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I. CONVOCATORIAS

I. AYUDAS

ASTURIAS

RAZAS AUTOCTONAS ESPANOLAS
(B.O.PA. de 21 de mayo de 2013)
RESOLUCION de 14 de mayo de 2013, de la Consejeria de Agroganaderia y Recursos Autéctonos, por la que se convocan subven-
ciones para el fomento de razas autéctonas espaiiolas.

Aprobar la convocatoria 2013 de ayudas al fomento de las razas autdctonas espafiolas, cuyo objeto es la concesién de subvenciones, por
importe global de 90.000 (noventa mil euros), destinadas a contribuir a la financiacién de actuaciones que persigan la conservacién y fomen-
to de dichas razas en el Principado de Asturias.

Las solicitudes y sus anexos, disponibles en la sede electrénica www.asturias.es (introducir el cédigo 201200085 en el buscador de cabece-
ra, situado en la parte superior derecha) deberdn presentarse, cumplimentados y acompafiados de toda la documentacién prevista en la base
reguladora sexta, en la Oficina Comarcal correspondiente al domicilio del peticionario o a través de cualquiera de los sistemas establecidos
en el art. 38.4 de la Ley 30/92, 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. Su presentacion implicard el conocimiento y aceptacion de las bases reguladoras y de
la presente resolucion.

El plazo para la presentacion de solicitudes serd de 30 dias naturales, contados a partir del dia siguiente al de publicacion de la presente
Resolucién en el Boletin Oficial del Principado de Asturias.

CONGRESOS CIENTIFICOS
(B.O.PA. de 23 de mayo de 2013)

RESOLUCION de 14 de mayo de 2013, de la Consejeria de Economia y Empleo, por la que se convocan ayudas para la celebracién
de congresos cientificos en el Principado de Asturias durante el afio 2013.

Es objeto de la presente convocatoria regular el procedimiento de concesion de ayudas financieras, en régimen de publicidad, objetividad y
concurrencia competitiva, para la organizacién de congresos cientificos a desarrollar en el 4mbito territorial del Principado de Asturias, entre
el 1 de enero y el 31 de diciembre del afio 2013, con el fin de fomentar el intercambio y difusion de conocimientos avanzados derivados de
la investigacidn cientifica y el desarrollo tecnoldgico que supongan cooperacion entre los grupos regionales que trabajan en un drea determi-
nada con otros grupos espafioles o extranjeros.

Las solicitudes podran referirse a cualquier drea de conocimiento.

Las solicitudes para tomar parte en la presente convocatoria serdn formalizadas, como investigador responsable y por cuenta del comité
organizador de la actividad, por uno de sus miembros con grado de doctor o, en su defecto, con una experiencia demostrada en actividades
de [+D+i durante al menos 5 afios, y vinculado a la entidad solicitante.

El impreso normalizado de solicitud estara a disposicion de los interesados en el Servicio de I+D+i (C/ Coronel Aranda planta 5.%, sector
central-izquierdo, 33005 Oviedo) y en las dependencias de la FICYT (C/ Cabo Noval 11-1.° C, 33007 Oviedo). Se podra obtener asimismo a
través de Internet, en las siguientes direcciones: www.asturias.es y www.ficyt.es

Las solicitudes, dirigidas al titular de la Consejeria de Economia y Empleo, se presentaran en el Registro General del Principado de Asturias
(C/ Coronel Aranda, 2, planta plaza, 33005 Oviedo) o por cualquiera de los procedimientos previstos 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 (en adelante LRJAP-
PAC).

El plazo de presentacién de solicitudes serd de 30 dias naturales a contar desde el primer dia habil siguiente al de la publicacién de la pre-
sente convocatoria en el Boletin Oficial del Principado de Asturias.

CASTILLA Y LEON

RETIRADA Y DESTRUCCION DE ANIMALES MUERTOS: BASES
(B.O.C. y L. de 22 de mayo de 2013)

ORDEN AYG/354/2013, de 3 de mayo, por la que se establecen las bases reguladoras para la concesion de las ayudas a la suscrip-
cion de polizas de seguro para la cobertura de los gastos derivados de la retirada y destruccion de los animales muertos en las explo-
taciones ganaderas de Castilla y Ledn.

RAZAS AUTOCTONAS ESPANOLAS
(B.O.C. y L. de 22 de mayo de 2013)

ORDEN AYG/356/2013, de 7 de mayo, por la que se convocan las ayudas destinadas al fomento de las razas autoctonas espaiiolas.

La presente orden tiene por objeto convocar, para el aiio 2013, las ayudas destinadas al fomento de las razas autéctonas espaiiolas.
Las bases reguladoras de la concesion de estas ayudas han sido establecidas por el Real Decreto 1625/2011, de 14 de noviembre
("B.O.E." n.° 295, de 8 de diciembre) y en la Orden AYG/675/2012, de 18 de julio, por la que se establecen las bases reguladoras de
las ayudas destinadas al fomento de las razas autoctonas espaiiolas ("'B.O.C. y L." n.° 160, de 21 de agosto).
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Las ayudas contempladas en esta orden tienen como finalidad preservar la diversidad zoogenética y dar un mayor impulso al mantenimien-
to y conservacion del elevado patrimonio genético que suponen las razas ganaderas en peligro de extincidn.

Podran acceder a estas ayudas, las organizaciones o asociaciones de ganaderos reconocidas por la Consejeria de Agricultura y Ganaderfa,
que cumplan los siguientes requisitos:

a) Carecer de danimo de lucro.

b) Estar oficialmente reconocidas para la gestion del Libro o Libros Genealdgicos de la raza o razas autdctonas espafiolas por la Comunidad
de Castilla y Ledn.

¢) En el caso de que existan varias asociaciones reconocidas para una misma raza, ya sea en la misma comunidad auténoma o en distintas
comunidades auténomas, deberdn estar integradas en una tnica asociacion de segundo grado, segun establece el articulo 13.1 del Real Decreto
2129/2008, de 26 de diciembre, por el que se establece el Programa nacional de conservacion, mejora y fomento de las razas ganaderas, para
poder acceder a estas ayudas, debiendo ser dicha asociacion de segundo grado la solicitante de las ayudas.

d) Cumplir los requisitos exigidos por los articulos 13.2 y 13.3 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones (en ade-
lante Ley General de Subvenciones), asf como tener la condicion de PYME de acuerdo con lo establecido en el Anexo I del Reglamento (CE)
n.° 800/2008 de la Comisién, de 6 de agosto de 2008, por el que se declaran determinadas categorias de ayuda compatibles con el mercado
comun en aplicacién de los articulos 87 y 88 del Tratado.

e) Cumplir con las obligaciones previstas en el articulo 11 del Real Decreto 2129/2008, de 26 de diciembre.

f) Hallarse al corriente en el cumplimiento de sus obligaciones tributarias, incluidas las de la Comunidad de Castilla y Ledn, y frente a la
Seguridad Social.

Las solicitudes se presentardn, preferentemente, en el Registro de las Consejerias de Agricultura y Ganaderia, Fomento y Medio Ambiente
(C/ Rigoberto Cortejoso n.° 14 - C.P. 47014 - Valladolid), o en los demds lugares y forma previstos 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 Comun.

El plazo de presentacion de solicitudes finalizard el 21 de junio de 2013, incluyéndose dicha fecha en el computo de dicho plazo.

CATALUNA

MAQUINAS Y EQUIPOS AGRICOLAS
(D.O.G.C. de 22 de mayo de 2013)

ORDEN AAM/88/2013, de 9 de abril, por la que se aprueban las bases reguladoras de las ayudas para la adquisicion en comiin de
maquinas y equipos agricolas que incorporan nuevas tecnologias, y se convocan las correspondientes al afio 2013.

El plazo de presentacién de solicitudes serd de un mes, que computa desde el dia siguiente de la publicacién de esta Orden en el DOGC.

El objeto de las ayudas que establece la Orden es fomentar la adquisicién en comtn de maquinas y equipos agricolas nuevos que incorpo-
ren nuevas tecnologias.

Pueden ser beneficiarias de estas ayudas:

a) Las sociedades cooperativas y sus agrupaciones o uniones, las sociedades agrarias de transformacion, las organizaciones de productores
agrarios, y las agrupaciones de defensa vegetal o sanitaria, siempre que la adquisicion de maquinas y equipos esté justificada por su activi-
dad especifica.

b) Las agrupaciones sin personalidad juridica que tengan un pacto contractual reconocido por el DAAM vy suscrito por un minimo de siete
titulares de explotaciones agrarias.

Las solicitudes para acogerse a estas ayudas se deben dirigir a la Direccién General de Desarrollo Rural y para las personas beneficiarias
del punto 2.a de esta Orden solo se pueden presentar por medios telematicos desde el sitio web http://ovt.gencat.cat, dentro del plazo esta-
blecido en la convocatoria. Las solicitudes presentadas fuera de plazo no se admitirdn a trdmite.

Para los beneficiarios del punto 2.b de esta Orden, las solicitudes para acogerse a estas ayudas se pueden presentar por medios telematicos
desde el sitio web http://ovt.gencat.cat o bien se formalizardn en impreso normalizado, que se podra descargar desde la web http://www.gen-
cat.cat/agricultura/ajuts u obtener en cualquier dependencia del DAAM. Estas solicitudes se dirigiran a la Direccién General de Desarrollo
Rural, se presentardn en las oficinas comarcales del DAAM, preferentemente, sin perjuicio de hacer uso del resto de medios establecidos en
la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, y la Ley 26/2010, de 3 de agosto, dentro del plazo establecido en la convocatoria. Las solicitudes pre-
sentadas fuera de plazo no se admitirdn a tramite.

EXTREMADURA

INVESTIGADORES DOCTORES, TECNOLOGOS Y TITULADOS UNIVERSITARIOS EN EMPRESAS
(D.O.E. de 23 de mayo de 2013)

ORDEN de 24 de abril de 2013 por la que se aprueba la convocatoria de ayudas destinadas a la incorporacion de investigadores doc-
tores, tecnélogos y titulados universitarios a las empresas, para el desarrollo de proyectos de I+D+i en el ambito de la Comunidad
Autonoma de Extremadura, para el ejercicio econémico 2013.

La presente orden tiene por objeto aprobar la convocatoria correspondiente al ejercicio 2013 de ayudas destinadas a la incorporacion de
investigadores y personal técnico a las empresas que tengan su domicilio social o centro productivo en Extremadura, para la realizacién de
proyectos I+D+i, al amparo del Decreto 156/2012, de 3 de agosto, por el que se establecen las bases reguladoras de las ayudas destinadas a
la incorporacién de investigadores doctores, tecndlogos y titulados universitarios a las empresas para el desarrollo de proyectos de I+D+i en
el dmbito de la Comunidad Auténoma de Extremadura (DOE nimero 213, de 5 de noviembre), modificado por el Decreto 231/2012, de 27
de noviembre (DOE nimero 230, de 28 de noviembre) y por el Decreto 36/2013, de 19 de marzo (DOE ndmero 59, de 26 de marzo).

El personal investigador y técnico a incorporar puede ser un doctor, un tecnélogo o un titulado universitario.

Podrén ser beneficiarios de las ayudas previstas en la presente convocatoria los siguientes:

Las personas fisicas o juridicas, comunidades de bienes, asi como sociedades civiles, sin personalidad juridica propia, y que, teniendo su domi-
cilio social y/o centro productivo en Extremadura, pretendan la incorporacién de investigadores doctores, tecnélogos o titulados universitarios, para
la realizacién de proyectos de investigacion industrial de desarrollo tecnolégico o de innovacién. La empresa solicitante puede ser una pequeiia y
mediana empresa (PYME) o una gran empresa, de acuerdo con la definicién que determine en cada momento la Unién Europea.
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En el caso de comunidades de bienes, asi como de sociedades civiles, tanto en la solicitud como en la resolucién de concesion, deberd cons-
tar expresamente, los compromisos econdmicos asumidos por cada comunero o socio, asi como el importe de la ayuda a aplicar a cada uno
de ellos, que tendran la consideracién de beneficiarios. En cualquier caso, deberd nombrarse un apoderado o representante tnico, con pode-
res bastantes para cumplir las obligaciones que, como beneficiario le corresponda.

Las solicitudes de las ayudas se formalizaran en el impreso o modelo oficial que aparece en la pagina web http://ayudaspri.gobex.es.

El plazo de presentacion de solicitudes serd treinta dias naturales, contados a partir del dia siguiente de la publicacion de esta convocatoria
en el Diario Oficial de Extremadura.

PAIS VASCO

PROGRAMA POSDOCTORAL
(B.O.P.V. de 20 de mayo de 2013)

ORDEN de 7 de mayo de 2013, de la Consejera de Educacion, Politica Lingiiistica y Cultura, por la que se regulan y convocan las
becas nuevas y renovaciones para el Programa Posdoctoral, de Perfeccionamiento de Personal Investigador Doctor, correspondiente
al curso 2013-2014.

El objeto de esta Orden es establecer las bases reguladoras y convocar las becas destinadas al perfeccionamiento del personal investigador
doctor en centros de aplicacion en la CAPV y desplazamiento temporal en el extranjero correspondientes al curso 2013-2014. La convocato-
ria incluye tanto la concesion de nuevas becas como la renovacién de las concedidas para el curso 2012-2013.

La persona beneficiaria de la ayuda serd la persona investigadora doctora que suscribe un contrato laboral por obra o servicio determinado
con una universidad con sede social en la CAPV o con la Fundacién Ikerbasque.

Las areas de eleccién son:

N. de R.: entre otras:

Ciencias de la Vida y de la Salud.

Area 5.- Biologia Fundamental y de Sistemas.

Area 7.- Medicina Clinica y Epidemiologia.

Area 8.- Biologia Vegetal y Animal, Ecologia, Medioambiente.

Area 9.- Ciencia y Tecnologia de Alimentos. Agricultura, Ganaderia y Pesca.

La solicitud se cumplimentara mediante el formulario de solicitud que serd accesible por via telemdtica a través de la Sede Electrénica del
Departamento en la direccion electronica www.hezkuntza.ejgv.euskadi.net (universidades e investigacion). A este fin, la persona candidata se
deberd dar de alta como usuaria y seguir las instrucciones especificadas en la citaba aplicacion.

También se podrd presentar en cualquiera de las dependencias a que se refiere el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, en cualquiera de las dependencias especifi-
cadas en el Decreto 72/2008 de 29 de abril, de creacién, organizacién y funcionamiento de los registros de la Administracién General de la
CAPV y sus Organismos Auténomos y en las oficinas de atencién a la ciudadanfa "Zuzenean" de Bizkaia (Gran Via 85, 48011 Bilbao),
Gipuzkoa (Andia 13, 20003 Donostia-San Sebastidn) y Araba (Ramiro de Maeztu 10 bajo, 01008 Vitoria-Gasteiz). En estos casos, el formu-
lario de solicitud firmado se remitira a:

Gobierno Vasco.

Departamento de Educacidn, Politica Lingiiistica y Cultura.

Direccién de Politica Cientifica.

Referencia: "Becas posdoctorales".

C/ Donostia-San Sebastidn, 1.

01010 Vitoria-Gasteiz.

Cuando el centro de aplicacion sea la Universidad del Pafs Vasco-Euskal Herriko Unibertsitatea, podrd formalizarse la solicitud en cual-
quiera de las siguientes Oficinas de Registro: Oficina de Registro 01 Alava-Araba (Vicerrectorado del Campus de Alava, Comandante Izarduy
2, 01005 Vitoria), Oficina de Registro 02 Gipuzkoa (Aulario Ignacio M.* Barriola, Plaza Elhuyar 1, 20018 Donostia-San Sebastidn), Oficina
de Registro 03 Bizkaia (Rectorado, Sarriena s/n, 48940 Leioa) y Oficina de Registro 84 Bizkaia (Larrako Etxea, Avenida Lehendakari Aguirre
83, 48015 Bilbao).

El plazo de presentacién de solicitudes para becas nuevas serd de un mes a partir del dia siguiente a la fecha de publicacion de la presente
Orden en el Boletin Oficial del Pais Vasco.

El plazo de presentacion de solicitudes para las renovaciones de becas serd el comprendido entre el 1 y el 15 de julio de 2013, ambos inclui-
dos.

VALENCIA

PREVENCION Y ERRADICACION DE SALMONELOSIS
(D.O.C.V. de 20 de mayo de 2013)

RESOLUCION de 6 de mayo de 2013, del conseller de Presidencia y Agricultura, Pesca, Alimentacion y Agua, por la que se convo-
can las ayudas compensatorias por los costes de prevenciéon y erradicacion de salmonelosis en avicultura para el ejercicio 2013.

Convocar, para el ejercicio 2013, las ayudas compensatorias por los costes de prevencion y erradicacion de salmonelosis en avicultura, cuyas
bases reguladoras estdn contenidas en la Orden 12/2010, de 13 de abril de 2010, de la Conselleria de Agricultura, Pesca y Alimentacién
(DOCV 6254, 27.04.2010).

El plazo de presentacién de solicitudes para el ejercicio 2013 sera de 20 dias habiles contados a partir del dia siguiente de la publicacién de
la presente resolucién en el Diari Oficial de la Comunitat Valenciana.

El desarrollo del plan de servicios y actuaciones previsto, serd justificado ante la administracion hasta el dia 15 de octubre de 2013, tal y
como establece el apartado octavo del anexo de la Orden de 12/2010, de 13 de abril.
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II. OFERTAS Y PERSONAL

ESTADO

FF.AA.: PROCESOS DE SELECCION
(B.O.E. de 20 de mayo de 2013)

RESOLUCION 452/38040/2013, de 13 de mayo, de la Subsecretaria, por la que se convocan los procesos de seleccién para el ingre-
so en los centros docentes militares de formacion, para incorporarse como militar de carrera o adscribirse como militar de comple-
mento, en diferentes Cuerpos y Escalas de las Fuerzas Armadas, y se aprueban las bases comunes y especificas que los regulan.

Convocar los procesos de seleccion y aprobar las bases que los regulan para el ingreso en los centros docentes militares de formacién para
incorporarse como militar de carrera o adscribirse como militar de complemento a diferentes Cuerpos y Escalas de las Fuerzas Armadas.

Ofertar ciento veintiséis (126) plazas, para incorporarse, mediante las formas de ingreso que se detallan en el siguiente cuadro:

Escala / Ejército Cuerpo, especialidad: fundamental/ complementaria Plazas (1) Anexo
A B
Bl B2 B3
ESCALA DE OFICIALES Militar de Sanidad Anexo IV
Veterinaria 1 3
Notas:
(1) Plazas:

A: Ingreso directo.

B: Ingreso por promocion.

B2: Plazas por promocién / promocién interna, para militar de complemento, en las condiciones establecidas en la disposicién transitoria
quinta. 4 de la Ley 39/2007, y disposicion transitoria tercera del Real Decreto 35/2010.

Cuando se exija titulacién universitaria previa, los aspirantes que la hayan obtenido en universidades extranjeras, deberdn estar en posesién
de la correspondiente credencial de homologacién al titulo universitario espafiol que para acceder a cada cuerpo se requiera, que serd obteni-
da conforme a lo dispuesto en el Real Decreto 285/2004, de 20 de febrero ("BOE" nimero 55, de 4 de marzo), modificado por el Real Decreto
309/2005, de 18 de marzo ("BOE" niimero 67, de 19 de marzo), por el que se regulan las condiciones de homologacién y convalidacién de
titulos y estudios extranjeros de educacién superior.

Para poder participar en el proceso de seleccion, los aspirantes tramitardn la solicitud, dirigida al Director General de Reclutamiento y
Ensefianza Militar, preferentemente de forma presencial en las Areas de Reclutamiento y Oficinas Delegadas dependientes de las
Subdelegaciones de Defensa de su provincia de residencia, en las direcciones que figuran en el apéndice 9, o por correo ordinario a la
Secretaria de Convocatorias de la Subdireccion General de Reclutamiento, Paseo de la Castellana, 109, 28071 Madrid. En este caso, la fecha
de entrada serd la que conste en el matasellos correspondiente.

Por las Areas de Reclutamiento y Oficinas Delegadas se dispondra lo necesario para que la introduccién en el sistema de los datos de las
solicitudes y la remision de la documentacién a la Subdireccién General de Reclutamiento se realice de forma inmediata, para permitir su
validacién.

El plazo de presentacion de solicitudes serd de quince (15) dias naturales, contados a partir del siguiente al de la publicacién de esta con-
vocatoria en el "Boletin Oficial del Estado".

GALICIA

CONTRATACION DE UN TECNICO EN SANIDAD ANIMAL
(D.O.G. de 20 de mayo de 2013)

ANUNCIO de 30 de abril de 2013 por el que se convoca proceso selectivo para la contratacién de un técnico en sanidad animal
mediante contrato laboral de obra o servicio determinado con cargo al proyecto denominado ''Deteccion de Cryptosporidium y
Giardia en aguas -superficiales, potables, residuales y regeneradas- de Galicia. Evaluacion del riesgo en sanidad animal y humana"
(Ref. RTA2010-00003-00-00).

En el tabl6n de anuncios del Instituto Gallego de la Calidad Alimentaria y en su pagina web:

http://www.medioruralemar.xunta.es/nc/areas/investigacion_e_formacion/instituto_galego_da_calidade_alimentaria/documentacion/persoal/

aparecen integramente publicadas las bases de la convocatoria del proceso selectivo para la contratacién de un técnico en sanidad animal
mediante contrato laboral de obra o servicio determinado con cargo al proyecto denominado: "Deteccién de cryptosporidium y Giardia en
aguas superficiales, potables, residuales y regeneradas de Galicia. Evaluacién del riesgo en sanidad animal y humana" (ref. RTA2010-00003-
00-00).

El plazo de presentacién de solicitudes serd de diez (10) dias hdbiles desde el dia siguiente al de publicacién de este anuncio en el Diario
Oficial de Galicia.

Los sucesivos anuncios de esta convocatoria, cuando proceda de conformidad con las bases, se publicardan en dicha direccién electrénica y
en el tablén de anuncios del Instituto Gallego de la Calidad Alimentaria.
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III. OTROS

NAVARRA

LICENCIADOS EN CIENCIAS DE LA SALUD: LISTAS DE CONTRATA CION TEMPORAL
(B.O.N. de 17 de mayo de 2013)

RESOLUCION 329/2013, de 10 de mayo, de la Directora de Recursos Humanos del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, por la
que se establece el plazo para la inscripcion en listas de contratacion temporal, de graduados y/o licenciados en ciencias de la salud
que, habiendo completado el programa de formacion en alguna de las especialidades, estan tramitando la expedicion del titulo ofi-
cial.

1.° Los graduados y/o licenciados en ciencias de la salud, que, habiendo completado el programa de formacién de la correspondiente espe-
cialidad, estdn tramitando la expedicion del correspondiente titulo oficial, podrdn inscribirse como aspirantes a la contratacién de personal
temporal para el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea en el plazo de 10 dias habiles contados a partir de dia siguiente al de la fecha de
finalizacion del programa formativo, acreditada por la comision de docencia competente.

2.° Los interesados deberan presentar una instancia general dirigida al Servicio de Gestion de Contrataciéon de la Subdireccién de
Planificacién y Control del Gasto de Personal, a la que deberdn adjuntar acreditacion de haber completado el programa de formacién corres-
pondiente a la especialidad, asi como la acreditacién de los meritos alegados, conforme a lo previsto en la Orden Foral 172/2009, de 24 de
diciembre, de la Consejera de Salud.

3.° La lista de contratacién se ordenard conforme a lo previsto en la Orden Foral 172/2009, de 24 de diciembre, de la Consejera de Salud,
y en la Resolucién 2126/2009, de 20 de noviembre, del Director Gerente del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

4.° En el momento en que los graduados y/o licenciados acrediten haber obtenido el titulo de especialista en ciencias de la salud, o haber
abonado la tasa correspondiente a su expedicidn, podrdn inscribirse en las listas abiertas y permanentes de cada una de ellas, siendo exclui-
dos de oficio de la lista a la que se refiere esta Resolucion, la cual se extinguird en todo caso el 31 de diciembre de cada afio.

5.° Publicar esta Resolucién en el Boletin Oficial de Navarra.

6.° Trasladar esta Resolucion a la Subdireccién de Gestién y Desarrollo de Personal, a la Subdireccién de Planificacién y Control del Gasto
de Personal y al Servicio de Gestion de Contratacién del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, y a la Secretaria General Técnica del

Departamento de Salud del Gobierno de Navarra, a los efectos oportunos.

7.° Contra la presente Resolucion, que no agota la via administrativa, podrd interponerse recurso de alzada ante el Consejero de Presidencia,
Justicia e Interior del Gobierno de Navarra, en el plazo de un mes, a partir del dia siguiente al de su publicacién.
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2. LEGISLACION

II. COMUNIDADES AUTONOMAS

) ANDALUCIA

AGENCIA DE GESTION AGRARIA Y PESQUERA DE ANDALUCIA: MODIF. DE ESTATUTOS
(B.O.J.A. de 17 de mayo de 2013)

CORRECCION de errores del Decreto 538/2012, de 28 de diciembre, por el que se aprueba la modificacién de los Estatutos de la
Agencia de Gestion Agraria y Pesquera de Andalucia, aprobados por Decreto 99/2011, de 19 de abril (BOJA nim. 254, de 31.12.2012).

En el apartado cuatro del articulo unico, donde dice:

"3. Las vocalias corresponderdn a las personas titulares de la Direccién Gerencia y de la Secretaria General de la Agencia, a las personas
titulares de la Viceconsejeria, Secretaria General de Agricultura y Alimentacidn, Secretarfa General Técnica, Direccién General de Pesca y
Acuicultura, Direccién General de Fondos Agrarios, Direccién General de Produccion Agricola y Ganadera, Direccion General de Calidad,
Industrias Agroalimentarias y Produccién Ecoldgica y Direccién General de Estructuras Agrarias de la Consejeria de Agricultura, Pesca y
Medio Ambiente y a la persona titular de la Presidencia del Instituto Andaluz de Investigacion y Formacion Agraria, Pesquera, Alimentaria y
de la Produccién Ecolégica."

Debe decir:

"3. Las vocalias corresponderdn a las personas titulares de la Direccién Gerencia y de la Secretaria General de la Agencia, a las personas
titulares de la Viceconsejeria, Secretaria General de Agricultura y Alimentacion, Secretaria General Técnica, Direccién General de Pesca y
Acuicultura, Direccion General de Fondos Agrarios, Direccién General de Produccion Agricola y Ganadera, Direccion General de Calidad,
Industrias Agroalimentarias y Produccién Ecoldgica, Direccién General de Estructuras Agrarias y Direccién General de Desarrollo Territorial
de la Consejerfa de Agricultura, Pesca y Medio Ambiente y a la persona titular de la Presidencia del Instituto Andaluz de Investigacién y
Formacion Agraria, Pesquera, Alimentaria y de la Produccién Ecolégica."

¢+ ARAGON
U

MARCA "C’ALIAL" EN LA CARNE DE CONEJO
(B.O.A. de 20 de mayo de 2013)

ORDEN de 22 de abril de 2013, del Consejero de Agricultura, Ganaderia y Medio Ambiente, por la que se aprueba el Reglamento
técnico para la utilizacion de la marca ""C’alial'"" en la carne de conejo.

Articulo tnico. Aprobacién del reglamento técnico. Se aprueba el Reglamento técnico para la utilizacién de la marca "C’alial" para la
carne de conejo, que se publica como anexo.

Disposicion final inica. Entrada en vigor. Esta orden entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el "Boletin Oficial de

Aragén".

MARCA "C’ALIAL" EN LA MIEL
(B.O.A. de 20 de mayo de 2013)

ORDEN de 22 de abril de 2013, del Consejero de Agricultura, Ganaderia y Medio Ambiente, por la que se aprueba el Reglamento
técnico para la utilizacion de la marca ''C’alial"" en la miel.

Articulo Unico. Aprobacién del reglamento. Se aprueba el Reglamento técnico para la utilizacién de la marca "Calial" en la miel, que se
publica como anexo.

Disposicion derogatoria tinica. Clausula derogatoria. Queda derogada la Orden de 2 de julio de 1993, del Departamento de Agricultura,
Ganaderia y Montes, por la que se aprueba el Reglamento de utilizacién de la marca "Aragén Calidad Alimentaria" para la miel.

Disposicion final unica. Entrada en vigor. Esta orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el "Boletin Oficial de
Aragén".
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i CATALUNA
L

PROTECCION CONTRA ELECTROCUCION DE LA AVIFAUNA: REVISION
(D.O.G.C. de 22 de mayo de 2013)

RESOLUCION AAM/1061/2013, de 23 de abril, por la que se revisan las fases de acuerdo con las que se deben corregir las lineas
eléctricas aéreas de alta tension que no se ajustan a las prescripciones técnicas que dispone el Real decreto 1432/2008, de 29 de agos-
to, por el que se establecen medidas para la proteccion de la avifauna contra la colision y la electrocucion en lineas eléctricas de alta
tension, y se deja sin efecto la Resolucion AAM/1216/2012, de 11 de junio.

=l
% | EXTREMADURA

VEDAS DE CAZA
(D.O.E. de 17 de mayo de 2013)

ORDEN de 9 de mayo de 2013 general de vedas de caza para la temporada 2013/2014, de la Comunidad Auténoma de Extremadura.

MURCIA

PERIODOS HABILES DE CAZA
(B.O.R.M. de 18 de mayo de 2013)

ORDEN de 13 de mayo de 2013, de la Consejeria de Presidencia sobre periodos habiles de caza para la temporada 2013/2014 en la
Comunidad Auténoma de la Region de Murcia.

PESCA FLUVIAL: REGULACION
(B.O.R.M. de 18 de mayo de 2013)

ORDEN de 13 de mayo de 2013, de la Consejeria de Presidencia por la que se regula el ejercicio de la pesca fluvial para la tempo-
rada 2013/2014 y reglamentaciones para la conservacion de la fauna icticola de la Comunidad Auténoma de la Region de Murcia.
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III. UNION EUROPEA

NORMAS DE COMERCIALIZACION DE LOS HUEVOS: RECTIFICACION
(D.O.U.E. de 17 de mayo de 2013)

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 458/2013 DE LA COMISION de 16 de mayo de 2013 que rectifica el Reglamento (CE)
n° 589/2008, por el que se establecen las disposiciones de aplicacion del Reglamento (CE) n° 1234/2007 del Consejo en lo que ataifie a
las normas de comercializacién de los huevos.

Articulo 1 En el articulo 1, parrafo segundo, del Reglamento (CE) n® 589/2008, la letra i) se sustituye por el texto siguiente:

"i) "lote": los huevos, en estuches o a granel, procedentes de un mismo establecimiento de produccién o centro de embalaje, situados en un
mismo lugar, con una misma fecha de puesta, de duraciéon minima o de embalaje, un mismo sistema de cria y, en el caso de los huevos cla-
sificados, una misma categoria de calidad y de peso;".

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

FIEBRE CATARRAL OVINA (BELGICA): PARTICIPACION FINANCIERA
(D.O.U.E. de 18 de mayo de 2013)

DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION (2013/221/UE) de 16 de mayo de 2013 por la que se fija la participacién finan-
ciera de la Unién en los gastos contraidos en el contexto de los planes de vacunacion de urgencia contra la fiebre catarral ovina en
Bélgica en 2007 y 2008

Articulo 1 La participacion financiera de la Uni6n en los gastos relacionados con la erradicacion de la fiebre catarral ovina en Bélgica en
2007 y 2008 se fija en 7 881 826,95 EUR. La presente Decisién constituye una decisiéon de financiacion en el sentido del articulo 84 del

Reglamento Financiero.

Articulo 2 Vista la contribucién total de la Unién de 7 881 826,95 EUR, el saldo de la participacion financiera que queda por pagar se fija
en 3 606,95 EUR.

Articulo 3 El destinatario de la presente Decision serd el Reino de Bélgica.

GRIPE AVIAR (ESPANA): PARTICIPACION FINANCIERA
(D.O.U.E. de 18 de mayo de 2013)

DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION (2013/222/UE) de 16 de mayo de 2013 por la que se fija la participacion finan-
ciera de la Unién en los gastos contraidos en el contexto de las intervenciones de urgencia destinadas a combatir la gripe aviar en
Espaiia en 2009

Articulo 1 La participacién financiera de la Unién en los gastos relacionados con la erradicacion de la gripe aviar en Espaiia en 2009 se fija
en 877 910,62 EUR.

Articulo 2 El saldo de la participacion financiera se fija en 377 910,62 EUR.

Articulo 3 El destinatario de la presente Decision, que constituye una decisién de financiacién conforme a lo dispuesto en el articulo 84 del
Reglamento Financiero, serd el Reino de Espaiia.

VACUNAS ANTIRRABICAS (CROACIA): AUTORIZACION DE LABORATORIO
(D.O.U.E. de 22 de mayo de 2013)

DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION (2013/224/UE) de 17 de mayo de 2013 por la que se autoriza a un laboratorio de
Croacia a efectuar pruebas serologicas de control de la eficacia de las vacunas antirrabicas

Articulo 1 Con arreglo a lo establecido en el articulo 3, apartado 2, de la Decision 2000/258/CE, se autoriza al siguiente laboratorio a efec-
tuar pruebas seroldgicas de control de la eficacia de las vacunas antirrdbicas en perros, gatos y hurones:

Laboratorio para la rabia (laboratorio nacional croata de referencia para la rabia) del Instituto Veterinario croata

Savska cesta 143

10000 Zagreb

Croacia
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Articulo 2 La presente Decision serd aplicable a partir del 1 de junio de 2013.

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

COLONIAS DE ABEJAS: AYUDA FINANCIERA (MODIF.)
(D.O.U.E. de 22 de mayo de 2013)

DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION (2013/225/UE) de 17 de mayo de 2013 por la que se modifica la Decision de
Ejecucion 2012/362/UE relativa a una ayuda financiera de la Unién a determinados Estados miembros para subvencionar estudios
voluntarios de vigilancia de las desapariciones de colonias de abejas, en cuanto a la ampliacion del plazo para los programas de los
Estados miembros sobre estos estudios

Articulo 1 En el articulo 1, apartado 2, letra a), de la Decisién de Ejecucién 2012/362/UE, "30 de junio de 2013" se sustituye por "30 de
septiembre de 2013".

Articulo 2 Los destinatarios de la presente Decision serdn el Reino de Bélgica, el Reino de Dinamarca, la Republica Federal de Alemania,
la Republica de Estonia, la Reptiblica Helénica, el Reino de Espafia, la Republica Francesa, la Republica Italiana, la Republica de Letonia, la
Republica de Lituania, Hungrfa, la Republica de Polonia, la Reptiblica Portuguesa, la Reptiblica Eslovaca, la Republica de Finlandia, el Reino
de Suecia y el Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte.
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SUSTANCIAS ACTIVAS Y ADITIVOS

IMPORTACION DE DETERMINADAS MERCANCIAS (MEXICO): MODIF.
(D.O.U.E. de 14 de mayo de 2013)

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 437/2013 DE LA COMISION de 8 de mayo de 2013 por el que se modifica el
Reglamento (CE) N° 798/2008 en lo que respecta a la entrada correspondiente a México de la lista de terceros paises, territorios, zonas
o compartimentos desde los cuales estan permitidos la importacion en la Unidon o el transito por la misma de determinadas mercan-
cias

Articulo 1 El anexo I del Reglamento (CE) N° 798/2008 queda modificado con arreglo a lo dispuesto en el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2 El presente Reglamento entrard en vigor el tercer dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

ANEXO
En la parte 1 del anexo I del Reglamento (CE) n® 798/2008, la entrada correspondiente a México se sustituye por el texto siguiente:

SPF
"MX-México MX-0 Todo el pais EP P2 17 de mayo de 2013"

DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION (2013/217/UE) de 8 de mayo de 2013 por la que se modifica la Decisién
2007/777/CE en lo que respecta a la entrada correspondiente a México de la lista de terceros paises o partes de terceros paises desde
donde esta autorizada la introduccion en la Union de productos carnicos y estémagos, vejigas e intestinos tratados

Articulo 1 El anexo II de la Decisién 2007/777/CE queda modificado con arreglo a lo dispuesto en el anexo de la presente Decision.

Articulo 2 Durante un periodo transitorio hasta el 15 de agosto de 2013, las partidas originarias de México, incluidas las transportadas por
alta mar, que contengan productos cdrnicos y estdmagos, vejigas e intestinos tratados destinados al consumo humano procedentes de aves de
corral, aves de caza de cria y aves de caza silvestres que hayan sido sometidos al tratamiento especifico D establecido en la parte 4 del anexo
II de la Decisién 2007/777/CE podran ser importadas en la Unién o transitar por ella a condicién de que vayan acompaiiadas del certificado
pertinente cumplimentado y firmado antes del 17 de mayo de 2013.

Articulo 3 Los destinatarios de la presente Decisién serdn los Estados miembros.

ANEXO

En la parte 2 del anexo II de la Decision 2007/777/CE, la entrada correspondiente a México se sustituye por el texto siguiente:

"MX  México A D D A B B A D D XXX A B XXX".

ADITIVO EN PIENSOS PARA ANIMALES: AUTORIZACION
(D.O.U.E. de 15 de mayo de 2013)

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 445/2013 DE LA COMISION de 14 de mayo de 2013 relativo a la autorizacion del ana-
logo hidroxilado de la selenometionina como aditivo en piensos para todas las especies animales.

Articulo 1 Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del preparado que figura en el anexo, perteneciente a la categoria de
"aditivos nutricionales" y al grupo funcional "compuestos de oligoelementos", en las condiciones que se establecen en dicho anexo.

Articulo 2 El presente Reglamento entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién
Europea.
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ANEXO

Contenido Contenido
NG 4 minimo méximo
i:e‘::i‘i?ca-e Nombre del Especie animal Edad Expiracién del
cion del tmzla.r de. }a Aditivo Composicién, férmula quimica, descripcidn y método analitico o categoria de méxima Contenido del elemento (Se) Otras disposiciones periodo de
adiivo | 20torizacion animales en mgfkg de pienso completo autotizacion
con un contenido de humedad
del 12%
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: compuestos de oligoel
3b814 — é&nélqgg 1211 Caracterizacion. del aditivo Todas las es- — 0,50 {total) | 1. El aditivo se incorporard | 4 de junio
roxilado de - . , ., » ies i
la  selenome. | Preparado sdlido y liquido de andlogo hidroxilado de la seleno~ pect a]reg:]l:;jlz en forma de | de 2023
tionina metionina P '
Contenido de selenio: 18 000 a 24 000 mg de Sefkg 2. Para .segurida.d de ll.los
usuarios: conviene utilizar
Selenio orgdnico > 99 % del Se total proteccién  respiratoria,
) ] afas de seguridad
Andlogo hidroxilado de la selenometionina > 98 % del Se total guantes duramge la mani}j
Preparado sdlido: 5 % de andlogo hidroxilado de la selenome- pulacion.
tionina y 959
fonina y 95 % de soporte 3. Complemento  maximo
Preparado liquido: 5 % de andlogo hidroxilado de la selenome-~ con selenio orgdnico:
tionina y 95 % de agua destilada
0,20 mg Sefkg de pienso
Caracterizacion de la sustancia activa cgmpleto on un e
nido de humedad del
Selenio orgdnico a partir de andlogo hidroxilado de la seleno- 12%.
metionina (dcido R,S-2-hidroxi-4-metilselenobutanoico)
Férmula quimica: CgH,,04Se
N°® CAS: 873660-49-2
Método analitico ()
Para la determinacién del andlogo hidroxilado de la metionina
en el aditivo para piensos:
— Cromatografia liquida de alta resolucién acoplada a detec-
cién ultravioleta 2 220 nm (CLAR-UV)
Para la determinacién del selenio total en el aditivo para pien-
s0s:
— Espectrometria de masas de plasma acoplado por induccién
(ICPMS) tras digestién por microondas con HNO4/H,0,, o
— Espectrometria de emisién atémica con plasma acoplado
inductivamente (ICPAES) tras digestién con HNO;/HCl
Contenido Contenido
Ntmero de minimo méximo
identifica- I\.Iombte del B L Especie animal Edad Expiracién del
cidn del mula.r de‘ }a Aditivo Composicién, formula quimica, descripcién y método analitico o categora de méxima Contenido del elemento (Se) Otras disposiciones periodo de
aditivo | 2utorizacion animales en mgfkg de pienso completo autorizacion
con un contenido de humedad
del 12 %
Para la determinacién del selenio total en las premezclas y en
los piensos:
~— Espectrometria de absorcién atémica por generacién de hi-
druros (HGAAS) tras digestion por microondas con HNO,/
H,0, EN 16159:2012)

(1) Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: http:ffitmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pagesfindex.aspx.

CLORFENAPIR (BIOCIDAS): INCLUSION
(D.O.U.E. de 22 de mayo de 2013)

DIRECTIVA 2013/27/UE DE LA COMISION de 17 de mayo de 2013 por la que se modifica la Directiva 98/8/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo de forma que incluya el clorfenapir como sustancia activa en su anexo I

Articulo 1 El anexo I de la Directiva 98/8/CE queda modificado con arreglo al anexo de la presente Directiva.

Articulo 2 1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mas tardar el 30 de abril de 2014, las disposiciones legales, reglamentarias
y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente Directiva. Comunicardn inmediatamente a la Comisién el
texto de dichas disposiciones.

Aplicaran dichas disposiciones a partir del 1 de mayo de 2015.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompafiadas de dicha refe-
rencia en su publicacion oficial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades de dicha referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto de las disposiciones bdsicas de Derecho interno que adopten en el &mbito regu-
lado por la presente Directiva.

Articulo 3 La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 4 Los destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros.
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ANEXO

En el anexo I de la Directiva 98/8/CE se afiade la entrada siguiente:

Plazo de cumplimiento del
articulo 16, apartado 3,
salvo en caso de aplicarse
una de las excepciones indi-
cadas en la nota del presente
epigrafe (%)

Grado
minimo de
pureza de la | Fecha de inclusién

sustancia
activa (%)

Fecha de
vencimiento de la
inclusién

Denominacién IUPAC

Tipo de
Niimeros de identificacién

producto

N°® | Nombre comtin Disposiciones especificas (%)

«65 | Clorfenapir Denominacién IUPAC: 4-bromo-2- | 940 gjkg 1 de mayo de 30 de abril de 2017 30 de abril de 8 La evaluacién de riesgos a escala de la Unién no
(4-clorofenil)-1-etoximetil-5-trifluo- 2015 2025 considerd todos los usos y los supuestos de exposi-
rometilpirrol-3-carbonitrilo cién posibles, Al evaluar la solicitud de autorizacion
. de un biocida, conforme al articulo 5 y al anexo VI,
N° CE: No asignado los Estados miembros evaluardn, cuando proceda se-
° . gin el biocida concreto, los usos o los supuestos de
N° CAS: 122453-73-0 exposicién y los riesgos para los compartimentos
medioambientales y las poblaciones humanas que
no se hayan abordado de forma representativa en
la evaluacién del riesgo a escala de la Unién.

Los Estados miembros velardn por que las autoriza-
ciones se supediten a las condiciones siguientes:

1) para los usuarios industriales o profesionales se
establecerdn procedimientos operativos seguros y
los biocidas se utilizardn con el equipo de pro-
teccion individual adecuado, a menos que la so-
ficitud de autorizacién del biocida demuestre que
los riesgos pueden reducirse a niveles aceptables
por otros medios; '

2

los biocidas no estardn autorizados para usuarios
no profesionales, a menos que la solicitud de
autorizacién del biocida demuestre que los ries-
gos pueden reducirse a niveles aceptables;

3) en las etiquetas y, si se facilitan, en las fichas de
datos de seguridad de los biocidas autorizados se
indicard que la aplicacién industrial o profesional
debe efectuarse dentro de un édrea confinada o en
una superficie dura e impermeable con barreras
de proteccién, que la madera recién tratada debe
almacenarse, tras el tratamiento, en una superficie
dura e impermeable para evitar derrames directos
al suelo o al agua, y que las pérdidas que se
produzcan durante la aplicacion de los biocidas
uatilizados como protectores de la madera y que
contengan clorfenapir deben recogerse para su
reutilizacién o eliminacién;

Plazo de cumplimiento del
Grado articulo 16, apartado 3,
salvo en caso de aplicarse
una de las excepciones indi-
cadas en la nota del presente
epigrafe (%)

minimo de
pureza de la | Fecha de inclusidn
sustancia
activa (¥)

Fecha de
vencimiento de la
inclusién

Denominacién [UPAC

Tipo de
Niimeros de identificacién

producto

N° | Nombre comiin Disposiciones especificas (**%)

4) no se autorizard el uso de los biocidas para el
tratamiento de la madera que vaya a utilizarse al
aire libre, a menos que se presenten datos que
demuestren que el biocida va a cumplir los requi-
sitos establecidos en el articulo 5 y en el anexo
VI, si procede mediante la aplicacién de las me-
didas de reduccién del riesgo adecuadas.

(%) La pureza indicada en esta columna es el grado de pureza minimo de la sustancia activa utilizada para la evaluacién realizada de conformidad con el articulo 11. La sustancia activa en el biocida comercializado podré tener una pureza
ignal o diferente si se demuestra que es técnicamente equivalente a la sustancia evaluada.

(**) En el caso de los biocidas que contengan mds de una sustancia activa a los que se aplique el articulo 16, apartado 2, el plazo de cumplimiento del articulo 16, apattado 3, es el de la tiltima sustancia activa incluida en €l presente anexo.
En el caso de los biocidas para los que Iz primera autorizacion se haya concedido con menos de ciento veinte dias de antelacién respecto al final del plazo inicial de cumplimiento del articulo 16, apartado 3, de la Directiva y para los
que se haya presentado una solicitud completa de reconocimiento mutuo de conformidad con el articulo 4, apartado 1, dentro de los sesenta dies de la concesién de la primera autorizacién, el plazo de cumplimi del articulo 16,
apartado 3, en relacién con dicha solicitud se amplia a ciento veinte dias a partir de la fecha de recepcidn de la solicitud de reconocimiento mutuo. En el caso de los biocidas para los que un Estado miembro haya propuesto establecer
una excepcion al reconocimiento mutuo de conformidad con el articulo 4, apartado 4, el plazo de cumplimiento del articulo 16, apartado 3, se amplia a treinta dias a partir de la fecha de adopcién de la Decisién de la Comisién de
conformidad con el articulo 4, apartado 4, pérrafo segundo.

(%) A efectos de la aplicacién de los principios comunes del anexo VI, el contenido y las conclusiones de los informes de evaluacién pueden consultarse en el sitio web de la Comisidn: http:/fec.europa.en/ Jenvironment/biocides/ind
hem.

e,

ADITIVOS EN LA ALIMENTA CION ANIMAL: AUTORIZA CIONES
(D.O.U.E. de 23 de mayo de 2013)

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 469/2013 DE LA COMISION de 22 de mayo de 2013 relativo a la autorizacién de DL-
metionina, sal sodica de DL-metionina, analogo hidroxilado de metionina, sal calcica del analogo hidroxilado de metionina, éster iso-
propilico del analogo hidroxilado de metionina, DL-metionina protegida con el copolimero vinilpiridina/estireno y DL-metionina pro-
tegida con etilcelulosa como aditivos para piensos.

Articulo 1 Autorizacion Se autoriza el uso como aditivos en la alimentacién animal de las sustancias especificadas en el anexo, pertene-
ciente a la categoria de "aditivos nutricionales" y al grupo funcional "aminodcidos, sus sales y andlogos", en las condiciones establecidas en
dicho anexo.

Articulo 2 Medidas transitorias Las sustancias especificadas en el anexo, autorizadas de conformidad con la Directiva 82/471/CEE del
Consejo, asi como los piensos que las contengan, cuya fecha de produccién y etiquetado sea anterior al 12 de diciembre de 2013 de confor-

midad con las normas aplicables antes del 12 de junio de 2013 podréan seguir comercializdndose y utilizdndose hasta que se agoten las exis-
tencias.

Articulo 3 Entrada en vigor El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de
la Uni6n Europea.
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ANEXO

Niimero de

Nombre del

re
titular de la

Especie animal

Contenido Contenido
minimo mdxir

Expiracion del

Iiquida

Contenido de DL-metionina: minimo 40 %
Sodio: minimo 6,2 %

Agua: maximo 53,8 %

pecies ani-
males

respiratoria, gafas de seguri-
dad y guantes durante la ma-
nipulacién.

identificacién Aditivo Composicién, formula quimica, descripein y método | S0 0 1"30 | Bdad méxima N Otras disposiciones periodo de
Londfica lar de aalitico caorte mgfig de pienso completo Rl
el aditivo | autorizacion animales con un contenido de humedad s
c fa de aditivos nutrici Grupo 3 inodcidos, sus sales y andlogos
3¢301 Di-metionina, | Composicion del aditivo Todas las es- 1. La DL-metionina técnica- | 12 de junio
técnicamente . . . - pecies ani- mente pura puede utilizarse de 2023
pura Contenido de metionina: minimo 99 % Tates También & travée del agua para
beber.
Caracterizacién de la sustancia activa 2. Declaraciones que deben fig-
Denominacién UIQPA: 4cido 2-amino-4-(metil- rar en el etiquetado del aditivo
tio)butanoico y las premezclas:
Niimero CAS: 59-51-8 «Si el aditivo se administra a
través del agua para beber,
Férmula quimica: CsHpNOLS deberd evitarse el cxceso de
proteinas.»
Meétados analiticos (V)
Para la determinacién de metionina en los adi-
tivos:
— Cromatografia de intercambio idnico con
derivatizacion postcolumna y deteccion
por fluorescencia o fotométrica (HPLC-UV/
FD) — ISO/DIS 17180.
Para la determinacién de metionina en las pre-
mezclas, los piensos compuestos, las materias
primas para piensos y el agua:
— Cromatografia de intercambio idnico con
derivatizacion postcolumna y deteccion fo-
tométrica (HPLC-UV) — Reglamento (CE) n®
152/2009 de la Comisién (anexo 111, F.
3c302 Sal sédica de Composicion del aditivo Todas las es- 1. Para seguridad de los usuarios: | 12 de junio
DL-metionina, conviene utilizar proteccién de 2023

Contenido Contenido
Ntimero de Nombre del e P s . Especie animal minimo maximo Expiracién del
identificacién | titular de la Aditive Composicin, formula quimics, deseripeisn y método | ol ategora de | Bdad méxima i de preme compiece Otras disposiciones perfodo de
del aditivo | autorizacién animales halkg de pienso complet autorizacién
del 12%
Caracterizacion de la sustancia activa DL-metionina sodio, liquida
- B . . puede utilizarse también a
Denominacién UIQPA: Sal sédica del acido través del agua para beber.
2-amino-4-(metiltio)butanoico . Declaraciones que deben figu-
. rar en el etiquetado del adi-
Némero CAS: 41863-30-3 fivo y las premezclas:
Férmula quimica: (CsHyNO,S)Na . Contenido de Dl-metio-
nina,
Métodos analiticos
— «Si el aditivo se adminis-
Para la determinacién de metionina en los adi- tra a través del agua para
tivos: beber, deberd evitarse el
exceso de proteinas.
— Cromatograffa de intercambio iénico con
derivatizacién postcolumna deteccion
por fluorescencia o fotométrica (HPLC-UV/
ED) — ISO/DIS 17180.
Para Ja determinacién de metionina en las pre-
mezclas, los piensos compuestos, las materias
primas para piensos y el agua:
— Cromatografia de intercambio iénico con
derivatizacién postcolumna y deteccién fo-
tométrica (HPLC-UV) — Reglamento (CE) n®
152/2009 de la Comisién (anexo III, F).
3¢303 DL-metionina Composicisn del aditivo Rumiantes 12 de junio
protegida con el de 2023
copolimero Preparado con
vinilpiridinae/ DL-metionina: minimo 74 %
estireno
Acido estedrico: méximo 19 %
Copolimero poli(2-vinilpiridina) coestireno:
méximo 3 %
Etilcelulosa y estearato de sodio: méximo 0,5 %
Caracterizacién de la sustancia activa
Denominacién UIQPA: acido 2-amino-4-(metil-
tio)butanoico
Contenido Contenido
Niimero de Nombre del . e e - N Especie animal minimo mdximo Expiracién del
identificacién | titular de la Aditivo Composicién, férmula Ko rrang descripeién y método | T (cooria de | Edad mixima o ™ Otras disposiciones periodo de
del aditivo | autorizacién : animales mg/kg de pienso completo autorizacién
con un contenido de humedad
del 12 %
Nimero CAS: 59-51-8
Férmula quimica: CsHyNO,S
Métodos analiticos (*)
Para la determinacién de metionina en los adi-
tivos:
— Cromatografia de intercambio iénico con
derivatizacién postcolumna y deteccion
por fluorescencia o fotométrica (HPLC-UV/
FD) — ISO/DIS 17180.
Para determinar el contenido de metionina en
las premezclas, los piensos compuestos y las
materias primas para piensos:
— Cromatografia de intercambio iénico con
derivacién postcolumna y deteccidn foto-
métrica (HPLC-UV) — Reglamento (CE) n®
152/2009 de la Comisién (anexo I, F).
3c304 DL-metionina Composicién del aditivo Rumiantes 12 de junio
protegida con de 2023

etilcelulosa

Preparado con
DL-metionina: minimo 85 %

Etilcelulosa: maximo 4 %

Almidén: madximo 8 %

Silicato de sodio y aluminio: mdximo 1,5 %
Estearato de sodio: méximo 1 %

Agua: méximo 2 %

Caracterizacién de la sustancia activa

Denominacién UIQPA: dcido 2-amino-4-(metil-
tio)butanoico

Numero CAS: 59-51-8

Férmula quimica: C5H; NO,S
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con un contenido de humedad
del 12%

Contenido Contenido
Nimero de Nombre del - IR . S . Especie animal minimo maximo Expiracién del
identificacién | titular de la Aditivo Composicion, formula quimica, descripeidn y método | "0 e ota de | Edad miaxima — Otras disposiciones periodo de
< T e alitico N mgfkg de pienso completo iv)
del aditiveo autorizacién animales autorizacién
con un contenido de humedad
%
Meétodos analiticos (1)
Para la determinacion de metionina en los adi-
tivos:
— Cromatografia de intercambio idnico con
derivatizaciéon postcolumna y deteccidn
por fluorescencia o fotométrica (HPLC-UV/
FD) — 1SO/DIS 17180.
Para determinar el contenido de metionina en
las premezclas, los piensos compuestos y las
materias primas para piensos:
— Cromatografia de intercambio iénico con
derivatizacién postcolumna y deteccidén fo-
tométrica (HPLC-UV) — Reglamento (CE) n®
152/2009 de la Comisién (anexo 111, F).
3c307 — Andlogo hidro- Composicién del aditivo Todas las es- _— — —_ 1. Para seguridad de los usuarios: 12 de junio
xilado de me- . . . e . pecies ani- conviene utilizar proteccién de 2023
Honina Andlogo hidroxilado de metionina: minimo males respiratoria, gafas de seguri:
88 % dad y guantes durante la ma-
Agua: méaximo 12 % nipulacién.
2. El andlogo hidroxilado de me-
Caracterizacion de la sustancia activa tionina puede utilizarse tam-
bién con el agua para beber.
Denominacién UIQPA: dcido 2-hidroxi-4-(me-
tiltio)butanoico 3. Declaraciones que deben figu-
rar en el etiquetado del aditivo
N° CAS: 583-91-5 y las premezclas:
Férmula quimica: C5H;005S — «Si el aditivo se administra
a través del agua para be-
Métodos analiticos ) ber, debera evitarse el ex-
ceso de proteinas.»
Para la determinacién del andlogo hidroxilado 4. Pedl . s deben fi
de metionina en el aditivo: . Declaraciones que deben figu-
rar en el etiquetado de las
— Titrimetria, valoracién potenciométrica se- materias primas para la ali-
guida de reaccién de reduccién de oxida- mentacién animal y los pien-
cién. sos compuestos en la lista de
. aditivos, en su caso:
Para la determinacién del andlogo hidroxilado )
de mctionina en las premezclas, los piensos — Denominacién del aditivo,
compuestos, las materias primas para piensos y
el agua:
Contenido Contenido
Nimero de | Nombre del NI, . o ) Especie animal minimo méximo Expiracién del
identificacién | Geular de la Aditive Composicién, formula quimica, descripeién y método | oo (ia"de | Bdad méxima - - Otras disposiciones periodo de
" e analitico - mg/kg de pienso completo I
del aditivo autorizacién animales * autorizacién
con un contenido de humedad
del 12%
— Cromatografia liquida de alta resolucién y — Cantidad del andlogo hidroxi-
deteccidn fotométrica (HPLC-UV). lado de metionina afiadido.
3¢3108 — Sal calcica del | Composicion del aditivo Todas las es- — —_ — 1. Para seguridad de los usnarios: | 12 de junio
andlogo hidro- P . . - L pecies ani- conviene uilizar proteccién de 2023
xilado de me- | Andlogo hidroxilado de metionina: minimo males respiratoria, gafas de seguri-
tonina B4 % dad y guantes durante la ma-
Calcio: minimo 11,7 % nipulacion.
Agua: maximo 1 % 2. Declaraciones que deben figu-
rar en el etiquetado del aditivo
y las premezclas:
Caracterizacién de la sustancia activa
— Contenido de anilogo hi-
Denominacién UIQPA: sal célcica del dcido droxilado de metionina.
2-hidroxi-4- (metiltio} butanoico 3. Declaraciones que deben figu-
o . 44 rar en el etiquetado de las
N CAS: 4857-44-7 materias primas para la ali-
Férmula quimica: (CsHgO5S),Ca mentacién animal y los pien-
sos compuestos en la lista de
P aditivos, en su caso:
Métodos analiticos (1)
o i — Denominacién del aditivo,
Para la determinacién del andlogo hidroxilado
de metionina en el aditivo: — Cantidad del anilogo hi-
L droxilado de metionina
— Tirimetrfa, valoracién potenciométrica se- afiadido.
guida de reaccion de reduccién de oxida-
cidén.
Para la determinacién del andlogo hidroxilado
de metionina en las premezclas, los piensos
compuestos y las materias primas para piensos:
— Cromatografia liquida de alta resolucién y
deteccion fotométrica (HPLC-UV).
3¢309 — Ester isopropi- | Composicién del aditivo Rumiantes — —_ — 1. Declaraciones que deben figu- | 12 de junio
lico del anilogo L . § ) rar en el etiquetado del aditivo | de 2023
hidroxilado de Preparado de éster isopropilico del andlogo hi- y las premezclas:
metionina droxilado de metionina: minimo 95 % o a ' N
s — Contenido de andlogo hi-
Agua: mdximo 0.5 % droxilado de metionina.
Contenido Contenido
. - minimo méximo A
Nimero de | Nombre del Composicién, formula quimica, descripcion v método | FPESE animal Expiracion del
identificacién | titular de la Aditivo P ;11 ah'tico’ peion y o categorfa de | Edad mdxima mglkg de pienso completo Otras disposiciones periodo de
102 . s i3 . s vy
del aditivo | autorizacién animales 8/%g <€ P P autorizacién

Caracterizacidn de la sustancia activa

Denominacién UIQPA: éster isopropilo del
4cido 2-hidroxi-4- (metiltio) butanoico

N° CAS: 57296-04-5

Férmula quimica: CgH; 058

Métodos analiticos

Para la determinacion del éster isopropilico del
andlogo hidroxilado de metionina en los pien-
sos:

— Cromatograffa liquida de alta resolucién y
deteccion forométrica (HPLC-UV),

2. Declaraciones que deben figu-
rar en el etiquetado de las
materias primas para la ali-
mentacién animal y los
piensos compuestos en la
lista de aditivos, en su caso:

— Denominacién del aditivo,

— Cantidad del andlogo hi-
droxilado de metionina
afiadido.

() Puede hallarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: http:{firmm jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additivesjauthorisation/evaluation_reports/Pagesfindex.aspx.
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DATOS APLICABLES A LOS PRODUCTOS FITOSANITARIOS (I)
(D.O.U.E. de 3 de abril de 2013)

REGLAMENTO (UE) N° 284/2013 DE LA COMISION de 1 de marzo de 2013 que establece los requisitos sobre datos aplicables a
los productos fitosanitarios, 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 los productos fitosanitarios Los requisitos sobre datos aplicables a los productos fitosa-
nitarios que se establecen en el articulo 8, apartado 1, letra c), del Reglamento (CE) N° 1107/2009 seran los que figuran en el anexo del pre-
sente Reglamento.

Articulo 2 Derogacion Queda derogado el Reglamento (UE) N° 545/2011.
Las referencias hechas al Reglamento derogado se entenderan 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° 545/2011 en relacién con lo siguiente:

a) los procedimientos de aprobacién 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
Comision (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°
545/2011 seguird siendo de aplicacion con respecto a los procedimientos de autorizacién 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 renovacién de la aprobacion 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

Informacion que debe aportarse y generacion y presentacion de esa informacion

1. La informacidén aportada deberd cumplir los siguientes requisitos:

1.1. Deberd ser suficiente para evaluar la eficacia y los riesgos previsibles, tanto inmediatos como a largo plazo, que pueda entrafiar el pro-
ducto fitosanitario 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 el producto fitosanitario pueda tener para la salud humana
y animal y para las aguas subterrdneas, asi como los efectos conocidos y esperados de cardcter acumulativo y sinérgico.

1.3. Deberd asimismo incluirse toda la informacién sobre los posibles efectos inaceptables que el producto fitosanitario pueda tener para el
medio ambiente, los vegetales y los productos vegetales, asi como los efectos conocidos y esperados de cardcter acumulativo y sinérgico.

1.4. La informacién deberd contener todo dato pertinente procedente de la literatura cientifica de acceso libre, publicada con arbitraje cien-
tifico externo, acerca de la sustancia activa, sus metabolitos y sus productos de degradacién o reaccién y acerca de los productos fitosanita-
rios que la contengan, y que se refiera a los efectos secundarios sobre la salud, el medio ambiente y las especies no objetivo. Deberd incluir-
se 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 descripcién completa de los
mismos. No hard falta esa informacién si se cumple alguna de las condiciones siguientes:

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

b) es técnicamente imposible aportarla.

En tal caso, deberd darse una justificacion.

1.6. Cuando proceda, la informacién 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 cambio a este respecto deberd ser descrito y justificado.

1.7. La informacion deberd contener una descripcion completa de los métodos de ensayo aplicados.

1.8. Cuando proceda, la informacion 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.).

1.9. Asimismo, deberd incluir una lista de los criterios de valoracién aplicables al producto fitosanitario.

1.10. La informacién deberd incluir la clasificacién y el etiquetado propuestos del producto fitosanitario con arreglo al Reglamento (CE) N°
1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1. ), cuando proceda.

1.11. Las autoridades competentes podran exigir informacién sobre coformulantes segtin lo establecido en el Reglamento (UE) N° 283/2013
(Véase la pagina 1 del presente Diario Oficial.). Antes de pedir que se realicen estudios adicionales, las autoridades competentes deberdn eva-
luar toda la informacién disponible conforme a otros actos legislativos de la Unidn.

1.12. La informacidén proporcionada sobre el producto fitosanitario y sobre la sustancia activa deberd ser suficiente para:
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a) decidir si el producto fitosanitario ha de autorizarse o no;

b) especificar las condiciones o restricciones que han de ir unidas a la autorizacion;

¢) permitir una evaluacion de los riesgos a corto y largo plazo para especies, poblaciones, comunidades y procesos no objetivo;

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

e) permitir evaluar los riesgos de la exposicion aguda y crénica de los consumidores, incluidos, cuando proceda, los riesgos acumulativos
que se derivan de la exposicién a mds de una sustancia activa;

f) permitir estimar la exposicién aguda y crénica de operarios, trabajadores, residentes y circunstantes, incluida, cuando proceda, la exposi-
cion acumulativa a mas de una sustancia activa;

g) permitir evaluar la naturaleza y el grado de los riesgos para las personas, los animales (especies habitualmente alimentadas y mantenidas
por el ser humano, o animales productores de alimentos) y los riesgos para otras especies de vertebrados no objetivo;

h) predecir la distribucidn, el destino y el comportamiento en el medio ambiente, asi como la evolucién temporal prevista;

i) identificar las especies y poblaciones no objetivo para las que una posible exposicion genere peligros;

j) permitir estimar el impacto del producto fitosanitario en especies no objetivo;

k) sefialar las medidas necesarias para minimizar la contaminacién ambiental y las consecuencias sobre las especies no objetivo;

1) clasificar el producto fitosanitario segtn su peligro, de conformidad con el Reglamento (CE) N°® 1272/2008.

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

1.14. 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 utilizacion de otros métodos debera justificarse.

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 utilizacion 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 agronémicas.

3. Buenas précticas de laboratorio

3.1. Los ensayos y andlisis deberdn 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 con respecto a la salud humana o animal o el medio ambiente.

3.2. No obstante lo dispuesto en el punto 3.1, los ensayos y andlisis requeridos conforme a la seccién 6 de las partes A y B podran ser
realizados por centros u organizaciones de ensayo oficiales o reconocidos oficialmente que cumplan, como minimo, los siguientes requi-
sitos:

a) disponer de suficiente personal cientifico y técnico que cuente con los estudios, la formacién, los conocimientos técnicos y la experien-
cia necesarios para las funciones que tengan asignadas;

b) disponer del equipo adecuado para la correcta realizacion de los ensayos y las mediciones para las que se declaren competentes; tener
este equipo adecuadamente mantenido y calibrado, en su caso, antes y después de ponerlo en servicio, con arreglo a un programa estableci-
do;

¢) disponer de campos experimentales y, en caso necesario, invernaderos, cimaras de cultivo o salas de almacenamiento adecuados; el entor-
no en que se realicen los ensayos no invalidard sus resultados ni afectard a la exactitud exigida en las mediciones;

d) poner a disposicion de todo el personal pertinente los procedimientos y protocolos operativos utilizados para los ensayos;

e) proporcionar, cuando la autoridad competente lo solicite y antes de realizar el ensayo, informacién sobre la ubicacién de este y sobre los
productos fitosanitarios ensayados;

f) garantizar que la calidad del trabajo realizado corresponda al tipo, la escala, el volumen y la finalidad de las tareas;

g) conservar registros de todas las observaciones, los cdlculos, los datos deducidos y las calibraciones, asi como el informe final de ensayo,
mientras el producto de que se trate esté autorizado en un Estado miembro.

3.3. Los centros y organizaciones de ensayo oficialmente reconocidos y, cuando asf lo soliciten las autoridades competentes, los centros y
organizaciones oficiales, deberdn:

- presentar a la autoridad nacional pertinente toda la informacién necesaria para demostrar que pueden cumplir los requisitos establecidos
en el punto 3.2,

- permitir en cualquier momento las inspecciones que cada Estado miembro deberd organizar periddicamente en su territorio para verificar
que se cumplen los requisitos establecidos en el punto 3.2.

3.4. No obstante lo dispuesto en el punto 3.1:

3.4.1. En lo relativo a las sustancias activas consistentes en microorganismos o virus, los ensayos y andlisis realizados para obtener datos
sobre sus propiedades y seguridad con respecto a aspectos distintos de la salud humana podran efectuarse en centros u organismos de ensa-
yo oficiales o reconocidos oficialmente que cumplan, como minimo, los requisitos establecidos en los puntos 3.2 y 3.3.

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

4. Material de ensayo

4.1. Debido a la influencia que pueden tener las impurezas y otros componentes en el comportamiento toxicoldgico y ecotoxicoldgico, con
cada estudio presentado deberd facilitarse una descripcion detallada (especificacion) del material empleado. Los estudios deberdn realizarse
utilizando el producto fitosanitario cuya autorizacién se solicite, aunque podran aplicarse principios de extrapolacién, por ejemplo aportando
un estudio sobre un producto que tenga una composicion comparable o equivalente. Deberd proporcionarse una descripcion detallada de la
composicion empleada.

4.2. 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 transformacidn, asi como el estudio de la distribucién de la sustancia acti-
va y de sus metabolitos y productos de degradacién y reaccion.

5. Ensayos con vertebrados

5.1. Solo se llevardn a cabo ensayos con vertebrados cuando no se disponga de ningtin otro método validado.

Como métodos alternativos habrd que considerar los métodos in vitro y los métodos informdticos. También se fomentardn los métodos de
reduccién y refinamiento en los ensayos in vivo, a fin de reducir al minimo el nimero de animales empleados.
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5.2. Al disefar los métodos de ensayo, deberdn tenerse plenamente en cuenta los principios de sustitucion, reduccién y refinamiento de la
experimentacion con vertebrados, sobre todo cuando se disponga de métodos validados adecuados para sustituir, reducir o refinar los ensa-
yos con animales.

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

5.4. Por razones éticas, los estudios se diseflardn cuidadosamente, teniendo en cuenta el margen de reduccion, refinamiento y sustitucién de
los ensayos con animales. Por ejemplo, si se incluyen uno o mds grupos de dosis 0 momentos adicionales de extraccion de sangre en un solo
estudio podra evitarse la necesidad de realizar otro estudio.

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

PARTE A. PRODUCTOS FITOSANITARIOS QUIMICOS

SECCION 1. Identidad del producto fitosanitario

La informacion facilitada deberd bastar para identificar con precision el producto fitosanitario y definirlo con relacién a su especificacion y
naturaleza.

1.1. Solicitante. Deberdn 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 del producto fitosanitario y de las sustancias activas. Deberd indicarse el nombre y la direccién del productor del pro-
ducto fitosanitario y de cada sustancia activa que contenga, asi como el nombre y la direccion de todas las fabricas en las que se ela-
boren. Deberd facilitarse asimismo el nombre, nimeros de teléfono y fax y direccién de correo electrénico de una persona de con-
tacto.

Si la sustancia activa proviene de un productor cuyos datos conforme al Reglamento (UE) N° 283/2013 no se han presentado previamente,
deberan facilitarse datos que se ajusten a esos requisitos, a fin de establecer la equivalencia de la sustancia activa.

1.3. Nombre comercial o nombre comercial propuesto y cédigo de desarrollo asignado al producto fitosanitario por el productor, si proce-
de. Deberan indicarse todos los nombres comerciales antiguos, actuales y propuestos, asi como los cddigos de desarrollo del producto fitosa-
nitario. Cuando esos nombres comerciales y cddigos se refieran a productos fitosanitarios similares, pero diferentes, deberan describirse deta-
lladamente las diferencias. El nombre comercial propuesto serd de tal naturaleza que no dé lugar a confusiones con el nombre comercial de
productos fitosanitarios ya autorizados. Cada cédigo deberd ser especifico de un tnico producto fitosanitario.

1.4. Informacidn cualitativa y cuantitativa detallada sobre la composicién del producto fitosanitario

1.4.1. Composicién del producto fitosanitario. Debera facilitarse la siguiente informacién sobre los productos fitosanitarios:

- el contenido de sustancias activas técnicas (basado en la pureza minima especificada) y el contenido declarado de sustancias activas puras,
asi como, si procede, el contenido correspondiente de variantes (como sales y ésteres) ) de las sustancias activas,

- el contenido de protectores, sinergistas y coformulantes,

- el contenido maximo de impurezas relevantes, si procede.

Ademas del contenido total de sustancia activa, en el caso de productos fitosanitarios de liberacion lenta o controlada (como los de suspen-
sién en cdpsulas) deberd indicarse también el contenido libre (no encapsulado) y el contenido encapsulado de sustancia activa, asi como la
tasa de liberacién. Cuando sea posible, deberdn emplearse los métodos apropiados del Collaborative International Pesticides Analytical
Council (CIPAC). Si se utiliza un método diferente, el solicitante deberd justificarlo y deberd facilitarse una descripcién detallada de la meto-
dologia aplicada.

La concentracién de cada sustancia activa deberd expresarse como sigue:

- en el caso de los sélidos, aerosoles, liquidos volatiles (punto de ebulliciéon maximo de 50 °C) o liquidos viscosos (limite inferior de 1 Pa
sa20°C), en % plp y g/kg,

- en el caso de otros liquidos o formulaciones de gel, en % p/p y g/L,

- en el caso de los gases, en % v/vy % p/p.

1.4.2. Informacién sobre las sustancias activas. Deberan indicarse los nombres comunes ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion)
0 los nombres comunes ISO propuestos de las sustancias activas, asi como sus nimeros CIPAC y, cuando estén disponibles, sus nimeros CE
(Comision Europea). Cuando proceda, deberdn indicarse las sales, ésteres, aniones o cationes que se hallen presentes.

1.4.3. Informacién sobre protectores, sinergistas y coformulantes. Los protectores, sinergistas y coformulantes deberdn identificarse, si
es posible, con la denominacién quimica indicada en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) N°® 1272/2008 o, si no figuran 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). Deberd indicarse su férmula estructural. De cada componente de los protectores, sinergistas y
coformulantes deberdn indicarse los nimeros CE correspondientes y los nimeros CAS (Chemical Abstracts Service), si existen. Cuando
los coformulantes sean mezclas, deberd indicarse su composicion. Si la informacién suministrada no basta para la total identificacion de
un protector, sinergista o coformulante, debera aportarse la especificacién adecuada. También se indicard el nombre comercial, si estd
disponible. Deberdn aportarse fichas de datos de seguridad con arreglo al articulo 31 del Reglamento (CE) N° 1907/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1.). Dichas fichas deberdn estar al dia y ser conformes con otros actos legislativos
de la Unién.

En el caso de los coformulantes, deberd especificarse de cudl de las funciones siguientes se trata:

a) adhesivo; b) antiespumante; ¢) anticongelante; d) aglutinante; e) amortiguador; f) portador; g) desodorante; h) dispersante; i) colorante;
j) emético; k) emulgente; 1) fertilizante; m) conservante; n) odorante; o) perfumante; p) propulsante; q) repelente; r) disolvente; s) estabili-
zante; t) espesante; u) humectante; v) otra (el solicitante deberd especificarla).

Deberd proporcionarse una descripcion del proceso de formulacion.

1.5. Tipo y cédigo del producto fitosanitario. El tipo y el cédigo del producto fitosanitario deberan designarse conforme a la dltima edicién
del Manual sobre Elaboracién y Empleo de las Especificaciones de la FAO y de la OMS para Plaguicidas, preparado por la Reunién Conjunta
FAO/OMS para las Especificaciones de Plaguicidas (JPMS).

Cuando algin producto fitosanitario no se halle definido con precisién en esa publicacién, deberd ofrecerse una descripcién completa de su
naturaleza y estado fisicos, junto con una propuesta de descripcion adecuada del tipo de producto fitosanitario y una propuesta de definicion.

1.6. 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;
i) repelente; j) rodenticida; k) semioquimico; 1) topicida; m) viricida; n) otro (el solicitante deberd especificarlo).
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SECCION 2 Propiedades fisicas, quimicas y técnicas del producto fitosanitario

Deberd declararse el grado en que los productos fitosanitarios cuya autorizacion se solicita cumplen las especificaciones pertinentes de la
FAO y de la OMS. El solicitante deberd describir al detalle y justificar las divergencias con respecto a estas especificaciones.

2.1. Aspecto. Deberd describirse el color y el estado fisico del producto fitosanitario.

2.2. Propiedades explosivas y comburentes

Deberdn determinarse e indicarse las propiedades explosivas y comburentes de los productos fitosanitarios. Se aceptard 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-
cancfas peligrosas. Manual de pruebas y criterios de las Naciones Unidas (Naciones Unidas, Nueva York y Ginebra (2009), ISBN 978-92-1-
339044-3.).

2.3. Inflamabilidad y autocalentamiento. Deberd determinarse e indicarse el punto de inflamacién de los liquidos que contengan disolven-
tes inflamables. Asimismo, deberd determinarse e indicarse la inflamabilidad de los productos fitosanitarios sélidos y los gases. 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 de las Naciones Unidas.

Deberé determinarse e indicarse el autocalentamiento.

2.4. Acidez, alcalinidad y valor de pH. En el caso de productos fitosanitarios acuosos, deberd determinarse e indicarse el valor de pH del
producto fitosanitario neto.

Tratdndose de productos fitosanitarios s6lidos y no acuosos que deban aplicarse como soluciones acuosas, deberd determinarse e indicarse
el pH de una solucién del producto fitosanitario al 1 %.

Con respecto a los productos fitosanitarios acidos (pH < 4) o alcalinos (pH > 10), deberd determinarse e indicarse la acidez o la alcalinidad.

2.5. Viscosidad y tensién superficial. En el caso de formulaciones liquidas, la viscosidad deberd determinarse con dos indices de cizalladu-
ray a 20 °Cy 40 °C, e indicarse junto con las condiciones de ensayo. La tensién superficial deberd determinarse con la concentraciéon mds
alta.

En el caso de productos fitosanitarios que contengan = 10 % de hidrocarburos y cuya viscosidad cinematica sea inferior a 7 x 10- 6 m 2 /s
a 40 °C, deberd determinarse e indicarse la tension superficial de la formulacién neta a 25 °C.

2.6. Densidad relativa y densidad aparente. Deberd determinarse e indicarse la densidad relativa de los productos fitosanitarios liquidos.

Asimismo, deberd determinarse e indicarse la densidad aparente (antes y después de la compactacion) de los productos fitosanitarios en
polvo o granulados.

2.7. Estabilidad durante el almacenamiento y vida util: efectos de la temperatura en las caracteristicas técnicas del producto fitosanitario.
Deberd determinarse e indicarse la estabilidad del producto fitosanitario tras un almacenamiento acelerado de catorce dias a 54 °C. Podrin
facilitarse como datos de almacenamiento acelerado alternativos los generados con combinaciones alternativas de tiempo y temperatura (por
ejemplo, ocho semanas a 40 °C, doce semanas a 35 °C o dieciocho semanas a 30 °C). Deberd examinarse la posibilidad de realizar este ensa-
yo con un envase hecho del mismo material que el envase comercial.

Si, una vez realizado el ensayo de estabilidad al calor, el contenido de sustancia activa ha disminuido mds de un 5 % con respecto al valor
inicial, deberd facilitarse informacion sobre los productos de degradacidn.

En relacién con los productos fitosanitarios liquidos deberd determinarse e indicarse el efecto de las bajas temperaturas en la estabilidad.

Deberé asimismo determinarse e indicarse la vida util del producto fitosanitario a temperatura ambiente. Cuando sea inferior a dos afios,
deberd indicarse en meses e ir acompailada de las especificaciones de temperatura adecuadas. El ensayo de estabilidad a temperatura ambien-
te deberd realizarse con un envase hecho del mismo material que el envase comercial. Si procede, deberdn aportarse datos sobre el conteni-
do de impurezas relevantes antes y después del almacenamiento.

2.8. Caracteristicas técnicas del producto fitosanitario.

Deberéan determinarse e indicarse las caracteristicas técnicas del producto fitosanitario con las concentraciones adecuadas.

2.8.1. Humectabilidad. Debera determinarse e indicarse la humectabilidad de los productos fitosanitarios sélidos que se utilicen diluidos.

2.8.2. Formacién de espuma persistente. Deberd determinarse e indicarse la persistencia de la espuma formada por los productos fitosanita-
rios sdlidos que deban diluirse en agua.

2.8.3. Suspensibilidad, espontaneidad de la dispersion y estabilidad de la dispersion. Debera determinarse e indicarse la suspensibilidad y la
espontaneidad de la dispersion de los productos dispersables en agua.

Deberd asimismo determinarse e indicarse la estabilidad de la dispersion de productos fitosanitarios tales como suspoemulsiones acuosas,
concentrados en suspension de base aceitosa o granulos emulsionables.

2.8.4. Grado de disolucién y estabilidad de la dilucién. Deberd determinarse e indicarse el grado de disolucién y la estabilidad de la dilu-
cion de los productos solubles en agua.

2.8.5. Granulometria, contenido de polvo, atricién y estabilidad mecédnica

2.8.5.1. Granulometria. En el caso de productos dispersables en agua, deberd realizarse un ensayo con tamiz himedo, e informarse al res-
pecto.

Tratandose de polvos y concentrados en suspension, deberd determinarse e indicarse la granulometria.

Deberé determinarse e indicarse el intervalo nominal de tamafios de los granulos.

2.8.5.2. Contenido de polvo. Deberd determinarse e indicarse el contenido de polvo de los productos fitosanitarios granulares.

Si los resultados muestran un contenido de polvo > 1 % p/p, deberd determinarse e indicarse el tamafio de las particulas del polvo genera-
do.

2.8.5.3. Atricién. Deberdn determinarse e indicarse las caracteristicas de atricién de los granulos y los comprimidos que, dentro del envase,
estén sueltos.

2.8.5.4. Dureza e integridad. Deberdn determinarse e indicarse la dureza y la integridad de los comprimidos.

2.8.6. Emulsionabilidad, reemulsionabilidad y estabilidad de la emulsion. Deberdn determinarse e indicarse la emulsionabilidad, la estabi-
lidad de la emulsion y la reemulsionabilidad de los productos fitosanitarios que, dentro del dep6sito de pulverizacion, se presenten como emul-
siones.

2.8.7. Fluidez, capacidad de vertido y pulverulencia. Deberdn determinarse e indicarse las siguientes caracteristicas:

- la fluidez de los productos fitosanitarios granulares,

- la capacidad de vertido de las suspensiones, y

- la pulverulencia de los polvos para espolvoreo tras el almacenamiento acelerado conforme al punto 2.7.

2.9. Compatibilidad fisica y quimica con otros productos, en especial productos fitosanitarios con los que vaya a autorizarse el uso. Deberd
determinarse e indicarse la compatibilidad fisica y quimica de las mezclas de aplicacién recomendadas. Asimismo, deberdn indicarse las
incompatibilidades conocidas.
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2.10. Adherencia y distribucién en las semillas. Cuando se trate de productos fitosanitarios para el tratamiento de semillas, deberdn deter-
minarse la distribucién y la adherencia.

2.11. Otros estudios. Deberan realizarse los estudios suplementarios necesarios para clasificar el producto fitosanitario segtn su peligro, de
conformidad con el Reglamento (CE) N° 1272/2008.

SECCION 3 Datos sobre la aplicacién

Deberén presentarse datos sobre la aplicacién, que deberd ser coherente con las buenas pricticas fitosanitarias.

3.1. Ambito de utilizacién previsto. Deberdn especificarse los &mbitos de utilizacion, actuales y propuestos, entre los siguientes:

a) utilizaciéon de campo, como agricultura, horticultura, silvicultura y viticultura, proteccién de cultivos, servicios e instalaciones o lucha
contra las malas hierbas en zonas no cultivadas;

b) jardineria doméstica; c) plantas de interior; d) almacenamiento de productos vegetales; e) otro (el solicitante deberd especificarlo).

3.2. Efectos en los organismos nocivos. Debera especificarse la naturaleza de los efectos en los organismos nocivos:

a) accidn por contacto; b) accién por ingestion; ¢) accidn por inhalacion; d) accidn fungitdxica; e) accidn fungistatica; f) desecante; g) inhi-
bidor de la funcién reproductora; h) otro (el solicitante debera especificarlo).

Ademds, deberd precisarse si el producto fitosanitario es o no sistémico en los vegetales.

3.3. Datos sobre el uso previsto. Deberdn proporcionarse datos sobre el uso previsto, incluida, cuando proceda, la siguiente informa-
cion:

- efectos conseguidos, por ejemplo supresion de brotes, retraso de la maduracion, reduccién de la longitud del tallo o mejora de la fertiliza-
cion,

- tipo de organismos nocivos combatidos, y

- vegetales o productos vegetales que van a protegerse.

3.4. Tasa de aplicacion y concentracién de la sustancia activa. Con respecto a cada método de aplicacion y cada uso deberd indicarse la tasa
de aplicacion por unidad (ha, m > o m *) tratada, en g, kg, mL o L, en el caso del producto fitosanitario, y en g o kg, en el caso de la sustan-
cia activa.

Las tasas de aplicacion se expresardn, seglin proceda, en una de las siguientes unidades:

- g, kg, mL o L por ha,

-kgoLporm?,o

- g, kg, mL oL port.

En relacién con la proteccion de cultivos y la jardineria doméstica, las tasas se expresardn en:

-g, kg, mLoLpor100m?, o

-g, kg, mLoLporm?.

El contenido de sustancia activa debera expresarse, segin proceda, como sigue:

-gomLporL, o

- g omL por kg.

3.5. Método de aplicacion. Deberd describirse detalladamente el método de aplicacion propuesto, indicando el tipo de equipo eventualmen-
te necesario, asi como el tipo y el volumen de diluyente que deba usarse por unidad de superficie o de volumen.

3.6. Nimero y distribucién temporal de las aplicaciones y duracién de la proteccion

Deberén indicarse el nimero mdximo de aplicaciones y su distribucién temporal. Cuando proceda, se indicardn las fases de crecimiento de
los cultivos o los vegetales que se intenta proteger y las fases de desarrollo de los organismos nocivos. Si es posible, se indicard el intervalo
entre aplicaciones, expresado en dias.

También deberd indicarse la duracién de la proteccion conseguida con cada aplicacion y con el nimero méaximo de aplicaciones.

3.7. Plazos de espera u otras precauciones necesarios para evitar que se produzcan efectos fitotdxicos en los cultivos subsiguientes. Cuando
proceda, deberdn indicarse los plazos minimos de espera, entre la dltima aplicacién y la siembra o plantacion del cultivo subsiguiente, que
sean necesarios para evitar efectos fitotoxicos en los cultivos subsiguientes, y estos datos se deducirdn de los aportados conforme al punto
6.5.1.

Debera indicarse toda posible limitacién en la eleccién de los cultivos subsiguientes.

3.8. Instrucciones de uso propuestas. Deberdn proporcionarse las instrucciones de uso propuestas del producto fitosanitario que vayan a figu-
rar en las etiquetas y los prospectos.

SECCION 4 Informacién adicional sobre el producto fitosanitario

4.1. Intervalos de seguridad y otras precauciones para proteger a las personas, los animales y el medio ambiente. La informacién suminis-
trada deberd derivarse de los datos presentados en relacion con las sustancias activas y de los aportados conforme a las secciones 7'y 8, y apo-
yarse en ellos.

Cuando proceda, deberan especificarse los intervalos previos a la cosecha y los plazos de reentrada o periodos de retencion necesarios para
minimizar la presencia de residuos en el interior o la superficie de los cultivos, los vegetales y los productos vegetales, o en las zonas o espa-
cios tratados, con el fin de proteger a las personas, los animales y el medio ambiente, por ejemplo:

a) intervalo (en dfas) previo a la cosecha de cada uno de los cultivos correspondientes;

b) plazo (en dias) antes de que el ganado vuelva a pastar a las zonas tratadas;

¢) plazo (en horas o dias) antes de que las personas vuelvan a estar en contacto con los cultivos, los edificios o los espacios tratados;

d) plazo de retencién (en dias) para piensos y usos postcosecha;

e) plazo de espera (en dfas) entre la aplicacién y la manipulacién de los productos tratados, o

f) plazo de espera (en dias) entre la dltima aplicacién y la siembra o plantacion de los cultivos subsiguientes.

En caso necesario, a la luz de los resultados de los ensayos, deberd facilitarse informacion sobre las condiciones agricolas, fitosanitarias o
medioambientales especiales en que pueda o no utilizarse el producto fitosanitario.

4.2. Métodos y precauciones recomendados

El solicitante deberd presentar los métodos y precauciones recomendados para el lavado o la limpieza de la maquinaria y el equipo de pro-
teccion y los procedimientos de manipulacion detallados para el almacenamiento de los productos fitosanitarios tanto en almacenes como a
nivel de usuario, asi como para su transporte y en caso de incendio. Deberd describirse al detalle la eficacia de los procedimientos de limpie-
za. También deberdn facilitarse datos sobre los productos de la combustidn, si se dispone de ellos. Asimismo, deberdn especificarse los ries-
gos probables y los métodos y procedimientos para minimizar los peligros. Deberdn también establecerse procedimientos para impedir o redu-
cir la formacién de desechos o restos.
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Cuando proceda, se indicardn el tipo y las caracteristicas de la ropa y el equipo de proteccidon propuestos. Los datos aportados deberdn ser
suficientes para evaluar la adecuacién y eficacia en condiciones de uso realistas (por ejemplo, en el campo o en invernadero).

4.3. Medidas de emergencia en caso de accidente. Deberdn detallarse los procedimientos de actuacién en caso de emergencia durante el
transporte, el almacenamiento o el uso, con inclusion de los aspectos siguientes:

a) la contencion de los vertidos;

b) la descontaminacién de terrenos, vehiculos y edificios;

¢) la eliminacién de los envases dafiados, los absorbentes y otro tipo de materiales;

d) la proteccion del personal de socorro y de los residentes, incluidos los circunstantes, y

e) los primeros auxilios.

4.4. Envasado y compatibilidad del producto fitosanitario con los materiales de envasado propuestos. Deberdn describirse y especificarse
pormenorizadamente los envases que vayan a utilizarse, con referencia a los materiales empleados, el método de fabricacién (extrusion, sol-
dadura, etc.), el tamafio y la capacidad, el grosor de las paredes, el tamaiio de la abertura y los tipos de cierres y precintos. Los envases debe-
ran disefarse de manera que se limite cuanto sea posible la exposicion de los operarios y el medio ambiente.

Todos los envases utilizados deberan cumplir la legislacion pertinente de la Unidn sobre transporte y manipulacién segura.

4.5. Procedimientos de destruccion o descontaminacion del producto fitosanitario y de su envase. Deberdn elaborarse procedimientos de
destruccion y descontaminacion del producto tanto en cantidades pequefias (a nivel de usuario) como grandes (en almacenes). Estos procedi-
mientos deberdn ajustarse a las disposiciones vigentes acerca de la eliminacién de desechos téxicos y no téxicos. Los métodos de elimina-
cion propuestos no deberdn tener efectos inaceptables en el medio ambiente y ser los mds rentables y practicos que puedan aplicarse.

4.5.1. Procedimientos de neutralizacién. Deberdn describirse los procedimientos de neutralizacién (por ejemplo, la reaccién con otras sus-
tancias para obtener compuestos menos toxicos) que puedan utilizarse en caso de vertidos accidentales. Deberdn evaluarse, de forma précti-
ca o tedrica, e indicarse los productos obtenidos tras la neutralizacion.

4.5.2. Incineracién controlada. Las sustancias activas quimicas y los productos fitosanitarios que las contengan, asi como los materiales o
los envases contaminados, deberan eliminarse mediante incineracion controlada en una incineradora autorizada conforme a los criterios esta-
blecidos en la Directiva 94/67/CE del Consejo (DO L 365 de 31.12.1994, p. 34.).

Si la incineracién controlada no es el método preferido de eliminacién, deberd proporcionarse informacién completa sobre el método alter-
nativo de eliminacion segura empleado. Deberdn proporcionarse datos sobre tales métodos, a fin de establecer su eficacia y seguridad.

SECCION 5 Métodos analiticos

Introduccion

Las disposiciones de la presente seccion se refieren a los métodos analiticos empleados para generar los datos previos a la autorizacién y
necesarios para el control y el seguimiento posteriores a la autorizacion.

Deberan describirse los métodos, precisando el equipo y los materiales empleados y las condiciones aplicadas.

En caso de ser solicitadas, deberan facilitarse las muestras siguientes:

a) patrones analiticos de la sustancia activa purificada y del producto fitosanitario;

b) muestras de la sustancia activa tal como se fabrique;

¢) patrones analiticos de los metabolitos relevantes y de todos los demds componentes incluidos en las definiciones de residuo a efectos de
seguimiento;

d) muestras de sustancias de referencia de las impurezas relevantes.

Ademds, cuando sea posible, los patrones a los que se refieren las letras a) y ¢) deberdn comercializarse y, si se solicita, deberd indicarse el
nombre de la empresa distribuidora.

5.1. Métodos empleados para generar datos previos a la autorizacién

5.1.1. Métodos para el andlisis del producto fitosanitario. Deberan indicarse y describirse con todo detalle los métodos empleados para determinar:

a) la sustancia activa o la variante que contiene el producto fitosanitario;

b) las impurezas relevantes detectadas en el material técnico o que pueden formarse durante la fabricacién del producto fitosanitario o por
su degradacion durante el almacenamiento, y

c) los coformulantes o componentes de coformulantes relevantes, cuando lo requieran las autoridades nacionales competentes.

En el caso de un producto fitosanitario que contenga mds de una sustancia activa o variante, deberd facilitarse un método capaz de deter-
minar cada una de ellas en presencia de las otras. Si no se presenta un método combinado, deberdn alegarse las razones técnicas pertinentes.

Deberd evaluarse e indicarse la aplicabilidad de los métodos CIPAC. Si se utiliza un método CIPAC, no serdn necesarios mds datos de vali-
dacion, pero deberan aportarse ejemplos de cromatogramas, si se dispone de ellos.

Deberd determinarse e indicarse la especificidad de los métodos. Ademads, deberd determinarse la amplitud de la interferencia debida a otras
sustancias presentes en el producto fitosanitario (por ejemplo, impurezas o coformulantes).

Deberd asimismo determinarse e indicarse la linealidad de los métodos. El margen de calibracion deberd rebasar (al menos en un 20 %) el
contenido nominal maximo y minimo del analito en las soluciones analiticas pertinentes. Deberdn realizarse o bien determinaciones duplica-
das con tres 0 mas concentraciones, o bien determinaciones tinicas con cinco o mas concentraciones. Deberan indicarse la ecuacion de la linea
de calibracion y el coeficiente de correlacion, y deberd proporcionarse una tabla caracteristica de calibracidn. Si se utiliza una respuesta no
lineal, el solicitante deberd justificarlo.

Deberd también determinarse e indicarse la precision (repetibilidad) de los métodos. Deberdn realizarse, como minimo, cinco determina-
ciones muestrales replicadas e indicarse la media, la desviacién estdndar relativa y el nimero de determinaciones. La exactitud de los méto-
dos deberd determinarse con un minimo de dos muestras representativas, a niveles que sean adecuados con respecto a la especificacion del
material. Deberdn indicarse la media y la desviacion estandar relativa de los resultados.

Con respecto a las impurezas relevantes y, si es necesario, los coformulantes relevantes, deberd determinarse e indicarse el limite de cuan-
tificacion, que debera darse con una concentracién de analito que tenga importancia toxicoldgica o ambiental o con la concentracion forma-
da durante el almacenamiento del producto, si procede.

5.1.2. Métodos para la determinacion de residuos. Deberdn presentarse métodos, descritos con todo detalle, para la determinacién de los
residuos sin marcado isotépico en todos los dmbitos del expediente, segiin se indica pormenorizadamente en los puntos que siguen:

a) en el suelo, el agua, el sedimento, la atmdsfera y cualquier otra matriz que se emplee para documentar los estudios sobre el destino en el
medio ambiente;

b) en el suelo, el agua y cualquier otra matriz que se emplee para documentar los estudios de eficacia;

¢) en los piensos, los liquidos y tejidos corporales, la atmdsfera y cualquier otra matriz que se emplee para documentar los estudios toxico-
16gicos;
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d) en los liquidos corporales, la atmdsfera y cualquier otra matriz que se emplee para documentar los estudios sobre la exposicién de los
operarios, los trabajadores, los residentes y los circunstantes;

e) en el interior o la superficie de los vegetales, productos vegetales, productos alimenticios transformados, alimentos de origen vegetal o
animal, piensos y cualquier otra matriz que se emplee para documentar los estudios de residuos;

f) en el suelo, el agua, el sedimento, los piensos y cualquier otra matriz que se emplee para documentar los estudios ecotoxicoldgicos;

g) en el agua, soluciones tampon, disolventes orgdnicos y cualquier otra matriz que se emplee en los ensayos de las propiedades fisicas y
quimicas.

Deberé determinarse e indicarse la especificidad de los métodos. Si procede, deberdan presentarse métodos confirmatorios validados.

Deberan asimismo determinarse e indicarse la linealidad, la recuperacion y la precision (repetibilidad) de los métodos.

Los datos se generaran dentro del limite de cuantificacién y, o bien con los niveles de residuos probables, o bien tomando diez veces el limi-
te de cuantificacion. El Iimite de cuantificacién deberd determinarse e indicarse con relacién a cada componente incluido en la definicién de
residuo.

5.2. Métodos para el control y el seguimiento posteriores a la autorizacion. En la medida en que sea viable, estos métodos deberdn seguir el
planteamiento mds sencillo posible, tener un coste minimo y requerir equipos que puedan obtenerse facilmente.

Deberan presentarse métodos analiticos para la determinacién de la sustancia activa y las impurezas relevantes que contenga el producto
fitosanitario, a menos que el solicitante demuestre que pueden aplicarse los métodos ya presentados conforme a los requisitos expuestos en
el punto 5.1.1.

Sera de aplicacion lo dispuesto en el punto 5.1.1.

Deberdn presentarse y describirse con todo detalle los métodos para la determinacién de los residuos:

- en el interior o la superficie de los vegetales, productos vegetales, productos alimenticios transformados y alimentos y piensos de origen
vegetal y animal,

- en los liquidos y tejidos corporales,

- en el suelo,

-enel agua, y

- en la atmdsfera, a menos que el solicitante demuestre que la exposicién de operarios, trabajadores, residentes o circunstantes es insignifi-
cante.

El solicitante podra eludir este requisito demostrando que pueden aplicarse los métodos presentados conforme a los requisitos expuestos en
el punto 4.2 de la parte A del anexo del Reglamento (UE) n o 283/2013.

La especificidad de los métodos deberd permitir determinar cada uno de los componentes incluidos en la definicién de residuo a efectos de
seguimiento. Si procede, deberdn presentarse métodos confirmatorios validados.

Deberan determinarse e indicarse la linealidad, la recuperacion y la precision (repetibilidad) de los métodos.

Los datos se generaran dentro del limite de cuantificacion y, o bien con los niveles de residuos probables, o bien tomando diez veces el l1imi-
te de cuantificacion. El limite de cuantificacion deberd determinarse e indicarse con relacién a cada componente incluido en la definicién de
residuo a efectos de seguimiento.

En el caso de los residuos presentes en el interior o la superficie de alimentos y piensos de origen vegetal o animal y de los residuos pre-
sentes en el agua potable, la reproducibilidad del método debera determinarse por medio de una validacién de laboratorio independiente, y
debera indicarse.

SECCION 6 Datos sobre la eficacia

Introduccién

1. Los datos presentados deberdn ser suficientes para que pueda hacerse una evaluacion del producto fitosanitario. Debera ser posible eva-
luar la naturaleza y la amplitud de las ventajas resultantes de la utilizacién del producto fitosanitario en comparacién con una muestra testi-
2o no tratada y, si existen, con productos de referencia y umbrales de dafio adecuados, y deberdn poder definirse sus condiciones de uso.

2. El nimero de ensayos que deban realizarse y de los que deba informarse deberd ser reflejo de factores tales como el grado en que se
conozcan las propiedades de las sustancias activas que contenga el producto fitosanitario y la gama de condiciones que se den, en especial la
variabilidad de las condiciones fitosanitarias, las diferencias climaticas, la diversidad de précticas agricolas, la uniformidad de los cultivos, el
modo de aplicacidn, el tipo de organismo nocivo y el tipo de producto fitosanitario.

3. Deberdn presentarse datos suficientes para confirmar que las pautas de uso del producto fitosanitario son representativas de las regiones
donde esté previsto utilizarlo y de la gama de condiciones probables en esas regiones. El solicitante que alegue que los ensayos son innece-
sarios en una o varias de las regiones propuestas porque las condiciones son comparables con las de otras regiones donde ya se han realiza-
do ensayos, deberd motivar esta alegacion de comparabilidad aportando pruebas documentales.

4. A fin de evaluar las diferencias estacionales, de haberlas, deberdn generarse y presentarse datos suficientes para confirmar el funciona-
miento del producto fitosanitario en cada regién agronémica y climatolégicamente diferente con respecto a cada combinacién de cultivo (o
producto) y organismo nocivo. Deberan aportarse ensayos de eficacia y fitotoxicidad, cuando proceda, realizados, por lo general, en al menos
dos periodos vegetativos.

5. Si los ensayos del primer periodo confirman adecuadamente la validez de las alegaciones hechas sobre la base de la extrapolacion de los
resultados de otros cultivos, productos o situaciones, o de ensayos con productos fitosanitarios muy similares, el solicitante deberd presentar
una justificacion de por qué no es necesario realizar ensayos en el segundo periodo. En caso de que, a causa de las condiciones climaticas o
fitosanitarias, o por otras razones, los datos obtenidos en un determinado periodo tengan un valor insuficiente para la evaluacién del funcio-
namiento, deberdn realizarse ensayos en uno o mds periodos adicionales y debera presentarse informacién sobre los mismos.

6.1. Ensayos preliminares. Cuando asf lo solicite la autoridad competente, deberdn presentarse informes resumidos de los ensayos preliminares,
incluidos estudios de invernadero y de campo, utilizados para evaluar la actividad bioldgica o para determinar el intervalo de dosis del producto
fitosanitario y de las sustancias activas que contenga. Estos informes deberdn proporcionar a la autoridad competente informacion adicional para
justificar la dosis de producto fitosanitario recomendada y, si contiene mds de una sustancia activa, la proporcion de sustancias activas.

6.2. Ensayos sobre la eficacia. Los ensayos deberdn aportar datos suficientes para que pueda hacerse una evaluacién del grado, la duracién
y la regularidad de la lucha o la proteccién contra el organismo nocivo o de otros efectos deseados del producto fitosanitario en comparacién
con los productos de referencia adecuados, si existen.

Condiciones de ensayo Si es posible, el ensayo incluird los tres componentes siguientes: producto ensayado, producto de referencia y testi-
go no tratado.

El funcionamiento del producto fitosanitario debera estudiarse en relacién con productos de referencia adecuados, si existen. Se considera-
rd que un producto fitosanitario es un producto de referencia adecuado si cumple los requisitos que se exponen a continuacion: estd autori-
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zado y ha demostrado una accidn suficiente en la practica en las condiciones de la zona donde esta previsto utilizarlo (condiciones fitosani-
tarias, agricolas, horticulturales, silvicolas, climdticas o medioambientales, segiin proceda). El espectro de accidn, el momento y el método
de aplicacion y el modo de accién deberdn asemejarse a los del producto fitosanitario ensayado. Si esto no es posible, el producto de refe-
rencia y el producto ensayado se aplicardn conforme al uso que tengan especificado.

Los productos fitosanitarios deberan ensayarse en circunstancias en las que se haya demostrado que el organismo nocivo objetivo ha esta-
do presente en un grado que cause o se sepa que puede causar efectos adversos (en cuanto a rendimiento, calidad o ventaja operativa) en un
cultivo o una zona sin tratar o en vegetales o productos vegetales que no hayan sido tratados, o bien donde el organismo nocivo esté presen-
te en un grado que permita realizar una evaluacién del producto fitosanitario.

En relacion con productos fitosanitarios destinados a combatir organismos nocivos, deberdn realizarse ensayos que demuestren su grado de
eficacia en la lucha contra las especies de organismos nocivos de que se trate, o contra especies representativas de los grupos contra los que
se alegue una eficacia. Los ensayos deberdn incluir las diferentes etapas de crecimiento del ciclo vital de las especies nocivas, cuando sea per-
tinente, asi como las diferentes cepas o razas, cuando sea probable que estas muestren diferentes grados de sensibilidad. Cuando proceda,
podran abordarse estas consideraciones en estudios de laboratorio.

Los ensayos dirigidos a aportar datos sobre productos fitosanitarios reguladores del crecimiento vegetal deberan demostrar el nivel de efec-
tividad en las especies que vayan a ser tratadas e incluir un estudio de las diferencias en las respuestas de una muestra representativa de la
gama de variedades para las que se proponga su utilizacion.

Para clarificar la respuesta a la dosis, en algunos ensayos deberdn incluirse dosificaciones mas bajas que la recomendada, a fin de que pueda
evaluarse si la dosis recomendada es la minima necesaria para obtener el efecto deseado.

Debera examinarse la duracion de los efectos del tratamiento en relacion con la lucha contra el organismo objetivo o con el efecto en los
vegetales o los productos vegetales tratados, segtin proceda. Cuando se recomiende mds de una aplicacion con la pauta de utilizacién pro-
puesta, deberdn aportarse ensayos que determinen la duracién de los efectos de una aplicacién, el nimero de aplicaciones necesarias y los
intervalos deseados entre estas.

Deberan presentarse pruebas que demuestren que la dosis, la distribucion temporal y el método de aplicacion recomendados permiten luchar
y proteger adecuadamente contra el organismo nocivo, o producen el efecto deseado en la gama de circunstancias que es probable que se den
en la prictica.

Si existen pruebas claras de que el funcionamiento del producto fitosanitario se verd probablemente afectado por factores medioambienta-
les, tales como la temperatura o la lluvia, deberdn estudiarse e indicarse los efectos de estos factores en el funcionamiento, particularmente
cuando se sepa que el de productos quimicamente afines se ve afectado de esa manera.

Si las indicaciones propuestas para la etiqueta incluyen recomendaciones para el uso del producto fitosanitario con otros productos fitosa-
nitarios o con adyuvantes, deberd facilitarse informacién sobre el funcionamiento de la mezcla.

Los ensayos se disefiardn con vistas a investigar aspectos especificos, minimizar los efectos de la variacién aleatoria entre las diferentes par-
tes de cada lugar y permitir la aplicacion de andlisis estadisticos a los resultados que se presten a ello. El disefio, el analisis, la realizacion y
los informes de los ensayos deberdn ajustarse a las normas especificas de la Organizacién Europea y Mediterranea para la Proteccion de las
Plantas (OEPP), si estdn disponibles. Podrdn aceptarse divergencias con respecto a las directrices disponibles de la OEPP, siempre que el dise-
fio de los ensayos cumpla los requisitos minimos de la norma de la OEPP pertinente y se aporten una descripcion y justificaciéon completas
del mismo. El informe deberd incluir una evaluacién critica y detallada de los datos.

Debera realizarse un andlisis estadistico de los resultados que se presten a ello; en caso necesario, las directrices de ensayo seguidas debe-
rdn adaptarse para permitir dicho andlisis.

Cuando proceda, podran requerirse pruebas de la produccion y la calidad del cultivo para demostrar la eficacia.

6.3. Informacidén sobre el desarrollo o posible desarrollo de una resistencia. Deberdn presentarse los datos de laboratorio y, cuando exista,
la informacién de campo relativa a la aparicion y el desarrollo en poblaciones de organismos nocivos de una resistencia o una resistencia cru-
zada a las sustancias activas o a sustancias activas afines. Cuando esta informacién no sea directamente pertinente respecto de los usos para
los que se solicite la autorizacion o la renovacién de la autorizacion (por referirse a especies de organismos nocivos o cultivos diferentes),
deberd, no obstante, presentarse, si se dispone de ella, de forma resumida, por cuanto puede proporcionar indicios de la probabilidad de des-
arrollo de resistencia en la poblacién objetivo.

Si existen pruebas o informacién que sugieran que, en el uso comercial, es probable el desarrollo de resistencia, deberdn generarse y apor-
tarse pruebas de la sensibilidad al producto fitosanitario de la poblacién del organismo nocivo que se desea combatir. En tales casos, deberd
prepararse una estrategia de gestion dirigida a minimizar la posibilidad de que las especies objetivo desarrollen resistencia. Esta estrategia de
gestion deberd tener presentes toda estrategia y toda restriccion pertinentes ya existentes, y remitirse a ellas.

6.4. Efectos adversos en los cultivos tratados

6.4.1. Fitotoxicidad en los vegetales (incluidas las diferentes variedades cultivadas) o productos vegetales objetivo. Los ensayos deberdn
proporcionar datos suficientes para que pueda evaluarse el funcionamiento del producto fitosanitario y la posible aparicién de fitotoxicidad
después del tratamiento con el mismo.

Condiciones de ensayo. En el caso de los herbicidas, los ensayos deberan realizarse con el doble de la dosis recomendada. Con res-
pecto a otros productos fitosanitarios con los que se hayan observado efectos adversos, aunque transitorios, durante los ensayos realiza-
dos conforme al punto 6.2, deberdn establecerse los margenes de selectividad sobre los cultivos que se vayan a tratar, utilizando dosis
mds altas que las tasas de aplicacion recomendadas. Si se observan efectos fitotdxicos graves, deberd estudiarse asimismo una tasa de
aplicacién intermedia.

Si aparecen efectos adversos, pero se alega que no tienen importancia en comparacién con los beneficios de la utilizacion, o que son pasa-
jeros, habra que aportar pruebas que fundamenten tal alegacion. En caso necesario, deberd presentarse una medicion del rendimiento del cul-
tivo.

Deberd demostrarse que el producto fitosanitario es seguro para las principales variedades de los principales cultivos para las que se reco-
miende, atendiendo a la influencia de la fase de crecimiento del cultivo, el vigor y otros factores que puedan incidir en la sensibilidad a los
dafios.

La amplitud de la informacién necesaria sobre otros cultivos dependerd de su similitud con los cultivos principales ya ensayados, de la can-
tidad y calidad de los datos disponibles sobre estos y del grado de semejanza en el modo de utilizacién del producto fitosanitario, si procede.
En general, bastara con realizar los ensayos con el tipo de producto fitosanitario principal cuya autorizacidon se solicite.

Si las indicaciones propuestas para la etiqueta incluyen recomendaciones para el uso del producto fitosanitario con otro producto fitosani-
tario, lo dispuesto en el presente punto se aplicard igualmente a la mezcla.

En los ensayos expuestos en el punto 6.2 debera estudiarse la fitotoxicidad.

Si se observan efectos fitotoxicos, deberan evaluarse e indicarse con exactitud.
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Conviene realizar un andlisis estadistico de los resultados que se presten a ello y, en caso necesario, las directrices de ensayo seguidas debe-
rdn adaptarse para permitir dicho andlisis.

6.4.2. Efectos en el rendimiento de los vegetales o productos vegetales tratados. El ensayo deberd proporcionar datos suficientes para que
pueda evaluarse el funcionamiento del producto fitosanitario y la posible merma en la produccion de los vegetales o productos vegetales tra-
tados, o su posible pérdida durante el almacenamiento.

Circunstancias en que se requiere. Deberan determinarse los efectos de los productos fitosanitarios sobre el rendimiento o los componen-
tes del rendimiento de los vegetales o productos vegetales tratados, si procede. Cuando sea probable el almacenamiento de los vegetales o
productos vegetales tratados, deberdn determinarse, si procede, los efectos sobre el rendimiento después del almacenamiento, incluyendo
datos sobre la duraciéon méaxima del mismo.

6.4.3. Efectos en la calidad de los vegetales o productos vegetales

En relacién con determinados cultivos podrd ser necesario hacer las observaciones apropiadas sobre los pardmetros de calidad (por ejem-
plo, la calidad del grano de cereal o el contenido de azicar). Dicha informacién podra recogerse de las evaluaciones correspondientes reali-
zadas en los ensayos descritos en los puntos 6.2 y 6.4.1.

Si procede, deberan realizarse ensayos de contaminacién organoléptica.

6.4.4. Efectos en los procesos de transformacion. Si procede, deberdn realizarse ensayos para determinar los efectos en los procesos de trans-
formacion.

6.4.5. Efectos en los vegetales o productos vegetales tratados que vayan a utilizarse con fines de multiplicacién. Cuando proceda, deberan
presentarse datos y observaciones suficientes para que puedan evaluarse los posibles efectos adversos de un tratamiento con el producto fito-
sanitario en los vegetales o productos vegetales que vayan a ser utilizados con fines de multiplicacidn.

Circunstancias en que se requieren. Deberdn presentarse esos datos y observaciones en cualquier caso, salvo cuando los usos propuestos
excluyan la utilizacién en cultivos destinados a la produccién de semillas, esquejes, estolones, tubérculos o bulbos, segtin proceda.

6.5. Observaciones sobre otros efectos colaterales indeseables o involuntarios

6.5.1. Efectos en los cultivos subsiguientes. Deberdn presentarse datos suficientes para que puedan evaluarse los posibles efectos adversos
de un tratamiento con el producto fitosanitario sobre los cultivos subsiguientes.

Circunstancias en que se requieren. Si los datos obtenidos conforme al punto 9.1 demuestran que en el suelo o en materiales vegetales, como
paja o material orgdnico, quedan, hasta la época de siembra o de plantacién de los posibles cultivos subsiguientes, residuos significativos de
la sustancia activa o de sus metabolitos o productos de degradacion, que tengan o puedan tener actividad bioldgica sobre los cultivos subsi-
guientes, deberdn presentarse observaciones relativas a los efectos sobre la gama normal de cultivos subsiguientes.

6.5.2. Efectos en otros vegetales, en especial los cultivos adyacentes

Deberén presentarse datos suficientes para que puedan evaluarse los posibles efectos adversos de un tratamiento con el producto fitosanita-
rio en otros vegetales, en especial los cultivos adyacentes.

Circunstancias en que se requieren. Deberan presentarse observaciones relativas a los efectos adversos sobre otros vegetales, en especial la
gama normal de cultivos adyacentes, cuando haya indicios de que el producto fitosanitario podria afectarlos por deriva. Asimismo, deberan
presentarse datos suficientes para demostrar que en el equipo de aplicacion, una vez lavado, no quedan residuos del producto fitosanitario y
que no hay riesgo para los cultivos que se traten posteriormente.

6.5.3. Efectos en organismos beneficiosos y otros organismos no objetivo

Debera informarse de todos los efectos, positivos o negativos, sobre la incidencia de otros organismos nocivos observados en los
ensayos realizados conforme a los requisitos de esta seccién. Asimismo, deberd indicarse todo efecto medioambiental observado, por
ejemplo en la fauna y en los organismos no objetivo, y especialmente, en el caso de la gestién integrada de plagas, en los organismos
beneficiosos.

SECTION 7 Estudios toxicologicos

Introduccién

1. Para evaluar la toxicidad del producto fitosanitario, deberd facilitarse informacién sobre la toxicidad aguda, la irritacién y la sensibiliza-
cioén provocadas por la sustancia activa. Los métodos de calculo pertinentes que se empleen para la clasificacién de las mezclas conforme al
Reglamento (CE) n° 1272/2008 se aplicaran, cuando proceda, en la evaluacién de peligros del producto fitosanitario. Si estd disponible, debe-
rd presentarse informacion sobre el modo de accién téxica, el perfil toxicoldgico y todos los demds aspectos toxicoldgicos conocidos de la
sustancia activa y de las sustancias preocupantes.

2. Deber4d atenderse a los posibles efectos de los componentes en el potencial téxico de la mezcla total.

7.1. Toxicidad aguda. Los estudios, datos e informacidn que se faciliten y evalden deberdn bastar para poder identificar los efectos de una
sola exposicidn al producto fitosanitario que va a ser evaluado y, en particular, para determinar o indicar:

a) la toxicidad del producto fitosanitario;

b) la toxicidad del producto fitosanitario en relacién con la sustancia activa;

¢) la evolucion temporal y las caracteristicas de los efectos, junto con datos completos de los cambios comportamentales y los eventuales
resultados anatomopatolégicos macroscépicos de la autopsia,

d) a ser posible, el modo de la accién tdxica, y

e) los peligros relativos de las diferentes vias de exposicion.

Aunque el énfasis se pondrd en la estimacién de los diferentes grados de toxicidad, la informacién generada también deberd permitir clasi-
ficar el producto fitosanitario con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008, cuando sea aplicable.

7.1.1. Toxicidad oral. Circunstancias en que se requiere. Deberd realizarse un ensayo de toxicidad oral aguda, a menos que el solicitante
pueda justificar un planteamiento alternativo con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008. En este ultimo caso, deberd indicarse la toxici-
dad oral aguda de todos los componentes, o predecirse de manera fiable con un método validado. Deberd atenderse a los posibles efectos de
los componentes en el potencial toxico de la mezcla total.

7.1.2. Toxicidad por contacto. Circunstancias en que se requiere. Debera realizarse caso por caso un ensayo de toxicidad por contacto, a
menos que el solicitante pueda justificar un planteamiento alternativo con arreglo al Reglamento (CE) n°® 1272/2008. En este ultimo caso,
deberd indicarse la toxicidad por contacto aguda de todos los componentes, o predecirse de manera fiable con un método validado. Deberd
atenderse a los posibles efectos de los componentes en el potencial téxico de la mezcla total.

En lugar de realizar un estudio de irritacion especifico, podran utilizarse los resultados de una irritacién o corrosidn cutdnea grave obteni-
dos en el estudio cutdneo.

7.1.3. Toxicidad por inhalacién. El estudio deberd determinar la toxicidad por inhalacién que produce en las ratas el producto fitosanitario
o el humo que desprende.
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Circunstancias en que se requiere. El estudio deberd realizarse cuando el producto fitosanitario:

a) sea un gas o un gas licuado;

b) genere humo o sea un fumigante;

¢) se utilice con un equipo de nebulizacion;

d) desprenda vapor;

e) venga acondicionado en aerosol;

f) sea en forma de polvo o granulos que contengan una proporcién importante de particulas de didmetro < S0u (> 1 % en peso);

g) se aplique desde una aeronave, cuando la exposicién por inhalacién sea importante;

h) contenga una sustancia activa con una presion de vapor > 1 x 10 - 2 Pa y vaya a utilizarse en espacios cerrados, como almacenes o inver-
naderos, o

i) se aplique por pulverizacion.

No serd necesario realizar un estudio si el solicitante puede justificar un planteamiento alternativo con arreglo al Reglamento (CE) n°
1272/2008, cuando sea aplicable. A este efecto, deberd indicarse la toxicidad aguda por inhalacién de todos los componentes, o predecirse de
manera fiable con un método validado. Debera atenderse a los posibles efectos de los componentes en el potencial téxico de la mezcla total.

Se utilizard tinicamente la exposicion de la cabeza y la nariz, salvo que esté justificada la exposicioén del cuerpo entero.

7.1.4. Irritacién cutdnea. Los resultados del estudio deberdn ofrecer informacién sobre la posible capacidad de irritacion cutdnea del pro-
ducto fitosanitario, incluida la posible reversibilidad de los efectos observados.

Antes de emprender estudios in vivo de la capacidad corrosiva o irritante del producto fitosanitario, debera analizarse el peso probatorio de
los datos pertinentes existentes. Cuando los datos disponibles sean insuficientes, podran obtenerse mas datos realizando ensayos secuencia-
les.

La estrategia de ensayo deberd seguir un planteamiento por fases:

1) evaluacién de la corrosividad cutdnea mediante un método de ensayo in vitro validado;

2) evaluacién de la irritacién cutdnea mediante un método de ensayo in vitro validado (como los modelos de piel humana reconstituida);

3) un estudio inicial in vivo de la irritacién cutdnea con un animal y, si no se observan efectos adversos,

4) ensayos confirmatorios con uno o dos animales mds.

Deber4 estudiarse la posibilidad de utilizar el estudio de toxicidad cutdnea para proporcionar informacion sobre la capacidad irritante.

En lugar de realizar un estudio de irritacién especifico, podran utilizarse los resultados de una irritacién o corrosién cutdnea grave obteni-
dos en el estudio cutdneo.

Circunstancias en que se requiere. La capacidad de irritacién cutdnea del producto fitosanitario deberd comunicarse conforme al plantea-
miento por fases, a menos que el solicitante pueda justificar un planteamiento alternativo con arreglo al Reglamento (CE) n°® 1272/2008. En
este ultimo caso, deberdn indicarse las propiedades de irritacion cutdnea de todos los componentes, o predecirse de manera fiable con un méto-
do validado. Debera atenderse a los posibles efectos de los componentes en el potencial irritante de la mezcla total.

7.1.5. Irritacién ocular. Los resultados del estudio deberdn ofrecer informacion sobre la posible capacidad de irritacion ocular del producto
fitosanitario, incluida la posible reversibilidad de los efectos observados.

Antes de emprender estudios in vivo de la capacidad corrosiva o irritante ocular del producto fitosanitario, deberd analizarse el peso proba-
torio de los datos pertinentes existentes. Cuando los datos disponibles se consideren insuficientes, podran obtenerse mds datos realizando
ensayos secuenciales.

La estrategia de ensayo deberd seguir un planteamiento por fases:

1) ensayo in vitro de irritacién o corrosién cutdnea para predecir la irritacién o corrosiéon ocular;

2) estudio in vitro de irritacién ocular validado o aceptado para detectar agentes irritantes o corrosivos oculares intensos (por ejemplo: prue-
ba de opacidad y permeabilidad corneal en bovinos, prueba con ojo de pollo aislado, prueba con ojo de conejo aislado o prueba con huevo de
gallina y membrana corioalantoidea) y, si se obtienen resultados negativos,

3) evaluacién de la irritacién ocular con un método disponible de ensayo in vitro validado para productos fitosanitarios, a fin de detectar
agentes irritantes o no irritantes y, si no estd disponible,

4) estudio inicial in vivo de la irritacién ocular con un animal y, si no se observan efectos adversos,

5) ensayos confirmatorios con uno o dos animales mds.

Circunstancias en que se requiere. Deberdn aportarse estudios de la irritacién ocular a menos que sea probable la aparicién de efectos gra-
ves en los 0jos o que el solicitante pueda justificar un planteamiento alternativo conforme al Reglamento (CE) n® 1272/2008. En este ultimo
caso, deberdn indicarse las propiedades de irritacién ocular de todos los componentes, o predecirse de manera fiable con un método valida-
do. Debera atenderse a los posibles efectos de los componentes en el potencial irritante de la mezcla total.

7.1.6. Sensibilizacion cutdnea. El estudio deberd proporcionar la informacién que permita evaluar la capacidad del producto fitosanitario
para provocar reacciones de sensibilizacion cutdnea.

Circunstancias en que se requiere. El ensayo de sensibilizacién cutdnea deberd realizarse en cualquier caso, a menos que se sepa que las
sustancias activas o los coformulantes tienen propiedades sensibilizantes o que el solicitante pueda justificar un planteamiento alternativo con
arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008. En este tltimo caso, deberan indicarse las propiedades de sensibilizacion cutdnea de todos los com-
ponentes, o predecirse de manera fiable con un método validado. Deberd atenderse a los posibles efectos de los componentes en el potencial
sensibilizante de la mezcla total.

Deberd emplearse la prueba de ganglio linfatico local, incluida, cuando proceda, su variante reducida. Si no pudiera realizarse dicha prue-
ba, debera presentarse una justificacién y efectuarse en su lugar el ensayo de maximizacién con cobaya. Si estd disponible una prueba con
cobaya (maximizacion o Buehler) que siga las directrices de la OCDE y ofrezca un resultado claro, no se hardn mds ensayos, por razones de
bienestar animal.

Si un sensibilizante cutdneo puede inducir una reaccién de hipersensibilidad, deberd tenerse en cuenta la posible sensibilizacién respirato-
ria cuando se disponga de ensayos adecuados o haya indicios de tales efectos de sensibilizacion respiratoria.

7.1.7. Estudios suplementarios sobre el producto fitosanitario. La necesidad de realizar estudios suplementarios sobre el producto fitosani-
tario se discutird en cada caso con las autoridades nacionales competentes a la luz de los pardmetros concretos que deban estudiarse y de los
objetivos que deban alcanzarse (por ejemplo, en relacion con productos fitosanitarios que contengan sustancias activas u otros componentes
sospechosos de tener efectos toxicoldgicos sinérgicos o acumulativos).

El tipo de estudio deberd adaptarse al criterio de valoracion de interés.

7.1.8. Estudios suplementarios para combinaciones de productos fitosanitarios. Cuando en la etiqueta del producto se incluyan requisitos
para el uso del producto fitosanitario en combinacién con otros productos fitosanitarios o con adyuvantes, como mezcla de aplicacion, podrd
ser necesario realizar estudios relativos a determinadas combinaciones con productos fitosanitarios o con adyuvantes. La necesidad de reali-
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zar estudios suplementarios se discutird en cada caso con las autoridades nacionales competentes, teniendo en cuenta los resultados de los
estudios de toxicidad aguda de cada uno de los productos fitosanitarios, las propiedades toxicoldgicas de las sustancias activas y la posibili-
dad de exposicién a la combinacién de los productos en cuestion, con especial atencién a los grupos vulnerables, asi como la informacién dis-
ponible sobre esos productos u otros similares o la experiencia practica adquirida con ellos.

7.2. Datos sobre la exposicion. A efectos del presente Reglamento, se aplicaran las definiciones siguientes:

a) "operario": persona que participa en actividades relacionadas con la aplicacién de un producto fitosanitario, como son la mezcla, la carga
o la propia aplicacidn, o relacionadas con la limpieza y el mantenimiento de los equipos que contienen un producto fitosanitario; los opera-
rios podrdn ser profesionales o aficionados;

b) "trabajador": persona que, como parte de su labor profesional, penetra en una zona que ha sido tratada previamente con un producto fito-
sanitario o manipula cultivos tratados con un producto fitosanitario;

¢) "circunstante": persona que, por casualidad, se encuentra en una zona donde se estd aplicando o se ha aplicado un producto fitosanitario,
o en un lugar directamente adyacente, pero no con el fin de trabajar en la zona tratada ni con el producto tratado;

d) "residente": persona que vive, trabaja o visita una entidad cerca de zonas tratadas con productos fitosanitarios, pero no con el fin de tra-
bajar en la zona tratada ni con el producto tratado.

Cuando en la etiqueta del producto se incluyan requisitos para el uso del producto fitosanitario en combinacién con otros productos fitosa-
nitarios o con adyuvantes, como mezcla de aplicacion, la evaluacién de la exposicion deberd abarcar la exposicion combinada. Deberan tener-
se en cuenta e indicarse en el expediente los efectos acumulativos y sinérgicos.

7.2.1. Exposicién de los operarios. Debera facilitarse informacion que permita evaluar el alcance de la exposicion a las sustancias activas o
a los compuestos toxicolégicamente relevantes del producto fitosanitario que probablemente se produzca en las condiciones de uso propues-
tas, teniendo en cuenta los efectos acumulativos y sinérgicos. Dicha informacién deberd servir también de base para escoger las medidas de
proteccioén adecuadas, entre ellas el equipo de proteccion personal que deberdn utilizar los operarios y que deberd mencionarse en la etique-
ta.

7.2.1.1. Estimacion de la exposicion de los operarios. Debera realizarse una estimacion, utilizando un modelo de cdlculo adecuado
cuando se disponga de él, para poder evaluar la exposicién a la que probablemente estardn sometidos los operarios en las condicio-
nes de uso propuestas. Cuando proceda, esta estimacion deberd tener en cuenta los efectos sinérgicos y acumulativos resultantes de
la exposicién a mds de una sustancia activa y a mds de un compuesto de importancia toxicoldgica, tanto del producto como de la mez-
cla de aplicacion.

Circunstancias en que se requiere. La estimacion de la exposicion de los operarios deberd realizarse siempre.

Condiciones de estimacion. Deberd efectuarse una estimacion por cada tipo de método y de equipo de aplicacién propuestos para utilizar el
producto fitosanitario, teniendo en cuenta los requisitos derivados del Reglamento (CE) n°® 1272/2008, cuando sea aplicable, relativos a la
manipulacién del producto diluido o sin diluir.

La estimacion abordard la mezcla o la carga y la aplicacién, e incluird las actividades de limpieza y de mantenimiento ordinario del equipo
de aplicacion. Deberd incluirse informacién sobre las condiciones de uso locales (tipos y tamafios de los recipientes utilizados, equipo de apli-
cacion, tasas de trabajo y de aplicacion tipicas, concentracién del producto pulverizado, dimensiones del campo y condiciones climdticas para
el crecimiento del cultivo).

Se hard una primera estimacion suponiendo que el operario no utiliza ningtin equipo de proteccién personal.

Cuando proceda, se realizard una segunda estimacion suponiendo que el operario utiliza un equipo protector eficaz y facil de obtener, de
uso viable en la practica. Cuando en la etiqueta se especifiquen medidas de proteccion, estas deberdn tenerse en cuenta al realizar la estima-
cién.

7.2.1.2. Medicién de la exposicion de los operarios. El estudio deberd proporcionar datos para poder evaluar la exposicién a la que proba-
blemente estaran sometidos los operarios en las condiciones de uso especificas propuestas. Debera realizarse conforme a la ética.

Circunstancias en que se requiere. Deberdn aportarse los datos de exposicion correspondientes a las vias de exposicion pertinentes cuando
no existan datos representativos en los modelos de cédlculo disponibles, o cuando la evaluacién del riesgo basada en modelos indique que se
supera el valor de referencia pertinente.

Este serd el caso cuando los resultados de la estimacién de la exposicion de los operarios conforme al punto 7.2.1.1 indiquen que se da una
de las condiciones siguientes, 0 ambas:

a) pueden superarse los niveles aceptables de exposicion del operario (NAEO) establecidos al aprobar la sustancia activa;

b) pueden superarse los valores limite establecidos para la sustancia activa y para los compuestos toxicolégicamente relevantes del produc-
to fitosanitario, fijados de conformidad con las Directivas 98/24/CE y 2004/37/CE.

El ensayo deberd realizarse en condiciones de exposicion realistas, teniendo en cuenta las condiciones de uso propuestas.

7.2.2. Exposicién de los circunstantes y residentes

Deberad facilitarse informacién que permita evaluar el alcance de la exposicion a las sustancias activas o a los compuestos toxicoldgi-
camente relevantes que probablemente se produzca en las condiciones de uso propuestas, teniendo en cuenta, cuando proceda, los efec-
tos acumulativos y sinérgicos. Dicha informacién debera servir también de base para escoger las medidas de proteccion adecuadas, entre
ellas la restriccién de los intervalos de entrada, la exclusion de los residentes y circunstantes de las zonas de tratamiento y las distancias
de separacion.

7.2.2.1. Estimacion de la exposicion de los circunstantes y residentes Deberd realizarse una estimacion, utilizando un modelo de cédlculo ade-
cuado cuando se disponga de €1, para poder evaluar la exposicion a la que probablemente estardn sometidos los circunstantes y residentes en
las condiciones de uso propuestas. Cuando proceda, esta estimacién debera tener en cuenta los efectos sinérgicos y acumulativos resultantes
de la exposicién a mds de una sustancia activa y mds de un compuesto de importancia toxicoldgica, tanto del producto como de la mezcla de
aplicacidn.

El solicitante deberd tener presente que los circunstantes pueden verse expuestos durante o tras la aplicacién de los productos fitosanitarios;
que los residentes pueden estar expuestos a los productos fitosanitarios principalmente, aunque no solo, por inhalacién y por via cutdnea; y
que la exposicion de los lactantes y nifios pequefios incluye la via oral (por transferencia de las manos a la boca).

Circunstancias en que se requiere. La estimacion de la exposicion de los circunstantes y residentes deberd realizarse siempre.

Condiciones de estimacion Deberd hacerse una estimacion de la exposicién de los circunstantes y residentes con respecto a cada tipo de
método de aplicacién pertinente. Deberd incluirse informacion especifica con la dosis médxima total y la concentracién del producto pulveri-
zado. La estimacion se efectuard suponiendo que estas personas no utilizan ningin equipo de proteccién individual.

7.2.2.2. Medicién de la exposicion de los circunstantes y residentes. El estudio debera proporcionar datos para poder evaluar la exposicion
a la que probablemente estardn sometidos los circunstantes y residentes en las condiciones de uso especificas propuestas. Deberd realizarse
conforme a la ética.
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Circunstancias en que se requiere. Deberdn aportarse los datos de exposicion correspondientes a las vias de exposicion pertinentes cuando
la evaluacion del riesgo basada en modelos indique que se supera el valor de referencia pertinente, o cuando no existan datos representativos
en los modelos de calculo disponibles.

El ensayo debera realizarse en condiciones de exposicion realistas, teniendo en cuenta las condiciones de uso propuestas.

7.2.3. Exposicion de los trabajadores. Deberd facilitarse informacién que permita evaluar el alcance de la exposicion a las sustancias acti-
vas o a los compuestos toxicoldgicamente relevantes del producto fitosanitario que probablemente se produzca en las condiciones de uso y
con las précticas agricolas propuestas, teniendo en cuenta los efectos acumulativos y sinérgicos. Dicha informacién debera servir también de
base para escoger las medidas de proteccién adecuadas, entre ellas los periodos de espera y de reentrada.

7.2.3.1. Estimacion de la exposicién de los trabajadores. Deberd realizarse una estimacion, utilizando un modelo de cédlculo adecuado cuan-
do se disponga de él, para poder evaluar la exposicion a la que probablemente estardn sometidos los trabajadores en las condiciones de uso
propuestas. Cuando proceda, esta estimacion deberd tener en cuenta los efectos sinérgicos y acumulativos resultantes de la exposicién a mds
de una sustancia activa y mds de un compuesto de importancia toxicoldgica, tanto del producto como de la mezcla de aplicacién.

Circunstancias en que se requiere. Deberd estimarse la exposicion de los trabajadores cuando tal exposicion pueda darse en las condiciones
de uso propuestas.

Condiciones de estimacion. Deberd realizarse una estimacion de la exposicion de los trabajadores en relacién con los cultivos y con las tare-
as que vayan a realizarse. Debera aportarse informacién especifica en la que se seialen las actividades posteriores a la aplicacion, la duracién
de la exposiciodn, la tasa de aplicacidn, el nimero de aplicaciones, el intervalo minimo de pulverizacion y la fase de crecimiento. Si no se dis-
pone de datos sobre la cantidad de residuos desprendibles en las condiciones de uso propuestas, deberdn aplicarse supuestos por defecto.

Se hard una primera estimacion utilizando los datos disponibles sobre la exposicion previsible y suponiendo que el trabajador no utiliza nin-
glin equipo de proteccién personal. Cuando proceda, se realizard una segunda estimacion suponiendo que el trabajador utiliza un equipo pro-
tector eficaz, facil de obtener, viable en la préctica y que los trabajadores portardan habitualmente debido, por ejemplo, a que asi lo exigen
otros aspectos de las tareas realizadas.

7.2.3.2. Medicién de la exposicion de los trabajadores. El estudio deberd proporcionar datos para poder evaluar la exposicion a la que pro-
bablemente estardn sometidos los trabajadores en las condiciones de uso propuestas. Debera realizarse conforme a la ética.

Circunstancias en que se requiere. Deberan aportarse los datos de exposicién correspondientes a las vias de exposicién pertinentes cuando
la evaluacion del riesgo basada en modelos indique que se supera el valor de referencia pertinente, o cuando no existan datos representativos
en los modelos de cdlculo disponibles.

Este sera el caso cuando los resultados de la estimacién de la exposicion de los trabajadores conforme al punto 7.2.3.1 indiquen que se da
una de las condiciones siguientes, 0 ambas:

a) pueden superarse los NAEO establecidos al aprobar la sustancia activa;

b) pueden superarse los valores limite establecidos para la sustancia activa y para los compuestos toxicolégicamente relevantes del produc-
to fitosanitario, fijados de conformidad con las Directivas 98/24/CE y 2004/37/CE.

El ensayo deberd realizarse en condiciones de exposicion realistas, teniendo en cuenta las condiciones de uso propuestas.

7.3. Absorcion cutdnea. Los estudios deberdn medir la absorcidn a través de la piel de la sustancia activa y los compuestos toxicoldgica-
mente relevantes que contenga el producto fitosanitario cuya autorizacidn se solicita.

Circunstancias en que se requiere. El estudio deberd realizarse cuando la exposicién cutdnea constituya una via de exposicion importante y
el valor de absorcion por defecto no permita estimar un riesgo aceptable.

Condiciones de ensayo Deberan aportarse datos de estudios de absorcidn, preferiblemente realizados con piel humana in vitro.

Los estudios deberdn llevarse a cabo con productos fitosanitarios representativos en forma diluida (cuando sea aplicable) y concentrada.

Si los estudios no se corresponden con la situacién de exposicién prevista (por ejemplo con respecto al tipo de coformulante o la concen-
tracién), deberd aportarse una argumentacion cientifica antes de poder utilizar esos datos con confianza.

7.4. Datos toxicolégicos disponibles sobre coformulantes. Cuando proceda, el solicitante debera presentar y evaluar la siguiente informa-
cion:

a) el ndmero de registro conforme al articulo 20, apartado 3, del Reglamento (CE) n® 1907/2006;

b) los resimenes de estudios incluidos en el expediente técnico presentado conforme al articulo 10, letra a), inciso vi), del Reglamento (CE)
n° 1907/2006, y

¢) la ficha de datos de seguridad a la que se refiere el articulo 31 del Reglamento (CE) n° 1907/2006.

La ficha de datos de seguridad mencionada en la letra c) también deberd presentarse y evaluarse en relacion con el producto fitosanitario.

Deberd presentarse cualquier otra informacién disponible.

SECCION 8 Residuos en el interior o la superficie de los productos, alimentos y piensos tratados

Deberan presentarse datos e informacion sobre los residuos presentes en el interior o la superficie de los productos, alimentos y piensos tra-
tados, conforme a la seccién 6 de la parte A del anexo del Reglamento (UE) n® 283/2013, a menos que el solicitante demuestre que pueden
aplicarse los datos y la informacién ya presentados con respecto a la sustancia activa.
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3. AGENDA

II Jornadas sobre zoonosis y enfermedades emergentes

23/05/13 al 24/05/13

Lugar : Museo de la Ciencia de la Obra Social “la Caixa”

Ciudad : Barcelona

Pais : Espana

Enlace : http://www.cresa.es/cresa3/default.asp

Persona de contacto : Secretaria de las jornadas ( info@intgrup.com )

Jornadas profesionales de avicultura 2013

28/05/13 al 31/05/13

Lugar : Facultad de Veterinaria de Le6n

Ciudad : Le6n

Pais : Espaina

Enlace : http://www.jornadasavicultura.com/2013

Persona de contacto : Real Escuela de Avicultura ( avinet@avicultura.com )

VII Congreso mundial del jamén

28/05/13 al 31/05/13

Lugar :

Ciudad : Ourique

Pais : Portugal

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

Persona de contacto : Secretaria del congreso ( ourique2013 @ambity.pt )

European Pig Producers Congress 2013

29/05/13 al 31/05/13

Lugar : Vingsted hotel & konferencecenter

Ciudad : Bredsten

Pais : Dinamarca

Enlace : http://www.pigproducer.net/3622.html

Persona de contacto : Danske Svineproducenter ( kam @danskesvineprodu-
center.dk )

Enforcement of animal welfare during transport - Bringing best practi-
ces to light

29/05/13

Hora sin especificar

Lugar :

Ciudad : Dublin

Pais : Irlanda

Enlace : http://ec.europa.eu/dgs/health_consumer/informatio...

Persona de contacto : DG Health and Consumers ( Formulario en la web del
organizador )

XXXVIII Symposium de cunicultura de ASESCU
30/05/13 al 31/05/13

Lugar :

Ciudad : Zamora

Pais : Espana

Enlace : http://www.asescu.com/home.php

Persona de contacto : ASESCI ( asescu@asescu.com )

I Férum Sustaurusvet

30/05/13

08:30 AM

Lugar : Hotel VIP Executive

Ciudad : Santa Iria da Azdia

Pais : Portugal

Enlace : http://forumsustaurusvet.blogspot.pt/

Persona de contacto : Sustaurusvet ( forumsustaurusvet@ gmail.com )

AgroGant 2013

31/05/13 al 02/06/13

Lugar : Recinto ferial Parque Norte

Ciudad : Antequera

Pais : Espana

Enlace : http://www.cabrama.com/index ?act=verContenido&idCo...
Persona de contacto : Asociacion Espafiola de Criadores de la Cabra
Malaguena ( cabrama@cabrama.com )

XIII Congreso de Veterinaria militar

12/06/13 al 14/06/13

Lugar : Centro Militar de Veterinaria

Ciudad : Madrid

Pais : Espaila

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

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

El riesgo de las especies exéticas invasoras

13/06/13

09:00 AM

Lugar : Salon Guadiana Hospital Infanta Cristina
Ciudad : Badajoz

Pais : Espana

Enlace : http://www.invasep.eu/

Persona de contacto : INVASEP ( invasep@gmail.com )

Curso tedrico-practico tipos de estudios de vida til

18/06/13 al 19/06/13

Lugar : Ibercenter Azca

Ciudad : Madrid

Pais : Espaiia

Enlace : http://albeitar.portalveterinaria.com/pdf/Curso_es...
Persona de contacto : Gestfood ( gestfood @gestfood.com )

Congreso Internacional Seguridad Alimentaria Acofesal 2013

19/06/13 al 21/06/13

Lugar : Facultad de Medicina UCM

Ciudad : Madrid

Pais : Espafia

Enlace : http://congreso2013.acofesal.org/desar/desarrollo....

Persona de contacto : ACOFESAL ( Formulario en la web del organizador )

VI Congresso Nacional de Suinicultura

19/06/13 al 20/06/13

Lugar : Exposaldo

Ciudad : Batalha

Pafs : Portugal

Enlace : http://www.facebook.com/ViCongressoNacionalDeSuini...
Persona de contacto :

Secretarfa del congreso ( fedsuinos @mail.telepac.pt )

El riesgo de las especies exéticas invasoras

19/06/13

09:00 AM

Lugar : Salén de actos de la Direccién de Salud

Ciudad : Caceres

Pais : Espaiia

Enlace : http://www.invasep.eu/

Persona de contacto : INVASEP ( invasep@gmail.com )

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

Lugar : Campus Ultuna of SLU

Ciudad : Uppsala

Pafs : Suecia

Enlace : http://www-conference.slu.se/icpd2013/index.html

Persona de contacto : Secretaria del congreso ( icpd2013@slu.se )

X Simposio internacional de reproduccién animal

04/07/13 al 06/07/13

Lugar : Pabellén Argentina de la Ciudad Universitaria de la Universidad
Nacional de Cérdoba

Ciudad : Cérdoba

Pafs : Argentina

Enlace : http://www.iracbiogen.com.ar/front/capacitacion_in...

Persona de contacto : Mercedes Tribulo (simposio2013 @iracbiogen.com.ar)

XVIII Congreso de la WVPA

19/08/13 al 23/08/13

Lugar : La Cité

Ciudad : Nantes

Pais : Francia

Enlace : http://www.wvpac2013.org/index.php

Persona de contacto : ISPAIA ( Formulario en la web del congreso )

SPACE 2013

10/09/13 al 13/09/13

Lugar :

Ciudad : Rennes

Pais : Francia

Enlace : http://es.space.fr/

Persona de contacto : SPACE ( info@space.fr )

Sepor 2013

16/09/13 al 19/09/13

Lugar : Recinto ferial de Santa Quiteria

Ciudad : Lorca

Pais : Espaiia

Enlace : http://www.seporlorca.com/

Persona de contacto : Sepor ( Formulario en la web del organizador )

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

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

Pais : Espaiia

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

VIV Europa 2014

20/05/14 al 22/05/14

Lugar : Jaarbeurs Utrecht

Ciudad : Utrecht

Pais : Holanda

Enlace : http://www.viveurope.nl/en/Bezoeker.aspx

Persona de contacto : Delegacion VIV en Espaiia ( ersi@ersi.es )
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