos de ensayo que figuren en la lista a la que se refiere el punto 6. En ausen-
cia de unas adecuadas directrices de ensayo validadas a nivel internacional o nacional, deberdn seguirse directrices de ensayo aceptadas por
la autoridad europea competente. Cualquier divergencia a este respecto deberd ser descrita y justificada.

1.8. La informacién deberd contener una descripcién completa de los métodos de ensayo aplicados.

1.9. Asimismo, deberd incluir una lista de los criterios de valoracién aplicables a la sustancia activa.
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1.10. Cuando proceda, la informacién se generard de conformidad con la Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO
L 276 de 20.10.2010, p. 33.).

1.11. La informaci6n sobre la sustancia activa, junto con la informacién relativa a uno o varios productos fitosanitarios que la contengan y
con la informacion, si procede, relativa a los protectores, sinergistas y otros componentes del producto fitosanitario, debera ser suficiente para:

a) permitir evaluar los riesgos para las personas asociados a la manipulacion y el uso de productos fitosanitarios que contengan la sustancia
activa;

b) permitir evaluar los riesgos para la salud humana y animal derivados de los residuos de la sustancia activa y de sus metabolitos, impure-
zas y productos de degradacion y reaccion que quedan en el agua, la atmésfera, los alimentos y los piensos;

¢) predecir la distribucidn, el destino y el comportamiento en el medio ambiente de la sustancia activa y los metabolitos y productos de
degradacién y reaccién, cuando tengan importancia toxicoldgica o medioambiental, asi como las evoluciones temporales correspondientes;

d) permitir evaluar los efectos en especies (de la flora y de la fauna) no objetivo -incluso en su comportamiento- que pueden estar expues-
tas a la sustancia activa, sus metabolitos y sus productos de degradacion y reaccion, cuando tengan importancia toxicoldgica o medioam-
biental; los efectos podran ser el resultado de una exposicion unica, prolongada o repetida, y podran ser directos o indirectos, reversibles o
irreversibles;

e) evaluar sus efectos en la biodiversidad y en el ecosistema;

f) identificar las especies y poblaciones no objetivo que pueden correr peligro debido a una posible exposicion;

g) permitir evaluar los riesgos a corto y largo plazo para especies, poblaciones, comunidades y procesos no objetivo;

h) clasificar la sustancia activa segun su peligro, de conformidad con el Reglamento (CE) N° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1.);

1) especificar los pictogramas y las palabras de advertencia, asi como las indicaciones de peligro y los consejos de prudencia pertinentes,
que deberdn utilizarse en las etiquetas a fin de proteger a las personas, las especies no objetivo y el medio ambiente;

j) fijar, cuando proceda, la ingesta diaria admisible (IDA) para las personas;

k) fijar los niveles aceptables de exposicién del operario (NAEO);

1) fijar, cuando proceda, la dosis aguda de referencia (DARS) para las personas;

m) determinar los primeros auxilios pertinentes y las medidas diagnésticas y terapéuticas adecuadas que deberdn aplicarse en caso de into-
xicacion humana;

n) establecer la composicidn isomérica y la posible conversion metabdlica de los isémeros, cuando proceda;

0) establecer definiciones de residuo apropiadas para la evaluacién del riesgo;

p) establecer definiciones de residuo apropiadas con fines de seguimiento y garantia de cumplimiento;

q) permitir evaluar los riesgos de la exposicion de los consumidores, incluidos, cuando proceda, los riesgos acumulativos que se derivan de
la exposicion a mds de una sustancia activa;

r) permitir estimar la exposicion de operarios, trabajadores, residentes y circunstantes, incluida, cuando proceda, la exposicién acumulativa
a mds de una sustancia activa;

s) establecer limites maximos de residuos y factores de concentracién o dilucién de conformidad con el Reglamento (CE) N° 396/2005 del
Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 70 de 16.3.2005, p. 1.);

t) permitir evaluar la naturaleza y el grado de los riesgos para las personas y los animales (especies habitualmente alimentadas y manteni-
das por el ser humano, o animales productores de alimentos), asi como los riesgos para otras especies de vertebrados no objetivo;

u) seflalar las medidas necesarias para minimizar la contaminacién ambiental y las consecuencias para las especies no objetivo;

v) decidir si la sustancia activa debe o no considerarse un contaminante organico persistente (COP), una sustancia persistente, bioacumula-
tiva y téxica (PBT) o una sustancia muy persistente y muy bioacumulativa (mPmB), de conformidad con los criterios establecidos en el anexo
II del Reglamento (CE) N° 1107/2009;

w) decidir si la sustancia activa debe o no considerarse candidata a la sustitucién, de conformidad con los criterios establecidos en el anexo
IT del Reglamento (CE) N° 1107/2009;

x) decidir si la sustancia activa debe o no considerarse de bajo riesgo, de conformidad con los criterios establecidos en el anexo II del
Reglamento (CE) N° 1107/2009;

y) decidir si la sustancia activa ha de aprobarse o no;

z) especificar las condiciones o restricciones que han de ir unidas a la aprobacion.

1.12. Cuando proceda, los ensayos deberdn ser disefiados y los datos analizados utilizando métodos estadisticos apropiados.

1.13. Los célculos de la exposicion se remitirdn a los métodos cientificos aceptados por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria ("la
Autoridad"), si estdn disponibles. La utilizacién de otros métodos debera justificarse.

1.14. Con respecto a cada seccion de los requisitos sobre datos deberd presentarse un resumen de todos los datos e informaciones y de la
evaluacion realizada. En este sentido deberd incluirse una evaluacion detallada y critica conforme a lo dispuesto en el articulo 4 del
Reglamento (CE) N° 1107/2009.

2. Los requisitos expuestos en el presente Reglamento constituirdn los datos minimos que deberan presentarse. En circunstancias especifi-
cas, es decir, en situaciones concretas y con determinadas pautas de utilizacién distintas de las consideradas para la aprobacion, pueden ser
necesarios requisitos adicionales a nivel nacional. Cuando las autoridades competentes determinen y aprueben los ensayos, deberdn atender
especialmente a las condiciones medioambientales, climdticas y agrondmicas.

3. Buenas précticas de laboratorio

3.1. Los ensayos y andlisis deberan realizarse con arreglo a los principios establecidos en la Directiva 2004/10/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo (DO L 50 de 20.2.2004, p. 44. ), en los casos en que las pruebas se efectien con el fin de obtener datos sobre las propiedades
o la seguridad para la salud humana o animal o para el medio ambiente.

3.2. No obstante lo dispuesto en el punto 3.1:

3.2.1. En el caso de las sustancias activas consistentes en microorganismos o virus, los ensayos y andlisis realizados para obtener datos sobre
las propiedades o la seguridad con respecto a aspectos distintos de la salud humana podran efectuarse en centros u organizaciones de ensayo
oficiales o reconocidos oficialmente que cumplan, como minimo, los requisitos establecidos en los puntos 3.2 y 3.3 de la introduccién del
anexo del Reglamento (UE) N° 284/2013 de la Comision (Véase la pdgina 85 del presente Diario Oficial.).

3.2.2. En el caso de los ensayos y andlisis efectuados para obtener los datos relativos a cultivos menores exigidos en los puntos 6.3 y 6.5.2
de la parte A:

- la fase de campo podrd haber sido realizada por centros u organizaciones de ensayo oficiales o reconocidos oficialmente que
cumplan, como minimo, los requisitos establecidos en los puntos 3.2 y 3.3 de la introduccién del anexo del Reglamento (UE) N°
284/2013,
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- la fase analitica, de no llevarse a cabo conforme a los requisitos de las buenas practicas de laboratorio, deberd ser efectuada por laborato-
rios acreditados para el método pertinente conforme a la norma europea EN ISO/IEC 17025 "Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion".

3.2.3. Aunque no cumplan plenamente los requisitos de las buenas practicas de laboratorio ni apliquen los actuales métodos de ensayo, los
estudios realizados con anterioridad a la aplicacion del presente Reglamento podran integrarse en la evaluacion si las autoridades competen-
tes los aceptan como cientificamente validos, suprimiendo asi la necesidad de repetir los ensayos con animales, especialmente en relacién con
los estudios de carcinogenicidad y toxicidad para la funcién reproductora. Esta excepcion se aplica a los estudios sobre cualquier especie de
vertebrados.

4. Material de ensayo

4.1. Debera proporcionarse una descripcion detallada (especificacidon) del material utilizado. En los ensayos que se efectien con la sustan-
cia activa, el material utilizado deberd ajustarse a la especificacion empleada en la fabricacién de los productos fitosanitarios que vayan a
autorizarse, excepto cuando se utilice material radiomarcado o la sustancia activa purificada.

4.2. Cuando los estudios se realicen utilizando una sustancia activa producida en el laboratorio o en un sistema de produccion en planta pilo-
to, deberan repetirse utilizando la sustancia activa tal como vaya a fabricarse, a menos que el solicitante demuestre que el material de ensayo
empleado es esencialmente idéntico a efectos de ensayo y evaluacion toxicoldgicos, ecotoxicoldgicos, medioambientales y de residuos. En
caso de duda, deberdn presentarse estudios de extrapolacion que sirvan para decidir si es necesario repetir los estudios.

4.3. Cuando los estudios se realicen con una sustancia activa de pureza diferente o que contenga impurezas diferentes o niveles de impure-
zas diferentes con respecto a la especificacion técnica, o cuando la sustancia activa sea una mezcla de componentes, la importancia de esas
diferencias deberd abordarse con una argumentacion factica o cientifica. En caso de duda, deberan presentarse estudios adecuados que utili-
cen la sustancia activa tal como vaya a ser fabricada para la produccién comercial, de modo que sirvan de base para tomar una decision.

4.4. En los estudios que requieran una administracién prolongada del compuesto (por ejemplo, estudios de dosis repetidas), esta se realiza-
ra utilizando el mismo lote de sustancia activa, si su estabilidad lo permite. Cuando un estudio implique el uso de dosis diferentes, debera
indicarse la relacion entre la dosis y los efectos adversos.

4.5. Cuando los ensayos vayan a realizarse con la sustancia activa purificada (= 980 g/kg) de la especificacion declarada, la pureza de ese
material de ensayo deberd ser la mdxima que permita la mejor tecnologia disponible, y deberd indicarse. Deberdn justificarse los casos en los
que el grado de pureza alcanzado sea inferior a 980 kg/kg. Tal justificacion deberd demostrar que se han agotado todas las posibilidades razo-
nables y viables desde el punto de vista técnico para la produccion de la sustancia activa purificada.

4.6. Cuando se utilice material de ensayo radiomarcado, los radiomarcadores deberdn colocarse en lugares (uno o mds, segiin se considere
necesario) que faciliten la localizacién de las vias metabdlicas y de transformacion y el estudio de la distribucién de la sustancia activa y de
sus metabolitos y productos de reaccién y degradacion.

5. Ensayos con vertebrados

5.1. Solo se llevaran a cabo ensayos con vertebrados cuando no se disponga de ningtin otro método validado. Como métodos alternativos
habra que considerar los métodos in vitro y los métodos informéticos. También se fomentardn los métodos de reduccién y refinamiento en los
ensayos in vivo, a fin de reducir al minimo el niimero de animales empleados.

5.2. Al disefar los métodos de ensayo, deberdn tenerse en cuenta los principios de sustitucién, reduccion y refinamiento de la experimenta-
cion con animales, sobre todo cuando se disponga de métodos validados adecuados para sustituir, reducir o refinar los ensayos con animales.

5.3. A efectos del presente Reglamento, no deberan realizarse ensayos que impliquen la administracién deliberada de la sustancia activa o
del producto fitosanitario a seres humanos u otros primates.

5.4. Por razones éticas, los estudios se disefiardn cuidadosamente, teniendo en cuenta el margen de reduccion, refinamiento y sustitucion de
los ensayos con animales. Por ejemplo, si se incluyen uno o mds grupos de dosis o momentos adicionales de extraccién de sangre en un solo
estudio, podrd evitarse la necesidad de realizar otro estudio.

6. A efectos de informacién y armonizacidn, se publicard en el Diario Oficial de la Unién Europea la lista de métodos de ensayo y de docu-
mentos orientativos pertinentes para la ejecucion del presente Reglamento. Esta lista se actualizard regularmente.

PARTE A. SUSTANCIAS ACTIVAS QUIMICAS

SECCION 1 Identidad de la sustancia activa

La informacion facilitada deberd bastar para identificar con precision cada sustancia activa y definirla con relacion a su especificacién y naturaleza.

1.1. Solicitante Deberan indicarse el nombre y la direccién del solicitante, asi como el nombre, cargo, nimeros de teléfono y fax y direc-
cion de correo electrénico de una persona de contacto.

1.2. Productor Deberdn indicarse el nombre y la direccidn del productor de la sustancia activa, asi como el nombre y la direccién de todas
las fébricas en las que se elabore. Deberd facilitarse asimismo el nombre, niimeros de teléfono y fax y direccién de correo electrénico de una
persona de contacto. Si, tras la aprobacion de las sustancias activas, se producen cambios en la ubicacién o el nimero de productores, la
informacién correspondiente debera notificarse de nuevo a la Comision, a la Autoridad y a los Estados miembros.

1.3. Nombre comtin propuesto o aceptado por la ISO y sinénimos

Se indicardn el nombre comtin ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién), o el nombre comun ISO propuesto y, en su caso, los
demds nombres comunes propuestos o aceptados (sinénimos), incluyendo el nombre (titulo) de la autoridad de nomenclatura de que se trate.

1.4. Denominacién quimica (nomenclatura [IUPAC y CA)

Se proporcionara la denominacién quimica indicada en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) N° 1272/2008 del Parlamento Europeo
y del Consejo, o, si no figura en dicho Reglamento, la denominacién quimica de conformidad con la nomenclatura de la Unién Internacional
de Quimica Pura y Aplicada (IUPAC) y los Chemical Abstracts (CA), cuando sea aplicable.

1.5. Cédigos de desarrollo asignados por el productor

Deberén indicarse los nimeros de cddigo empleados para identificar la sustancia activa y, si estdn disponibles, las férmulas que contengan
la sustancia activa durante la fase de experimentacion. Por cada nimero de c6digo comunicado se declarara el material al que se refiera, el
periodo durante el cual se haya empleado y los Estados miembros u otros paises en los que se haya empleado y se emplee actualmente.

1.6. Nimeros CAS, CE y CIPAC

Deberén indicarse los nimeros CAS (Chemical Abstracts Service), CE (Comision Europea) y CIPAC (Collaborative International Pesticides
Analytical Council), si existen.

1.7. Férmula molecular, férmula estructural y peso molecular

Deberdn indicarse la férmula molecular, el peso molecular y la férmula estructural de la sustancia activa y, en su caso, la férmula estructu-
ral de cada isémero presente en ella.
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En el caso de los extractos vegetales podrd adoptarse otro planteamiento si se justifica adecuadamente

1.8. Método de fabricacion (via de sintesis) de la sustancia activa

En relacién con cada fabrica deberd indicarse el método de fabricacion, especificando la identidad (nombre, nimero CAS y férmula estruc-
tural) y la pureza de los materiales de base y si estdn disponibles en el mercado, las rutas quimicas utilizadas y la identidad de las impurezas
presentes en el producto final. Debera facilitarse informacién detallada sobre el origen de esas impurezas. Cada impureza debera categori-
zarse como resultante de reacciones secundarias, impureza presente en el material de base, producto de reaccion intermediario remanente o
material de base. Deberd examinarse su importancia toxicoldgica, ecotoxicoldgica y medioambiental. En esta informacion deberdn incluirse
las impurezas que, aun no habiendo sido detectadas, podrian en teorfa formarse. En general, no serd necesario dar informacién sobre la téc-
nica de fabricacién.

Cuando la informacién exigida se facilite con relacidn a un sistema de produccion en planta piloto, volverd a facilitarse una vez que se hayan
estabilizado los métodos y procedimientos de produccién a escala industrial. Si estdn disponibles, se proporcionardn datos relativos a la pro-
duccidn a escala industrial antes de la aprobacién conforme al Reglamento (CE) n°® 1107/2009. Si no se dispone de tales datos, debera pre-
sentarse una justificacion.

1.9. Especificacién de la pureza de la sustancia activa en g/kg

Deberd indicarse, en g/kg, el contenido minimo de sustancia activa pura incluido en el material fabricado que se emplee en la produccion
de productos fitosanitarios. El contenido minimo propuesto en la especificacion deberd justificarse, entre otras cosas con un andlisis estadis-
tico de los datos relativos a por lo menos cinco lotes representativos, segtn el punto 1.11. Podrdn aportarse datos de apoyo adicionales para
dar mayor justificacion a la especificacion técnica.

Cuando la informacion exigida se facilite con relacién a un sistema de produccién en planta piloto, volverd a facilitarse una vez que se hayan
estabilizado los métodos y procedimientos de produccién a escala industrial. Si estdn disponibles, se proporcionardn datos relativos a la pro-
duccidn a escala industrial antes de la aprobacién conforme al Reglamento (CE) n°® 1107/2009. Si no se dispone de tales datos, debera pre-
sentarse una justificacion.

Si la sustancia activa se fabrica como concentrado técnico, deberd indicarse el contenido minimo y méximo de la sustancia activa pura, as{
como su proporcién en el peso seco tedrico del material.

Si la sustancia activa es una mezcla de isémeros, deberd indicarse la razén o el intervalo de razones del contenido de isémeros. Deberd indi-
carse la actividad bioldgica relativa de cada isémero, en cuanto a eficacia y en cuanto a toxicidad.

En el caso de los extractos vegetales podrd adoptarse otro planteamiento si se justifica adecuadamente.

1.10. Identidad y contenido de los aditivos (por ejemplo estabilizadores) y las impurezas

Deberd indicarse, en g/kg, el contenido minimo y méximo de cada aditivo.

También deberd indicarse, en g/kg, el contenido médximo de cada uno de los demds componentes que no sean aditivos.

Si la sustancia activa se fabrica como concentrado técnico, deberd indicarse el contenido maximo de cada impureza, asi como su proporcién
en el peso seco tedrico del material.

Los isémeros que no forman parte del nombre comiin ISO se consideran impurezas.

Si la informacion facilitada no basta para identificar totalmente un componente (por ejemplo, los condensados), se facilitard informacién
detallada sobre la composiciéon de cada uno de esos componentes.

Cuando la informacién exigida se facilite con relacion a un sistema de produccién en planta piloto, volvera a facilitarse una vez que se hayan
estabilizado los métodos y procedimientos de produccion a escala industrial. Si estdn disponibles, se proporcionardn datos relativos a la pro-
duccion a escala industrial antes de la aprobacién conforme al Reglamento (CE) n° 1107/2009. Si no se dispone de tales datos, deberd pre-
sentarse una justificacion.

En el caso de los extractos vegetales podrd adoptarse otro planteamiento si se justifica adecuadamente.

1.10.1. Aditivos

También deberd indicarse el nombre comercial de los componentes afiadidos a la sustancia activa, antes de fabricar el producto fitosanita-
rio, con objeto de mantener su estabilidad y facilitar su manipulacién, denominados en lo sucesivo «aditivos». Si procede, se proporcionard
la siguiente informacion sobre dichos aditivos:

a) denominacién quimica con arreglo a la nomenclatura [IUPAC y CA;

b) nombre comiin propuesto o aceptado por la ISO, si esta disponible;

¢) nimero CAS y nimero CE;

d) férmula molecular y férmula estructural;

e) peso molecular;

f) contenido minimo y maximo en g/kg, y

g) funcién (por ejemplo, estabilizante).

1.10.2. Impurezas significativas

Se considerardn significativas las impurezas presentes en cantidades iguales o superiores a 1 g/kg. Con respecto a las impurezas significa-
tivas deberd proporcionarse, si procede, la siguiente informacion:

a) denominacién quimica con arreglo a la nomenclatura [UPAC y CA;

b) nombre comun propuesto o aceptado por la ISO, si estd disponible;

¢) nimero CAS y nimero CE;

d) férmula molecular y férmula estructural;

e) peso molecular, y

f) contenido méaximo en g/kg.

Deberd informarse del modo en que se determind la identidad estructural de las impurezas.

1.10.3. Impurezas relevantes

Se considerardn relevantes las impurezas especialmente indeseables por sus propiedades toxicoldgicas, ecotoxicoldgicas o medioambienta-
les. Con respecto a las impurezas relevantes debera proporcionarse, si procede, la siguiente informacion:

a) denominacién quimica con arreglo a la nomenclatura IUPAC y CA;

b) nombre comun propuesto o aceptado por la ISO, si estd disponible;

¢) nimero CAS y nimero CE;

d) férmula molecular y férmula estructural;

e) peso molecular, y

f) contenido maximo en g/kg.

Deberd informarse del modo en que se determind la identidad estructural de las impurezas.
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1.11. Perfil analitico de los lotes

Deberan analizarse, como minimo, cinco lotes representativos de una produccion reciente y actual a escala industrial de la sustancia activa, a
fin de determinar el contenido de sustancia activa pura, impurezas, aditivos y cada uno de los demds componentes que no sean aditivos, segtiin
proceda. Todos los lotes representativos deberdan haberse fabricado en los tltimos cinco afios. Si no se dispone de datos sobre los ultimos cinco
afios de produccién, debera proporcionarse una justificacion. Los resultados analiticos comunicados deberan recoger datos cuantitativos, en g/kg
de contenido, de todos los componentes presentes en cantidades iguales o superiores a 1 g/kg y, como norma general, conviene que representen
al menos 980 g/kg del material analizado. En el caso de los extractos vegetales y las sustancias semioquimicas (como las feromonas) podran
hacerse excepciones justificadas. Deberd explicarse la base estadistica del contenido propuesto en la especificacion técnica (por ejemplo: nivel
maximo que se encuentra en la practica, media mds tres desviaciones estdndar de los niveles hallados en la préctica, etc.). Podran aportarse datos
de apoyo para dar mayor justificacion a la especificacion técnica. Deberd determinarse e indicarse el contenido real de los componentes que sean
especialmente indeseables por sus propiedades toxicoldgicas, ecotoxicoldgicas o medioambientales, incluso aunque estén presentes en cantida-
des inferiores a 1 g/kg. Los datos facilitados deberdn recoger los resultados de los andlisis de muestras individuales y un resumen de dichos resul-
tados, para mostrar el contenido minimo, maximo y medio de cada uno de los componentes pertinentes.

En caso de que una sustancia activa se produzca en distintas plantas, la informacion indicada en el parrafo primero debera facilitarse en rela-
cién con cada una de ellas.

Ademds, cuando proceda, deberdn analizarse muestras de la sustancia activa producidas en laboratorio o en sistemas de produccién piloto,
si ese material se ha utilizado para generar datos toxicoldgicos o ecotoxicoldgicos. Si no se dispone de tales datos, deberd proporcionarse una
justificacion.

Cuando la informacién facilitada se refiera a un sistema de produccién en planta piloto, volvera a facilitarse una vez que se hayan estabili-
zado los métodos y procedimientos de produccién a escala industrial. Si estdn disponibles, se proporcionardn datos relativos a la produccién
a escala industrial antes de la aprobacién conforme al Reglamento (CE) n° 1107/2009. Si no se dispone de tales datos, deberd presentarse una
justificacién.

SECCION 2 Propiedades fisicas y quimicas de la sustancia activa

2.1. Punto de fusién y punto de ebullicién

Deberéan determinarse e indicarse el punto de fusién o, cuando proceda, el punto de congelacién o solidificacidn, de la sustancia activa puri-
ficada. Las mediciones se efectuaran hasta los 360 °C.

Asimismo, debera determinarse e indicarse el punto de ebullicion de la sustancia activa purificada. Las mediciones se efectuaran hasta los
360 °C.

En caso de que no pueda determinarse el punto de fusién o de ebullicién porque la sustancia se descompone o sublima, deberd indicarse la
temperatura a la que se produce la descomposiciéon o sublimacion.

2.2. Presién de vapor y volatilidad

Deberd indicarse la presion de vapor de la sustancia activa purificada a 20 °C o 25 °C. Cuando sea inferior a 10 =5 Pa a 20 °C, la presion
de vapor a 20 °C o 25 °C se estimard mediante una curva de presion de vapor con mediciones a temperaturas mds altas.

En el caso de sustancias activas s6lidas o liquidas, la volatilidad (constante de la ley de Henry) de la sustancia activa purificada se determi-
nard o calculard a partir de su solubilidad en agua y presion de vapor, y se indicard en Pa x m 3 x mol -1 .

2.3. Aspecto (estado fisico y color)

Deberd proporcionarse una descripcién del color, si lo tuviera, y del estado fisico tanto de la sustancia activa tal como se fabrique, como de
la sustancia activa purificada.

2.4. Espectros (UV/VIS, IR, RMN, EM), extincién molar a longitudes de onda significativas y pureza dptica

Deberan determinarse e indicarse los siguientes espectros, junto con un cuadro de las caracteristicas de las sefiales necesarias para la inter-
pretacion: ultravioleta/visible (UV/VIS), infrarrojo (IR), resonancia magnética nuclear (RMN) y espectrometria de masas (EM) de la sustan-
cia activa purificada.

Deberd determinarse e indicarse la extincién molar a longitudes de onda significativas (e en L x mol —1 x cm —1 ). Las longitudes de onda
significativas incluyen todas las maximas del espectro de absorciéon UV/VIS, asi como las que se encuentran en el intervalo de 290-700 nm.

En el caso de sustancias activas que consistan en isémeros opticos resueltos, deberd medirse e indicarse su pureza 6ptica.

Cuando sea necesario para la identificacion de las impurezas consideradas relevantes desde el punto de vista toxicoldgico, ecotoxicolégico
o medioambiental, deberdn determinarse e indicarse los espectros de absorciéon UV/ VIS y los espectros IR, RMN y EM.

2.5. Solubilidad en agua

Debera determinarse la solubilidad en agua de las sustancias activas purificadas a presion atmosférica, indicando un valor correspondiente
a 20 °C. La determinacién de la hidrosolubilidad se realizard en un medio neutro (esto es, en agua destilada y equilibrada con diéxido de car-
bono atmosférico). Si el valor pKa se encuentra entre 2 y 12, la solubilidad en agua se determinard también en medios dcidos (pH de 4 a 5)
y en medios alcalinos (pH de 9 a 10). En caso de que la estabilidad de la sustancia activa en medios acuosos sea tal que no pueda determi-
narse la solubilidad en agua, debera proporcionarse una justificacion basada en los datos de los ensayos.

2.6. Solubilidad en disolventes organicos

Si es inferior a 250 g/L, deberd determinarse e indicarse la solubilidad de las sustancias activas tal como se fabriquen, o como sustancias
activas purificadas, en los disolventes orgdnicos que se recogen a continuacion, a temperaturas comprendidas entre 15 °C y 25 °C; deberd
especificarse la temperatura aplicada. Los resultados se indicardn en g/L:

a) hidrocarburo alifatico: preferentemente heptano;

b) hidrocarburo aromadtico: preferentemente tolueno;

¢) hidrocarburo halogenado: preferentemente diclorometano;

d) alcohol: preferentemente metanol o alcohol isopropilico;

e) cetona: preferentemente acetona, y

f) éster: preferentemente acetato de etilo.

Si uno o mds de estos disolventes es inadecuado para una sustancia activa concreta (por ejemplo, si reacciona con el material de ensayo),
podran utilizarse disolventes alternativos. En tales casos, deberd justificarse la seleccién de los disolventes en cuanto a su estructura y pola-
ridad.

2.7. Coeficiente de reparto n-octanol/agua

Debera determinarse e indicarse el coeficiente de reparto n-octanol/agua (K ow o log P ow ) de la sustancia activa purificada y de todos los
componentes de la definicién de residuo a efectos de evaluacion del riesgo, a 20 °C o 25 °C. Se analizard el efecto del pH (de 4 a 10) cuan-
do la sustancia activa tenga un valor pKa de 2 a 12.
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2.8 Disociacién en agua

En caso de producirse disociacion en agua, deberdn determinarse e indicarse las constantes de disociacion (valores pKa) de la sustancia acti-
va purificada a 20 °C. Se indicard la identidad de las especies disociadas formadas, a partir de consideraciones tedricas. Si la sustancia acti-
va es una sal, se indicard el valor pKa de su forma no disociada.

2.9. Inflamabilidad y autocalentamiento

Deberan determinarse e indicarse la inflamabilidad y el autocalentamiento de las sustancias activas tal como se fabriquen. Se aceptard una
estimacion tedrica basada en la estructura si cumple los criterios expuestos en el apéndice 6 del documento Recomendaciones relativas al
transporte de mercancias peligrosas. Manual de pruebas y criterios ( 1 ) de las Naciones Unidas. En casos justificados podran utilizarse datos
correspondientes a la sustancia activa purificada.

2.10. Punto de inflamacién

Deberd determinarse e indicarse el punto de inflamacion de las sustancias activas tal como se fabriquen cuyo punto de fusién sea inferior a
40 °C. En casos justificados podrén utilizarse datos correspondientes a la sustancia activa purificada.

2.11. Propiedades explosivas

Deberan determinarse e indicarse las propiedades explosivas de las sustancias activas tal como se fabriquen. Se aceptara una estimacion teé-
rica basada en la estructura si cumple los criterios expuestos en el apéndice 6 del documento Recomendaciones relativas al transporte de mer-
cancias peligrosas. Manual de pruebas y criterios de las Naciones Unidas. En casos justificados podran utilizarse datos correspondientes a la
sustancia activa purificada.

2.12. Tension superficial

Debera determinarse e indicarse la tension superficial de la sustancia activa purificada.

2.13. Propiedades comburentes

Deberdn determinarse e indicarse las propiedades comburentes de las sustancias activas tal como se fabriquen. Se aceptard una estimacién
tedrica basada en la estructura si cumple los criterios expuestos en el apéndice 6 del documento Recomendaciones relativas al transporte de
mercancias peligrosas. Manual de pruebas y criterios de las Naciones Unidas. En casos justificados podran utilizarse datos correspondientes
a la sustancia activa purificada.

2.14. Otros estudios

Deberéan realizarse los estudios suplementarios necesarios para clasificar la sustancia activa segtn su peligro, de conformidad con el
Reglamento (CE) n° 1272/2008.

SECCION 3 Mas informacién sobre la sustancia activa

3.1. Uso de la sustancia activa

La informacioén facilitada deberd especificar el uso que se haga o vaya a hacerse de los productos fitosanitarios que contengan la sustancia
activa, asi como la dosis y la forma de empleo actual o propuesta.

3.2. Funcién

Deberd especificarse de cudl de las funciones siguientes se trata:

a) acaricida;

b) bactericida;

¢) fungicida;

d) herbicida;

e) insecticida;

f) molusquicida;

g) nematicida;

h) regulador del crecimiento vegetal;

1) repelente;

j) rodenticida;

k) semioquimico;

1) topicida;

m) viricida;

n) otro (el solicitante deberd especificarlo).

3.3. Efectos en los organismos nocivos

Deber4 especificarse la naturaleza de los efectos en los organismos nocivos:

a) accién por contacto;

b) accién por ingestion;

¢) accién por inhalacion;

d) accién fungitéxica;

e) accion fungistética;

f) desecante;

g) inhibidor de la funcién reproductora;

h) otro (el solicitante deberd especificarlo).

Deberd especificarse si la sustancia activa se transloca en los vegetales y, si procede, si esa translocacién es apopldastica, simpldstica o de
ambos tipos.

3.4. Ambito de utilizacién previsto

Se especificardn los dmbitos de utilizacion, existentes o propuestos, de los productos fitosanitarios que contengan la sustancia activa, de
entre los que se recogen a continuacién:

a) utilizacion de campo, por ejemplo agricultura, horticultura, silvicultura y viticultura;

b) proteccién de cultivos;

¢) servicios e instalaciones;

d) lucha contra malas hierbas en zonas no cultivadas;

e) jardineria doméstica;

f) plantas de interior;

g) almacenamiento de productos vegetales;

h) otro (el solicitante deberd especificarlo).
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3.5. Organismos nocivos combatidos y cultivos o productos protegidos o tratados

Deberdn darse detalles de los usos existentes y previstos en cuanto a cultivos, grupos de cultivos, vegetales o productos vegetales tratados
0, en su caso, protegidos.

Deberdn precisarse, en su caso, los organismos nocivos frente a los que se proporcione proteccién.

Cuando corresponda, deberan indicarse los efectos conseguidos, como supresion de brotes, retraso de la maduracion, reduccion de la lon-
gitud del tallo o mejora de la fertilizacion.

3.6. Modo de accién

En la medida en que se haya podido averiguar, debera indicarse el modo de accién de la sustancia activa en relacion, cuando proceda, con
los mecanismos bioquimicos y fisioldgicos y las rutas bioquimicas intervinientes. Si se dispone de ellos, deberdn proporcionarse los resulta-
dos de los estudios experimentales pertinentes.

Cuando se sepa que, para ejercer su efecto previsto, la sustancia activa debe convertirse en un metabolito o un producto de degradacién tras
la aplicacién o el uso de los productos fitosanitarios que la contienen, deberd proporcionarse la informacién que sigue en relacién con el meta-
bolito o los productos de degradacién activos:

a) denominacién quimica con arreglo a la nomenclatura [UPAC y CA;

b) nombre comin propuesto o aceptado por la ISO;

¢) nimero CAS y nimero CE;

d) férmula molecular y férmula estructural, y

e) peso molecular.

Cuando proceda, la informacién indicada en las letras a) a e) se basard en la suministrada conforme a las secciones 5 a 8, e incluira refe-
rencias cruzadas a ella.

Deber4 facilitarse la informacién disponible sobre la formacién de metabolitos y productos de degradacién activos. Dicha informacién debe-
rd incluir:

— los procesos, mecanismos y reacciones que intervengan,

— datos cinéticos y de otra naturaleza relativos a la velocidad de conversién y, si se conoce, la fase limitante de esta velocidad, y

— los factores ambientales y de otro tipo que afecten a la velocidad y al grado de conversion.

3.7. Informacion sobre la aparicién o posible aparicién de resistencias y disefio de estrategias de gestion adecuadas

Si se dispone de ella, deberd proporcionarse informacién sobre la aparicién o posible aparicién de resistencias o resistencias cruzadas.

Deberan disefarse estrategias de gestion del riesgo adecuadas para zonas nacionales o regionales.

3.8. Métodos y precauciones para la manipulacion, el almacenamiento o el transporte, o para caso de incendio

Todas las sustancias activas irdn acompafadas de su correspondiente ficha de datos de seguridad, de conformidad con el articulo 31 del
Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo.

Los estudios, los datos y la informacién presentados, junto con otros estudios, datos e informaciones pertinentes, deberdn especificar y jus-
tificar los métodos aplicables y las precauciones que deberdn tomarse en caso de incendio. Debera hacerse una estimacion de los posibles pro-
ductos de la combustién en caso de incendio, sobre la base de la estructura quimica y de las propiedades quimicas y fisicas de la sustancia
activa.

3.9. Procedimientos de destruccién o descontaminacion.

En muchos casos, el tinico medio, o el mas adecuado, para eliminar de manera segura las sustancias activas, los materiales contaminados o
los envases contaminados es la incineracion controlada en una incineradora autorizada. La incineracién deberd realizarse conforme a los cri-
terios expuestos en la Directiva 94/67/CE del Consejo.

Si se proponen otros métodos para eliminar la sustancia activa y los envases y materiales contaminados, deberan describirse con todo deta-
Ile. Deberan proporcionarse datos sobre dichos métodos, a fin de establecer su eficacia y seguridad.

3.10. Medidas de emergencia en caso de accidente

Deberan indicarse los procedimientos de descontaminacion del agua y el suelo en caso de accidente.

Los estudios, datos e informacidén presentados, junto con otros estudios, datos e informaciones pertinentes, deberan demostrar la adecuacién
de las medidas propuestas a las situaciones de emergencia.
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3. AGENDA

Enfermedades virales de las aves

09/04/13

Lugar : INTA de Concepcion del Uruguay
Ciudad : Concepcién del Uruguay

Pafs : Argentina

Enlace : http://www.inta.gov.ar/concepcion
Persona de contacto :

Dante Bueno ( dbueno@concepcion.inta.gov.ar )

XIII Jornadas de porcino de la Comarca del Matarraiha
Turolense

10/04/13 al 11/04/13

Lugar : Santuario de la Virgen de la Fuente

Ciudad : Pefiarroya de Tastavins

Pafs : Espafia

Enlace : http://albeitar.portalveterinaria.com/pdf/XIII_Jor...
Persona de contacto : Miguel Angel Juvero Plaza (+34 978 850 062)

IIT Jornadas veterinarias para estudiantes y II Jornadas de
Ciencias de la Salud

11/04/13 al 13/04/13

Lugar : Facultad de Veterinaria de Caceres

Ciudad : Céaceres

Pafs : Espafia

Enlace : http://jornadasvet2013.blogspot.com.es/

Persona de contacto : Secretaria de las jornadas (jornadas-
vet2013 @unex.es )

Curso primeros pasos en la seguridad alimentaria

12/04/13 al 13/04/13

Lugar : Salén social de la empresa CLAS y Colegio Oficial de
Veterinarios de Asturias

Ciudad : Oviedo

Pais : Espafia

Enlace : http://colegioveterinarios.net/cursos/curso-primer...
Persona de contacto : Colegio Oficial de Veterinarios de Asturias

( colegio@colegioveterinarios.net )

Jornada de ASICI sobre la Norma de Calidad de los productos
ibéricos y la Extension de Norma

12/04/13

Ciudad : Zafra

Pais : Espafia

Enlace : http://www.iberico.com/asici.php

Persona de contacto : ASICI

( Formulario en la web del organizador )

Evaluacion medioambiental de los sistemas de produccion ganaderos
15/04/13 al 20/04/13

Lugar : Instituto Agrondmico Mediterrdneo de Zaragoza (IAMZ)
Ciudad : Zaragoza

Pais : Espafia

Enlace : http://www.iamz.ciheam.org/es/pages/paginas/pag_fo...
Persona de contacto : IAMZ ( iamz@iamz.ciheam.org )

2° Forum Integrall de Suinocultura

18/04/13 al 19/04/13

Ciudad : Curitiba

Pafs : Brasil

Enlace : http://www.integrall.org/forum/

Persona de contacto : Forum Integrall de Suinocultura ( Formulario
en la web del congreso )

Jornada técnica AVPA 2013 Nuevos retos para el sector porcino
en Aragén

18/04/13

Lugar : Facultad de Veterinaria de Zaragoza

Ciudad : Zaragoza

Pais : Espafia

Enlace : http://www.avparagon.com/avpanueva/?p=2049

Persona de contacto : AVPA (+34 976 318 533)

XVIII Congreso de ANEMBE

24/04/13 al 26/04/13

Lugar : Palacio de Congresos La Llotja

Ciudad : Lérida

Enlace : http://www.anembe.com/proximo-congreso-2/
Persona de contacto : ANEMBE ( anembe @anembe.com )

IV Foro Nacional del Caprino

02/05/13 al 03/05/13

Lugar : Palacio de Congresos Cabo de Gata

Ciudad : Almeria

Pais : Espana

Enlace : http://cabrandalucia.com/

Persona de contacto :

Secretaria del congreso ( forocaprino@cabrandalucia.com )

Seguridad de alimentos de origen animal carne, aves y huevos
06/05/13 al 10/05/13

Lugar : Instituto Agrondmico Mediterrdneo de Zaragoza (IAMZ)
Ciudad : Zaragoza

Pais : Espana

Enlace : http://www.iamz.ciheam.org/es/pages/paginas/pag_fo...
Persona de contacto : [AMZ ( iamz@iamz.ciheam.org )

XV Jornadas sobre produccion animal de la asociacion AIDA
14/05/13 al 15/05/13

Lugar : Instituto Agronémico Mediterrdneo de Zaragoza (IAMZ)
Ciudad : Zaragoza

Enlace : http://www.aida-itea.org/index.php/jornadas/presen...
Persona de contacto : Jorge Hugo Calvo Lacosta

( jornadasaida2013 @aida-itea.org )

Curso practico de cirugia en bovinos

17/05/13 al 18/05/13

Lugar : Granja Escuela de Luces

Ciudad : Colunga

Pais : Espana

Enlace : http://colegioveterinarios.net/cursos/curso-practi...
Persona de contacto : Colegio Oficial de Veterinarios de Asturias
( colegio@colegioveterinarios.net )

VII Congreso mundial del jamén

28/05/13 al 31/05/13

Ciudad : Ourique

Pafs : Portugal

Enlace : http://www.ourique2013.com/es/

Persona de contacto :

Secretaria del congreso ( ourique2013 @ambity.pt )

XIII Congreso de Veterinaria militar

12/06/13 al 14/06/13

Lugar : Centro Militar de Veterinaria

Ciudad : Madrid

Enlace : http://www.defensa.gob.es/congreso-veterinaria/ind...
Persona de contacto :

Secretaria del congreso ( igesan_veterinaria@oc.mde.es )

15th International Conference on Production Diseases in farm animals
24/06/13 al 28/06/13

Lugar : Campus Ultuna of SLU

Ciudad : Uppsala

Pais : Suecia

Enlace : http://www-conference.slu.se/icpd2013/index.html
Persona de contacto : Secretaria del congreso (icpd2013 @slu.se )

Master internacional en nutriciéon animal (4* edicion)
30/09/13 al 30/06/15

Lugar : Instituto Agronémico Mediterrdneo de Zaragoza (IAMZ)
Ciudad : Zaragoza

Enlace : http://www.iamz.ciheam.org/es/pages/paginas/pag_fo...
Persona de contacto : JAMZ ( iamz@iamz.ciheam.org )
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